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1.

CRE8™ BTK
Infrapopliteal Sirolimus-eluting stent coated with «Carbofilm™ and
rapid-exchange balloon catheter
DESCRIPTION

The CRE8™ BTK device consists of a Sirolimus-eluting infrapopliteal stent firmly
held on the distal end of a semicompliant balloon catheter.

The stent is a flexible implantable device that can be expanded using a PTA
catheter.

The stent is made of cobalt-chromium alloy (L605) and is coated with ¢<Carbofilm™,
a thin carbon film with a high-density turbostratic structure substantially identical
with that of the pyrolitic carbon used for mechanical cardiac valve discs. Coating
the substrate with ¢Carbofilm™ provides it with the bio- and haemocompatible
characteristics proper of pyrolytic carbon, without affecting the physical and
structural properties of the substrate itself.

The outer surface of the stent has dedicated grooves, fully coated with
<Carbofilm™, for containing the pharmaceutical formulation Amphilimus™, which
is composed of the drug Sirolimus and a mixture of long-chain fatty acids.

The specific drug dosage for the vessel surface treated is approximately
0.9 pg/mm?, which corresponds to a minimum dose of 50 pg on the smaller
stent (2.25x8 mm) and a maximum dose of 395 pg on the larger stent
(4.0x38 mm-3.5%x46 mm).

Two radio-opaque platinum markers at either end of the stent enable accurate
positioning on the lesion to be treated.

The rapid-exchange type balloon catheter provides a safe means for delivering
the infrapopliteal stent to the lesion to be treated.

The distal portion of the catheter has a hydrophilic coating and consists of
two lumens: one for balloon inflation and deflation, the other for guidewire
advancement and retraction.

Two radio-opaque markers, located outside the usable length of the balloon,
enable accurate placement across the stenosis.

The proximal portion of the catheter, a stainless steel hypotube, contains the
lumen for balloon inflation and deflation.

Two depth indicators placed at 90 and 100 cm from the distal end, show when
the balloon comes out of the guiding catheter.

The proximal end of the catheter has a female Luer lock for attachment to an
inflation device.

The Manufacturer directly manufactures the CRE8™ BTK device and carries
out all quality controls both during production and on the finished product, in
accordance to the appropriate good manufacturing standards.

How supplied:

CRE8™ BTK device is supplied sterile, non-pyrogenic and individually packed
in a foil pouch that must not be placed into a sterile field.

NOTE: The foil pouch is the only sterile barrier.

The manufacturer sterilization uses an ethylene oxide and CO, mixture.
Sterility and chemical stability are guaranteed while the package remains intact
and correctly stored, until the expiry date printed on the packaging (EXPIRY
DATE).

Contents:

One CRE8™ BTK device.
One compliance table.

Storage:
Store in a cool, dry place, away from sunlight, at a temperature of 25 °C; excursion
permitted to 30°C.

2.

INTENDED USE

The stent is indicated to help restore patency to peripheral vessels (e.g.
infrapopliteal vessels such as the anterior tibial artery, posterior tibial artery,
peroneal artery, tibio-peroneal trunk) in patients suffering from symptomatic
chronic ischemia.

3.

INDICATIONS

The stent is indicated in the following cases:

4.

Treatment of patients suffering from symptomatic chronic ischemia at
infrapopliteal level, characterized by pain of ischemic origin, claudication,
ulcers and/or trophic lesions with risk of lower limb amputation, in order to
improve or resolve these problems.

Treatment of obstructive lesions of the infrapopliteal vessels in patients meeting
the requirements for a PTA procedure.

Primary peripheral vessel angioplasty with elective indication of stent implantation
in vessels whose diameter is compatible with the models in the catalogue.
Short- and long-term unsatisfactory results arising from PTA procedures.

CONTRAINDICATIONS

Use of the stent is contraindicated in the following situations:

Lesions considered untreatable with PTA or other interventional techniques.
Disorders / allergies that limit the use of anti-platelet and/or anticoagulant
therapy.

Severe allergy to the contrast medium or drugs used during the procedure.
Lesions on a vessel with a reference diameter < 2.25 mm.

Patients with known hypersensitivity or allergies to Sirolimus, fatty acids (such
as stearic acid, palmitic acid, behenic acid).

. WARNINGS

Evaluate the characteristics of the lesion to be treated and the specific
physiopathology of the patient with great care before making procedural
choices.

Considering the complexity of the procedure and the specific physiopathology
of the patient, the physician should refer to the latest literature for information
regarding the risks and advantages of the various procedures before choosing
the procedure to be adopted.

In patients with known hypersensitivity or allergies to the metal
components of the stent, the Cre8™ BTK stent should be used only if
the potential benefits of the stent outweigh the potential risks.

There are no adequate or well-controlled studies in pregnant women for this
product. The Cre8™ BTK stent should be used during pregnancy only if the
potential benefits of the stent outweigh the potential risks.

The device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilise.
This could compromise device performance and cause contamination
risks with the device and cause infections to the patient, inflammation and
patient-to-patient transmission of infective diseases.

The CRE8™ BTK device should be carefully handled so as to avoid any contact
with metallic or abrasive instruments that could damage the highly polished
surfaces or produce alterations.

The stent should not be touched. This is most important during catheter removal
from packaging, placement over the guide wire and advancement through the
rotating hemostatic valve adapter and guiding catheter hub.

The CRE8™ BTK device is designed to perform as a system. Do not use its
components separately.

The CRE8™ BTK device is indicated for use in combination with PTA. The
delivery catheter is not a peripheral dilatation catheter; it should be used for
stent deployment only.

Do not use the CRE8™ BTK device if its packaging has been opened or
damaged or not correctly stored, or if it is past its expiry date. In such cases
product performance and sterility are not guaranteed.

Do not use the CRE8™ BTK if the shaft of the catheter has kinks or bends;
in such cases, do not try to straighten the catheter.

The stent should not come into contact with liquids prior to preparation
and positioning. However, if it is absolutely necessary to irrigate the stent
with sterile/isotonic saline solution, the contact time should be limited
(maximum one minute).

A surgery team must be available for a possible intervention.

Follow the manufacturer’s instructions when using accessories (introducer,
guiding catheter, guide wire, haemostatic valve).

The CRE8™ BTK should be guided under fluoroscopy and monitored with
the use of radiographic equipment that produces high-quality images.

The traditional procedure for stent deployment requires pre-dilation of the
lesion.

The stent should be implanted in the target lesion using its delivery system.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do
not force the system: withdraw the introducer, the guiding catheter and the
complete CRE8™ BTK device as a single unit. Applying excessive force and/
or incorrectly handling the system may lead to stent deployment or damage
to the delivery catheter.

If the patient has multiple lesions in a single vessel, it is advisable to first treat
the distal lesion, then the proximal lesions. This order will reduce the need to
cross the proximal stent during implantation of the distal stent and therefore
reduces the risk of displacing the proximal stent.

Implantation of an infrapopliteal stent may cause dissection of the vessel
distal and/or proximal to the stent and may also cause sudden occlusion
of the vessel, making an additional intervention necessary (surgery, further
dilatation, placement of additional stents, or other procedures).

Do not pressurise the system until the stent is positioned across the lesion to
be treated.

Never use air or any other gas to inflate the balloon.

During catheter inflation do not exceed the Rated Burst Pressure.

Do not retract the catheter at the end of the procedure until its balloon is fully
deflated.

Do not attempt to reposition a partially expanded stent. Attempted repositioning
may cause severe vessel damage.

If the stent is lost in the vessel, recovery procedures can be initiated. The
procedures can, however, cause injury to vessels and/or to the vessel access
site.

Do not attempt to clean or re-sterilise devices that have been in contact with
blood and organic tissue. Used devices are to be disposed of as hazardous
medical waste with risk of infection.

Procedural success, in terms of restoration of peripheral vascularity,
may depend not only on the effectiveness of the device, but also on the
characteristics of the treated vessel segment and the downstream perfusion
capacity of the district.

The physician should inform the patient that if the course of the disease makes
the use of bandages and/or physiotherapy necessary, he/she must avoid any
local stress to the stent implantation area.

. PRECAUTIONS

Before the angioplasty procedure, examine the catheter to check that it
operates correctly (no kinks, bends or other damage) and ensure that the
dimensions are correct for the specific procedure in which it is to be used.
Use of a gauged inflation device is strongly recommended.

The CRE8™ BTK device should be used only by physicians trained specifically
to perform percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and peripheral stent
implantation.

Where vessels are excessively tortuous and there are also diffuse atheromatous
plaques proximal atherosclerosis, the catheter may be difficult to advance. In
such cases incorrect handling could lead to dissection or rupture of the vessel.
An unexpanded stent may be retracted into the guiding catheter one time only.
An unexpanded stent should not be reintroduced into the artery once it has
been pulled back into the guiding catheter.

To avoid damaging the stent, use extreme care whenever passing the guidewire
or the balloon catheter across a stent that has just been expanded.



7. MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that CoCr stent product lines are MR
Conditional. A patient with these devices can be safely scanned in an MR system
meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5 T) or 3-Tesla (3 T).

« Maximum spatial field gradient of 2.890 G/cm (28.90 T/m).

MRI Heating

Under the scan conditions defined below, CoCr stent product lines in a single
stent configuration are expected to produce a maximum temperature rise of less
than 2.4°Cina 1.5 T MRI system and 2.9°C in a 3 T MRI system.

15T 3T
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9 Wikg 2.9 Wkg
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR 2.1 W/kg 2.7 W/kg
Highest temperature change 24°C 29°C

MR Artifact

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 1.0 cm from CoCr stents when imaged with a gradient-echo pulse
sequence in a 3 T MRI system.

8. DRUG REGIME

Studies in clinical literature indicate the need to administer appropriate
anticoagulant, anti-platelet and vasodilation therapy for successful stent
implantation.

Antiplatelet treatment during the period after the procedure should be used per
the guidelines from current ESC or ACC/AHA/SCAI for PCI.

While physicians should adhere to DAPT duration defined into the current ESC
(2017 and subsequent updating) or ACC/AHA/SCAI Guidelines for PCI, the
decision to interrupt or discontinue DAPT is the responsibility of the treating
physician, taking into consideration the individual patient’s condition (e.g.
non-deferrable surgery). Guidelines details on indications and modalities for
DAPT interruption are available in the ESC or ACC/AHA/SCAI organizations’
websites (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/
http://www.scai.org).In case unanticipated interruption or discontinuation of DAPT
is required any time after one month following Cre8™ products family implantation,
one-year clinical data of Cre8™ products family indicate low stent thrombosis
rates and no observed increased risk for stent thrombosis.

9. INTERACTIONS WITH DRUGS

Although no specific clinical data are available, certain drugs, such as Tacrolimus,
which act through the same binding protein (FKBP), may interfere with the efficacy
of Sirolimus. There have been no studies on the interaction between drugs.
Sirolimus is metabolized by CYP3A4. Strong CYP3A4 inhibitors may cause greater
exposure to Sirolimus up to levels associated with systemic effects, especially
in the case of multiple implants. Systemic exposure to Sirolimus if the patient is
taking concomitant systemic immunosuppressive drugs must also be considered.

10.POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Possible adverse effects of PTA include, but are not limited to:
* Access-site haematoma or pain.

« Arteriovenous fistula.

« Femoral pseudoaneurysm.

» Acute occlusion of the vessel.

« Allergic reaction (to contrast medium, drugs used during the procedure or to
the materials composing the stent).

Death.

Dissection, perforation, rupture of the artery.

Distal embolism.

Infections.

Restenosis of the vessel.

Stent occlusion.

Systemic bleeding.

Thrombosis (acute, subacute or late).

Total or partial amputation of the limb.

11.DIRECTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the box)

- Introducer with a 4F diameter (inner diameter 1.35 mm).

- Guiding catheter(s) with a 5F diameter (inner diameter 1.47 mm) or larger.
- Guidewires 0.014 inches in diameter (0.356 mm) or less.

- Inflation device.

- Syringes.

Model

Each CRE8™ BTK device is identified by a model code and a lot number; available
product codes are listed in Table 1. The code is composed of the letters IC,
followed by two letters identifying the type of device, two or three digits indicating
the nominal diameter of expansion of the stent and a further two digits indicating
the length of the stent.

The batch number allows traceability of all information regarding device
manufacture and system control in the Quality Assurance archives of the
Manufacturer.

To facilitate traceability of the device at the user end, the product code is printed
on the adhesive labels on each box; these labels can be attached to the implant
patient's medical chart.

Stent + delivery catheter preparation

During preparation of the system, take special care not to let any liquid come
into contact with the stent. However, if it is absolutely necessary to irrigate
the stent with sterile/isotonic saline solution, the contact time should be
limited (maximum one minute).

The stent should be implanted in the target lesion using its delivery system.
Examine the package for any damage and then remove the CRE8™ BTK device
and take it into a sterile area.

a) Check that the delivery catheter does nothave kinks, bends or other damage.

b) Carefully slide the protective cover off the stent by grasping the cover at the
distal end. Do not touch the part of the cover over or proximal to the stent.
Check that the stent is intact and well centred on the balloon.

Damage to the CRE8™ BTK device may impair its performance. If the
stent is out of place or damaged, do not use it.

c) Flush the guidewire lumen with heparin/saline mixture. Caution: Do not allow
the stent to come into contact with liquids while flushing the guidewire
lumen.

d) Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions with
dilute contrast medium.

e) Purge any air from the balloon the stent is mounted on as follows:

1) Fill the inflation device with 4 ml of diluted contrast medium (50% contrast
medium and 50% sterile saline solution).

2) After connecting the inflation device/syringe to the delivery catheter Luer
connector, point the distal tip of the catheter (balloon) downwards vertically.

3) Apply negative pressure and aspirate for at least 30 seconds. Allow the
pressure to rise gradually back to neutral as the system fills with
contrast medium.

4) Disconnect the inflation device/ syringe from the Luer connection and remove
all air.

5) Without introducing air, repeat steps 2 and 3 and aspirate for 10-15 seconds
until air bubbles no longer appear.

Stent insertion

Introducers with a 4F diameter (internal diameter 1.35 mm) or larger are

compatible for use with the CRE8™BTK device.

Guiding catheters with a 5F di (internal di

are compatible for use with the CRE8™BTK device.

Guidewires with a diameter of 0.014 inches (0.356 mm) or less are compatible

for use with the CRE8™BTK device. The choice of guidewire stiffness and

tip configuration will depend on the physician’s clinical experience.

a) Keep the delivery catheter to which the stent is crimped at ambient pressure
during insertion (neutral pressure).

b) Flush the exposed portion of the guidewire with a heparin/saline mixture to
remove traces of blood and contrast medium.

c) Ensure that the haemostasis valve is completely open before introducing the
system.

d) Thread the distal tip of the catheter over the proximal end of the guidewire
until the guidewire exits the catheter body at the guidewire exit port.

e) Slowly advance the dilatation catheter until the appropriate depth marker aligns
with the haemostatic valve hub. This indicates that the balloon is exiting the
guiding catheter.

f) Under fluoroscopy, slowly advance the system over the guidewire to allow the
blood retrograde filling of the guiding catheter; keep advancing the system
until the stent reaches the treatment site.

g) When advancing the delivery system into the target vessel, make sure that the
stent and the delivery balloon move as a single unit. This should be done by
observing, under fluoroscopy, the position of the balloon radiopaque markers
in relation to the stent radiopaque markers.

If resistance is encountered at any time, do not force the system: withdraw

the introducer (or the guiding catheter) and the complete CRE8™ BTK device

as a single unit. Applying excessive force and/or incorrectly handling the
system may lead to stent deployment or damage to the delivery catheter.

1.47 mm) or larger

Stent implantation and expansion

a) Position the stent and, with the help of the balloon’s radiopaque markers,
make sure it is correctly positioned in relation to the lesion to be treated and
completely covered.

Deploy the stent by slowly inflating the balloon to the nominal diameter. Table
2 lists the diameters of the balloon as inflation pressure varies (column I), for
the seven nominal diameter groups: 2.25 mm (column II), 2.5 mm (column
1), 2.75 mm (column 1V), 3.0 mm (column V), 3.5 mm (column VI), 4.0 mm
(column VII) and 4.5 mm (column VIII). Values on a dark background refer to
pressures above the Rated Burst Pressure*. The stent expands at a minimum
balloon inflation pressure of about 5 atm.

Stent elastic recoil is between 2 and 7%* depending on stent model and
expansion diameter.

*NOTE: These values are obtained from the results of in-vitro testing.
Deflate the balloon and check angiographically that the stent has fully
expanded. If necessary, re-inflate the balloon for optimal implantation.
Before withdrawing the delivery catheter, maintain negative pressure for a
minimum of 30 seconds, as per routine PTA procedure. Ensure the balloon is
fully deflated before and remove the catheter. A device with larger and longer
balloon requires a longer deflation time.

If post-dilatation is required, a PTA balloon can be used. Use extreme care:
not to expand the 2.25 mm nominal diameter stent over 2.55 mm.

not to expand the 2.50 — 2.75 mm nominal diameter stent over 3.05 mm.
not to expand the 3.00 — 3.50 mm nominal diameter stent over 3.85 mm.
not to expand the 4.00 — 4.50 mm nominal diameter stent over 5.05 mm.
Optimal expansion requires the stent to be in full contact with the arterial
wall, so that the stent diameter is equal to the diameter of the reference
vessel.

ENSURE THAT THE STENT IS FULLY EXPANDED.
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12.LIABILITY AND WARRANTY

The Manufacturer guarantees that this device has been designed, manufactured
and packaged with the greatest care, using the most appropriate procedures the
current state of technology allows. The safety standards integrated into the design
and manufacture of the product guarantee its safe use under the aforestated



conditions and for its intended purposes in observation of the precautions listed
above. These safety standards are meant to reduce as far as possible, but not
eliminate completely, the risks related to the use of the product.

The product must be used only under a specialist physician’s care, while taking
into account any risks or side effects and complications that might arise from its
intended use, as mentioned in other sections of this instructions booklet.

Given the technical complexity, the critical nature of treatment choices and the
methods used to apply the device, the Manufacturer cannot be held responsible,
either explicitly or implicitly, for the quality of end results subsequent to the use of
the device or its effectiveness in resolving a patient’s state of infirmity. The end
results, in terms of both the clinical status of the patient and the functionality and
the lifetime of the device, depend on many factors outside the manufacturer’s
control, among which are the patient’s conditions, the surgical procedure of
implantation and application, and the handling of the device after being removed
from its package.

In light of these factors, therefore, the Manufacturer is solely responsible for the
replacement of any device which, upon delivery, is found to have manufacturing
defects.

Under such circumstances, the customer shall deliver the device to the
Manufacturer, which reserves the right to examine the allegedly faulty device
and establish whether it actually presents manufacturing defects. The warranty
consists exclusively in the replacement of the defective device with another device
of the same type or equivalent from the same Manufacturer.

The warranty applies under the condition that the device is returned correctly
packed to the Manufacturer, and that it is accompanied by a written, detailed
report describing the defects claimed, and, if the device has been implanted,
stating the reasons for its removal from the patient.

On replacement of the device, the Manufacturer shall reimburse the buyer the
expenses incurred for replacement of the defective device.

The Manufacturer declines any responsibility for cases of negligence to observe
the methods of use and the precautions stated in this instructions booklet and
for cases of use of the device after the use before date printed on the package.
Furthermore, the Manufacturer declines any responsibility related to the
consequences arising from the treatment choices and the methods of use or the
application of the device; the Manufacturer shall, therefore, not be liable for any
damage of any nature, material, biological or moral, subsequent to the application
of the device, or the choice of implantation technique used by the operator.
The agents and the representatives of the Manufacturer are not authorized to
modify any of the conditions of this warranty or to assume any further obligations
or to offer any guarantees related to this product beyond the terms stated above.

FRANGAIS

CRE8™ BTK
Stent infra-poplité a élution de sirolimus revétu de cCarbofilm™
et cathéter a ballonnet a échange rapide
1. DESCRIPTION
Le dispositif CRE8™ BTK est composé d’un stent infra-poplité a élution de
sirolimus fixé sur I'extrémité distale d’un cathéter a ballonnet semi-conforme.
Le stent est un dispositif implantable souple, qui peut étre dilaté a I'aide d’un
cathéter a ballonnet PTA.
Le stent est fabriqué avec un alliage de cobalt et de chrome (L605) et est recouvert
d’cCarbofilm™, une fine couche de carbone dont la structure turbostratique haute
densité est en grande partie identique a celle du pyrocarbone utilisé pour fabriquer
les disques des valvules cardiaques mécaniques. Le fait de recouvrir le substrat
d’«Carbofilm™ |ui confére les caractéristiques biologiques et hémocompatibles
propres au pyrocarbone, sans affecter les propriétés physiques et structurelles
du substrat.
La surface externe du stent présente des rainures spéciales, entierement
recouvertes d’¢Carbofilm™, destinées a contenir la formule pharmaceutique
Amphilimus™ composée du médicament Sirolimus et d’'un mélange d’acides
gras a longue chaine.
Le dosage médicamenteux spécifique de la surface vasculaire traitée est d’environ
0,9 pg/mm?, ce qui correspond a une dose minimum de 50 pg sur le stent le plus
petit (2,25 x 8 mm) et & une dose maximum de 395 ug sur les stents les plus
grands (4,0 x 38 mm et 3,5 x 46 mm).
Deux repéres en platine radio-opaques fixés sur I'une des extrémités du stent
permettent de positionner correctement le stent sur la Iésion a traiter.
Le cathéter a échange rapide type ballonnet est un moyen sir de poser le stent
infra-poplité sur la Iésion a traiter.
La partie distale du cathéter a un revétement hydrophile et présente
deux lumieres : une pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet, 'autre pour
le passage du fil-guide.
Deux repéres radio-opaques, situés hors de la longueur utilisable du ballonnet,
permettent de bien positionner le stent sur la sténose.
La lumiére pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet, un hypotube en acier
inoxydable, se trouve sur la partie proximale du cathéter.
Deux indicateurs de profondeur placés a 90 et 100 cm de I'extrémité distale
montrent quand le ballonnet sort du cathéter de guidage.
L’extrémité proximale du cathéter possede un raccord femelle Luer-Lock pour la
fixation a un dispositif de gonflage.
Le Fabricant produit directement le dispositif Cre8™ BTK et réalise tous les
controles de qualité au moment de la fabrication et sur le produit fini, conformément
aux bonnes pratiques de fabrication.

Conditionnement :

Le dispositif CRE8™ BTK est livré stérile, apyrogéne et dans un emballage
individuel qui ne doit pas étre placé dans un champ stérile.

REMARQUE : I’emballage individuel constitue la seule barriére stérile.

Le fabricant stérilise le dispositif par un mélange d’oxyde d’éthyléne et de CO,.
La stérilité et la stabilité chimique sont garanties tant que I'emballage reste intact
et bien conserveé et tant que la date de péremption imprimée sur I'emballage
(DATE DE PEREMPTION) n’est pas dépassée.

Contenu :
- Un dispositif Cre8™ BTK.
- Un tableau de compatibilité.

Conservation :
Conserver au frais et au sec, a I'abri du soleil, a une température de 25°C ;
variations jusqu’a 30 °C autorisées.

2. UTILISATION PREVUE

Le stent est indiqué pour restaurer la perméabilité des vaisseaux périphériques
(p. ex. les vaisseaux infra-poplités tels que I'artére tibiale antérieure, I'artére
tibiale postérieure, I'artere péroniére, le tronc tibial-péronier) chez des patients
souffrant d’ischémie chronique symptomatique.

3. INDICATIONS

Le stent est indiqué dans les cas suivants :

« Traitement des patients souffrant d’ischémie chronique symptomatique au
niveau infra-poplité, caractérisée par une douleur d’origine ischémique, une
claudication, des ulceres et/ou des Iésions trophiques avec risque d’amputation
d’'un membre inférieur, afin d’améliorer ou de résoudre ces problemes.

« Traitement de Iésions obstructives sur les vaisseaux infra-poplités chez des
patients répondant aux exigences d’une procédure PTA.

« Angioplastie primaire des vaisseaux périphériques avec implantation facultative
de stent dans les vaisseaux dont le diameétre est compatible avec les modéles
du catalogue.

« Résultats insatisfaisants a court et long terme résultant des procédures PTA.

4. CONTRE-INDICATIONS

L usage du stent est contre-indiqué dans les situations suivantes :
Lésions ne pouvant pas étre traitées par ATP ou par d’autres techniques
opératoires.

« Troubles/allergies limitant 'usage des antiplaquettaires et/ou anticoagulants.

« Allergie grave au produit de contraste ou aux médicaments utilisés au cours
de la procédure.

+ Lésions sur un vaisseau d’'un diamétre de référence < 2,25 mm.

« Patients ayant une hypersensibilité ou une allergie connue au Sirolimus, aux
acides gras (tels qu’acide stéarique, acide palmitique, acide béhénique).



. AVERTISSEMENTS
Evaluer tres précisément les caractéristiques de la Iésion a traiter et la
physiopathologie spécifique du patient avant de choisir la procédure.
Compte tenu de la complexité de la procédure et de la physiopathologie
spécifique du patient, le médecin doit consulter la littérature la plus récente
pour obtenir des informations sur les risques et avantages des différentes
procédures avant de choisir la procédure a adopter.
Chez les patients reconnus comme hypersensibles ou allergiques aux
composants métalliques du stent, le stent Cre8™ BTK doit étre utilisé
uniquement si les bénéfices potentiels du stent dépassent les risques
potentiels.
Il n’existe pas d’études adéquates ou bien contrélées chez les femmes
enceintes pour ce produit. Pendant la grossesse, le stent Cre8™ BTK doit étre
utilisé uniquement si les bénéfices potentiels dépassent les risques potentiels.
Il s’agit d’un dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou stériliser
anouveau. Ceci peut compromettre les performances du dispositif, entrainer
des risques de contamination du dispositif, causer des infections chez le
patient, de I'inflammation et transmettre des maladies infectieuses de patient
a patient.
Le dispositif CRE8™ BTK doit &tre manipulé avec précaution pour éviter tout
contact avec des instruments métalliques ou abrasifs qui pourraient abimer
les surfaces trés polies ou provoquer des altérations.
Le stent ne doit pas étre touché. Ceci est notamment trés important pendant le
retrait du cathéter de son emballage, son positionnement sur le fil-guide et sa
progression dans I'adaptateur a valve hémostatique rotative et le connecteur
du cathéter de guidage.
Le dispositif CRE8™ BTK est congu pour étre utilisé comme un systeme. Ne
pas utiliser ses composants séparément.
Le dispositif CRE8™ BTK est indiqué pour étre utilisé dans le cadre des
procédures de PTA. Le cathéter de pose n’est pas un cathéter de dilatation
périphérique ; il ne doit étre utilisé que pour déployer le stent.
Ne pas utiliser le dispositif CRE8™ BTK si son emballage a été ouvert ou
endommagé, mal conservé, ou si sa date de péremption est dépassée. Dans
ce cas, les performances et la stérilité ne sont pas garanties.
Ne pas utiliser le dispositif CRE8™ BTK si la tige du cathéter est entortillée
ou pliée ; dans ce cas, ne pas essayer de redresser le cathéter.
Avant sa préparation et sa pose, ne pas mettre le stent en contact avec
des liquides. Néanmoins, s’il s’avére absolument nécessaire d’irriguer
le stent avec une solution saline stérile/isotonique, le temps de contact
doit étre limité (une minute au maximum).
Une équipe chirurgicale doit se tenir préte a intervenir.
Suivre les instructions du fabricant lorsque vous utilisez des accessoires
(introducteur, cathéter de guidage, fil-guide, valve hémostatique).
Le dispositif CRE8™ BTK doit étre posé sous guidage fluoroscopique et le
contréle effectué par un équipement radiographique produisant des images
de trés bonne qualité.
La procédure traditionnelle de déploiement du stent nécessite une dilatation
préalable de la Iésion.
Le stent doit étre implanté dans la Iésion a traiter au moyen du systéme de
pose.
En cas de résistance a tout moment de la procédure d’insertion, ne pas forcer
sur le systeme : retirer I'introducteur, le cathéter de guidage et le dispositif
CRE8™ BTK comme s'il s’agissait d’'un seul élément. L'application d’'une force
excessive et/ou une mauvaise manipulation du systéeme peuvent provoquer
le déploiement du stent ou endommager le cathéter de pose.
Si le patient présente plusieurs Iésions sur un seul vaisseau, il est recommandé
de traiter d’abord la |ésion distale, puis les Iésions proximales. Procéder dans
cet ordre permet de réduire le besoin de croiser le stent proximal pendant
implantation du stent distal, diminuant ainsi le risque de déplacer le stent
proximal.
Limplantation d’un stent infra-poplité peut provoquer la dissection du vaisseau
distal et/ou proximal au site d'implantation et peut également entrainer une
occlusion soudaine du vaisseau, ce qui nécessite une nouvelle intervention
(chirurgie, dilatation supplémentaire, pose d’autres stents, ou autres
procédures).
Ne pas mettre le systéme sous pression jusqu’a ce que le stent soit positionné
sur la Iésion a traiter.
Ne jamais utiliser d"air ni d’autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Ne pas dépasser la pression de rupture nominale pendant le gonflage du
cathéter.
Ala fin de la procédure, ne pas retirer le cathéter tant que son ballonnet n’est
pas complétement dégonflé.
Ne pas essayer de repositionner un stent partiellement déployé. Ceci pourrait
endommager gravement les vaisseaux.
Si le stent est perdu dans le vaisseau, des procédures de récupération peuvent
étre réalisées. Ces procédures peuvent néanmoins abimer les vaisseaux et/
ou le site d’acces aux vaisseaux.
Ne pas tenter de nettoyer ni de restériliser les dispositifs qui ont été en contact
avec du sang et un tissu organique. Les dispositifs usagés doivent étre jetés
avec les déchets médicaux dangereux présentant un risque d’infection.
La réussite de la procédure, en termes de restauration de la vascularisation
périphérique, peut dépendre non seulement de I'efficacité du dispositif mais
également des caractéristiques du segment vasculaire traité et de la capacité
de perfusion en aval de la zone.
Le médecin doit informer le patient que si le développement de la maladie
nécessite d’avoir recours a des bandages et/ou de la physiothérapie, il doit
éviter toute contrainte locale sur la zone d’implantation du stent.

. PRECAUTIONS
Avant I'angioplastie, examiner le cathéter pour s’assurer qu'il est en parfait état
(absence d’étranglements, de pliures ou d’autres détériorations) et controler
que les dimensions conviennent bien & la procédure spécifique prévue.
L'usage d’'un dispositif de gonflage a jauge est vivement recommandé.

» Ledispositif CRE8™ BTK ne doit étre utilisé que par des médecins spécialistes
de I'angioplastie transluminale percutanée (ATP) et de I'implantation de stents
périphériques.

« Siles vaisseaux sont trop tortueux et en présence d'une athérosclérose
proximale en plaques d’athérome diffuses, la progression du cathéter peut
s’avérer difficile. Dans ce cas, une mauvaise manipulation peut provoquer
une dissection ou une rupture du vaisseau.

« Un stent non dilaté ne peut étre rétracté qu’une fois dans le cathéter de
guidage. Un stent non dilaté ne doit pas étre réintroduit dans I'artére, une fois
qu'il a été rétracté dans le cathéter de guidage.

« Pour éviter d'endommager le stent, faire extrémement attention lors du
passage du fil-guide ou du cathéter a ballonnet sur un stent qui vient juste
d'étre déployé.

7. INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que les gammes de stents en CoCr
sont classées compatibles avec la résonance magnétique sous conditions. Les
patients porteurs de ces dispositifs peuvent étre soumis en toute sécurité a des
procédures IRM réalisées sur un systeme satisfaisant aux conditions suivantes :
+ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T).

« Gradient de champ magnétique spatial maximal de 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Echauffement par IRM
Dans les conditions d’examen définies ci-dessous, les gammes de stents en
CoCr dans une configuration avec un seul stent doivent produire une élévation
maximale de température inférieure a 2,4°C dans un systeme IRM de 1,5T et
inférieure a 2,9°C dans un systtme IRM de 3 T.

15T 3T
Systéeme RM indiqué, SAR (Specific Absorption Rate —
Taux d’absorption spécifique) moyen du corps tout entier 2,9 W/kg 2,9 Wikg
Valeurs calorimétriques mesurées, taux d’absorption
spécifique moyen du corps tout entier 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Variation de température maximale 24°C 2,9°C

Artefact d’IRM

Dans des essais non cliniques, I'artefact d'image causé par le dispositif s’étend
sur environ 1,0 cm des stents en CoCr avec une séquence d’'impulsions en écho
de gradient dans un systéme IRM de 3 T.

8. SCHEMA THERAPEUTIQUE

Des études cliniques indiquent le besoin d’administrer des anticoagulants, des
antiplaquettaires et des vasodilatateurs appropriés pour le succés de la procédure
d’'implantation du stent.

Le traitement antiplaquettaire aprés la procédure doit respecter les
recommandations actuelles de 'ESC ou ACC/AHA/SCAI pour I'ICP.

Alors que les médecins doivent respecter la durée de la DAPT définie dans les
recommandations actuelles de 'ESC (2017 et mises & jour suivantes) ou les
recommandations ACC/AHA/SCAI pour une intervention coronarienne percutanée
(ICP), la décision d'interrompre ou de suspendre la DAPT incombe au médecin
traitant, compte tenu de I'état du patient (par exemple, chirurgie non reportable).
Vous trouverez des détails sur les indications et les modalités de I'interruption
de la DAPT sur les sites Web de 'ESC ou des ACC/AHA/SCAI (https://www.
escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).
Si une interruption ou suspension imprévue de la DAPT est nécessaire aprés
le premier mois suivant I'implantation d’un stent Cre8™, les données cliniques
a un an des produits Cre8™ révelent un taux faible de thromboses de stent et
aucun risque accru de thrombose de stent n’a été observé.

9. INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Bien qu’aucune donnée clinique spécifique ne soit disponible, certains
médicaments comme le Tacrolimus, qui agissent a travers la méme protéine
de liaison (FKBP), peuvent affecter I'efficacité du Sirolimus. Aucune étude sur
I'interaction médicamenteuse n’a été réalisée. Le Sirolimus est métabolisé
par le CYP3A4. Les inhibiteurs puissants du CYP3A4 peuvent causer une
exposition plus importante au Sirolimus jusqu’a des niveaux associés a des effets
systémiques, notamment en cas d’implants multiples. Tenir compte également
du risque d’exposition systémique au Sirolimus si le patient prend un traitement
immunosuppresseur systémique concomitant.

10.EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Les effets indésirables possibles du PTA incluent, entre autres :
* Hématome ou douleur au niveau du site d’acces.
Fistule artério-veineuse.
* Pseudo-anévrisme fémoral.
Occlusion aigué du vaisseau.
Réaction allergique (au produit de contraste, aux médicaments utilisés pendant
la procédure ou aux matériaux de composition du stent).
Décés.
Dissection, perforation, rupture de I'artére.
Embolie distale.
Infections.
Resténose du vaisseau.
Occlusion du stent.
Saignement systémique.
Thrombose (aigué, subaigué ou tardive).
Amputation totale ou partielle du membre.

11.MODE D’EMPLOI

Matériel auxiliaire (non fourni)

- Introducteur de 4F de diametre (diamétre interne de 1,35 mm).

- Cathéter(s) de guidage de 5F de diametre (diametre interne de 1,47 mm) ou
plus.



- Fils guides de 0,014 pouce (0,356 mm) de diameétre ou moins.
- Dispositif de gonflage.
- Seringues.

Modeéle

Chaque dispositif Cre8 ™ BTK est identifié par un code de modéle et un numéro
de lot ; les codes de produit disponibles figurent dans le Tableau 1. Le code est
composé des lettres IC, suivies de deux lettres identifiant le type de dispositif, de
deux ou trois chiffres indiquant le diamétre d’expansion du stent et de deux chiffres
supplémentaires indiquant la longueur du stent.

Le numéro de lot permet de retracer toutes les informations relatives a la
fabrication et au controle systéeme du dispositif dans les archives d’assurance
de la qualité du Fabricant.

Pour faciliter la tragabilité du dispositif pour I'utilisateur, le code de produit est
imprimé sur les étiquettes adhésives sur chaque boite ; ces étiquettes peuvent
étre collées sur le dossier médical du patient a implanter.

Préparation du stent et du cathéter de pose

Pendant la préparation du systéme, faire particulierement attention a ne

laisser aucun liquide entrer en contact avec le stent. Néanmoins, s’il s’avéere

absolument nécessaire d’irriguer le stent avec une solution saline stérile/

isotonique, le temps de contact doit étre limité (une minute au maximum).

Le stent doit étre implanté dans la Iésion a traiter au moyen du systéme de pose.

Examiner 'emballage en termes de dommages et retirer le dispositif CRE8™

BTK pour le placer dans un endroit stérile.

a) Vérifier que le cathéter de pose n’est pas entortillé, plié ou autrement
endommagé.

b) Retirer I'étui de protection du stent en faisant glisser doucement I'étui et en

le prenant au niveau de I'extrémité distale. Ne pas toucher la partie de I'étui

au-dessus ou proximale au stent. Vérifier que le stent est intact et bien centré

sur le ballonnet.

Si le dispositif CRE8™ BTK est endommagé, sa performance s’en verra

diminuée. Si le stent est déplacé ou endommagé, ne pas l'utiliser.

Rincer la lumiére du fil-guide avec un mélange d’héparine et de solution saline.

Attention : Ne pas laisser le stent entrer en contact avec des liquides

lors du ringage de la lumiére du fil-guide.

d) Préparer le dispositif d’inflation conformément aux instructions du fabricant
avec du produit de contraste dilué.

e) Vider I'air du ballonnet sur lequel le stent est monté, comme suit :

1) Remplir le dispositif de gonflage avec 4 ml de produit de contraste dilué
(50 % de produit de contraste et 50 % de solution saline stérile).

2) Aprés avoir relié le dispositif de gonflage/la seringue au raccord Luer
du cathéter de pose, diriger la pointe distale du cathéter (ballonnet)
verticalement vers le bas.

3) Appliquer une pression négative et aspirer pendant au moins 30 secondes.
Laisser la pression remonter progressivement et redevenir neutre,
pendant que le systéme se remplit de produit de contraste.

4) Débrancher le dispositif de gonflage/la seringue du raccord Luer et éliminer
tout l'air.

5) Sans introduire d’air, répéter les étapes 2 et 3 et aspirer pendant
10-15 secondes jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de bulles.

o

Insertion du stent

Les introducteurs d’un diameétre 4F (diamétre interne de 1,35 mm) ou plus

sont compatibles avec le dispositif CRE8™ BTK.

Les cathéters de guidage d’un diamétre 5F (diamétre interne de 1,47 mm)

ou plus sont compatibles avec le dispositif CRE8™ BTK.

Les fils guides de 0,014 pouce (0,356 mm) de diamétre ou moins sont

compatibles avec le dispositif CRE8™ BTK. Le choix de la raideur du

fil-guide et du type d’embout dépendra de I’expérience clinique du médecin.

a) Conserver le cathéter de pose sur lequel le stent est pincé a pression ambiante
pendant l'insertion (pression neutre).

b) Rincer la partie exposée du fil-guide avec un mélange d’héparine et de sérum
physiologique pour retirer les traces de sang et de produit de contraste.

c) Veérifier que la valve hémostatique est complétement ouverte avant d’introduire
le systéme.

d) Enfiler I'extrémité distale du cathéter sur I'extrémité proximale du fil-guide,

jusqu’a ce que ce dernier sorte du corps du cathéter par l'orifice de sortie du

fil-guide.

Faire progresser lentement le cathéter de dilatation, jusqu’a ce que le marqueur

de profondeur approprié soit aligné sur le connecteur de la valve hémostatique.

Dans cette position, le ballonnet sort du cathéter de guidage.

Sous fluoroscopie, faire avancer lentement le systéme sur le fil-guide pour

permettre I'obturation rétrograde du cathéter de guidage avec le sang ;

continuer a faire progresser le systéme jusqu’a ce que le stent atteigne le

site a traiter.

Lors de la progression du systeme de pose dans le vaisseau a traiter, s’assurer

que le stent et le ballonnet de pose bougent comme s'il s’agissait d’'un seul

élément. Vous devez le faire en vérifiant, sous fluoroscopie, la position des

reperes radio-opaques du ballonnet par rapport aux repéres radio-opaques

du stent.

En cas de résistance, ne pas forcer sur le systéme : retirer I'introducteur

(ou le cathéter de guidage) et le dispositif CRE8™ BTK complet comme s’il

s’agissait d’un seul élément. L’application d’une force excessive et/ou une

mauvaise manipulation du systéeme peuvent provoquer le déploiement du

stent ou endommager le cathéter de pose.

e
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Implantation et expansion du stent

a) Positionner le stent et, a 'aide des repéres radio-opaques du ballonnet,
vérifier qu'il est bien positionné par rapport a la Iésion a traiter et qu'il la
recouvre entiérement.

b) Déployer le stent en gonflant lentement le ballonnet au diametre nominal. Le
tableau 2 indique les diamétres du ballonnet en fonction de la variation de la

pression de gonflage (colonne 1), pour les sept groupes de diamétre nominal :
2,25 mm (colonne Il), 2,5 mm (colonne lll), 2,75 mm (colonne 1V), 3,0 mm
(colonne V), 3,5 mm (colonne VI), 4,0 mm (colonne VII) et 4,5 mm (colonne
VIII). Les valeurs sur fond foncé font référence aux pressions au-dessus de la
pression de rupture nominale*. Le stent se dilate a une pression de gonflage
du ballonnet minimum d’environ 5 atm.

La détente élastique du stent est comprise entre 2 et 7 %* en fonction
du modéle de stent et du diamétre de dilatation.

* REMARQUE : Ces valeurs sont obtenues a partir des résultats des tests in
vitro.

Dégonfler le ballonnet et vérifier, par voie angiographique, que le stent
est complétement dilaté. Si besoin, regonfler le ballonnet pour une
implantation optimale.

Avant de retirer le cathéter de pose, maintenir une pression négative pendant
au moins 30 secondes, selon la procédure PTA de routine. Vérifier que le
ballonnet est complétement dégonflé et retirer le cathéter. Un dispositif avec
un ballonnet plus gros ou plus long nécessite un temps de dégonflage plus
long.

Si une post-dilatation est nécessaire, un ballonnet PTA peut étre utilisé. Faire
tres attention a :

ne pas dilater au-dela de 2,55 mm pour un stent de 2,25 mm de diamétre
nominal.

ne pas dilater au-dela de 3,05 mm pour un stent de 2,50 a 2,75 mm de
diameétre nominal.

ne pas dilater au-dela de 3,85 mm pour un stent de 3,00 a 3,50 mm de
diameétre nominal.

ne pas dilater au-dela de 5,05 mm pour un stent de 4,00 a 4,50 mm de
diameétre nominal.

Une dilatation optimale exige que le stent soit parfaitement en contact avec
la paroi artérielle, de sorte que le diametre du stent soit égal au diamétre
du vaisseau de référence. . .

VERIFIER QUE LE STENT EST COMPLETEMENT DILATE.

o
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12.RESPONSABILITE ET GARANTIE

Le Fabricant garantit que ce dispositif a été congu, fabriqué et emballé avec le
plus grand soin, en recourant aux procédures les plus appropriées parmi celles
possibles en I'état actuel de la technologie. Les normes de sécurité intégrées
dans la conception et la fabrication du produit garantissent son usage sans
danger dans les conditions susmentionnées et aux fins auxquelles il est destiné,
a condition que les précautions indiquées précédemment soient respectées. Ces
normes de sécurité visent a réduire autant que possible, sans pouvoir les éliminer
compléetement, les risques liés a 'usage du produit.

Le produit doit étre utilisé exclusivement sous la responsabilité d’'un médecin
spécialiste, en tenant compte des risques ou effets secondaires et complications
susceptibles de découler de son usage prévu, comme indiqué dans d’autres
sections du présent mode d’emploi.

De par la complexité technique, la nature décisive des choix de traitement et des
modalités d’application du dispositif, le Fabricant ne peut étre tenu responsable,
explicitement ou implicitement, de la qualité des résultats finaux suite a I'utilisation
du dispositif, ni de son efficacité a traiter I'état d'invalidité d’un patient. Les
résultats finaux, en termes d’'état clinique du patient, et de fonctionnalité et
durabilité du dispositif, dépendent de nombreux facteurs échappant au controle du
Fabricant, par exemple, I'état du patient, la procédure chirurgicale d’'implantation
et d’application et la manipulation du dispositif une fois sorti de son emballage.
Au vu de ces facteurs, le Fabricant est par conséquent uniquement tenu de
remplacer tout dispositif qui, a la livraison, s’avérerait présenter des défauts
de fabrication.

Dans ces circonstances, le client renverra le dispositif au Fabricant qui se réserve
le droit d’examiner le dispositif jugé défectueux et de déterminer s’il présente
réellement des défauts de fabrication. La garantie prévoit exclusivement le
remplacement du dispositif défectueux par un autre dispositif du méme type ou
équivalent produit par le méme Fabricant.

La garantie ne s’applique que si le dispositif est renvoyé au Fabricant correctement
emballé et s'il est accompagné d’'un rapport écrit et détaillé décrivant les défauts
constatés et, si le dispositif a été implanté, expliquant pourquoi il a été retiré
du patient.

Aprés le remplacement du dispositif, le Fabricant remboursera a I'acheteur les
frais encourus pour le remplacement du dispositif défectueux.

Le Fabricant décline toute responsabilité si les conditions d’utilisation et
précautions d’usage indiquées dans le présent mode d’emploi ne sont pas
respectées et si le dispositif est utilisé apres la date limite d’utilisation imprimée
sur 'emballage.

En outre, le Fabricant décline toute responsabilité concernant les conséquences
des choix de traitement, des méthodes d'utilisation ou de I'application du dispositif ;
le Fabricant ne sera par conséquent pas tenu responsable des dommages, quels
qu’ils soient (matériels, biologiques ou moraux), résultant de I'application du
dispositif ou du choix de la technique d’'implantation par I'utilisateur.

Les agents et représentants du Fabricant ne sont pas autorisés a modifier les
conditions de cette garantie ni a assumer d’autres obligations ou a offrir des
garanties vis-a-vis de ce produit au-dela des termes susmentionnés.



DEUTSCH

CRE8™ BTK
Infrapoplitealer, Sirolimus-eluierender, mit cCarbofilm™ beschichteter
Stent und Rapid-Exchange-Ballonkatheter
1. BESCHREIBUNG
Das Produkt CRE8™ BTK besteht aus einem infrapoplitealen, Sirolimus-
eluierenden Stent, der fest am distalen Ende eines Semi-Compliant-
Ballonkatheters befestigt ist.
Der Stent ist ein flexibles Implantat, das mithilfe eines PTA-Katheters expandiert
werden kann.
Der Stent wird aus einer Kobalt-Chromlegierung (L605) gefertigt und
mit ¢Carbofilm™ beschichtet, einem dinnen Carbonfilm mit hoch dichter
turbostratischer Struktur, die im Wesentlichen mit der von pyrolytischem
Kohlenstoff Uibereinstimmt, der fiir die Scheiben mechanischer Herzklappen
verwendet wird. Die Beschichtung des Tragermaterials mit cCarbofilm™ verleiht
diesem die Bio- und Hamokompatibilitat von pyrolytischem Kohlenstoff, ohne die
physikalischen und strukturellen Merkmale des Tragermaterials zu beeintrachtigen.
Die AuRenflache des Stents besitzt vollstandig mit <Carbofilm™ ausgekleidete
Rillen fiir die Aufnahme der pharmazeutischen Formulierung Amphilimus™, die
aus dem Arzneistoff Sirolimus und einer Mischung von langkettigen Fettsauren
besteht.
Die spezifische Arzneimitteldosierung fir die behandelte GefalRoberflache
betragt ca. 0,9 pg/mm?, was einer Mindestdosis von 50 pg beim kleineren Stent
(2,25 x 8 mm) und einer Hoéchstdosis von 395 ug bei den gréReren Stents
(4,0 x 38 mm und 3,5 x 46 mm) entspricht.
Zwei rontgendichten Platinmarker an den beiden Enden des Stents ermdglichen
eine prazise Platzierung des Produkts in der Ziellasion.
Der rasch austauschbare (rapid exchange) Ballonkatheter stellt das sichere
Beforderungsmittel fiir die Platzierung des infrapoplitealen Stents an der Ziellasion

ar.
Der distale Teil des Katheters hat eine hydrophile Beschichtung und besteht aus
zwei Lumen: das eine fiir die Inflation/Deflation des Ballons, das andere fiir das
Vorschieben und Zurlickziehen des Fiihrungsdrahts.

Zwei aufierhalb der Nutzlange des Ballons gelegene, rontgendichte Marker
ermdglichen eine prazise Platzierung lber der Stenose.

Der proximale Katheterabschnitt besteht aus einem Hypotube aus Edelstahl und
enthalt das Lumen fiir die Inflation und Deflation des Ballons.

Zwei Tiefenindikatoren, die bei 90 und 100 cm vom distalen Ende angebracht
sind, zeigen, wann der Ballon aus dem Fiihrungskatheter austritt.

Das proximale Ende des Katheters besitzt einen weiblichen Luer-Lock fiir den
Anschluss an das Inflationsgerét.

Der Hersteller nimmt die Fertigung des Produkts CRE8™ BTK eigenstandig vor
und fuhrt auch samtliche Qualitatskontrollen sowohl wahrend der Produktion als
auch am Endprodukt in Ubereinstimmung mit den einschlagigen Grundsatzen
Guter Herstellungspraxis durch.

Lieferumfang:

Das Produkt CRE8™ BTK wird steril, pyrogenfrei und einzeln in einem Beutel
verpackt geliefert, der nicht in den Sterilbereich eingebracht werden darf.
HINWEIS: Der Folienbeutel ist die einzige Sterilbarriere.

Die werkseitig durchgefiihrte Sterilisation wurde mit einem Gasgemisch aus
Ethylenoxid und CO, vorgenommen.

Die Sterilitat und chemische Stabilitat sind bei unversehrter und korrekt gelagerter
Packung bis zu dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum (VERW. BIS)
gewahrleistet.

Inhalt:
- Ein Produkt CRE8™ BTK.
- Eine Compliance-Tabelle.

Lagerung:
Kdihl, trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt bei einer Temperatur von 25 °C
lagern. Abweichungen bis 30 °C sind zulassig.

2. ZWECKBESTIMMUNG

Der Stent ist als Hilfe zur Wiederherstellung der Durchgéngigkeit peripherer
BlutgefaRe (z. B. infrapopliteale GeféRe wie A. tibialis anterior, A. tibialis posterior,
A. peronealis, Truncus tibio-peronealis) bei Patienten, die an symptomatischer
chronischer Ischamie leiden, konzipiert.

3. INDIKATIONEN

Der Stent ist flr folgende Situationen indiziert:

« Behandlung von Patienten mit symptomatischer chronischer Ischamie
auf infrapoplitealer Ebene, welche durch Ischamieschmerz, Claudicatio,
Geschwiire und/oder trophische Lasionen mit dem Risiko einer Amputation
der unteren GliedmaRen gekennzeichnet ist, mit dem Ziel einer Verbesserung
oder vollstandigen Behebung der Problematik.

« Behandlung obstruktiver Lasionen der infrapoplitealen GefaRe bei Patienten,
die die Voraussetzungen fiir eine PTA erflillen.

« Primare Angioplastie peripherer GeféaRe mit elektiver Indikation fir
Stentimplantation in GeféaRen, deren Durchmesser mit den im Katalog
gefiihrten Modellen vereinbar sind.

» Kurz- oder langfristig unbefriedigende Ergebnisse nach PTA.

4. GEGENANZEIGEN

Die Verwendung des Stents ist in folgenden Situationen kontraindiziert:

« Lasionen, die als nicht mit PTA oder anderen interventionellen Techniken
behandelbar gelten.

« Beschwerden/Allergien, die den Einsatz von Thrombozytenaggregations-
hemmern bzw. Antikoagulanzien einschranken.

Schwere Allergien gegen das Kontrastmittel oder gegen die beim Verfahren
eingesetzten Arzneimittel.

Lésionen an einem Gefal mit einem Bezugsdurchmesser von <2,25 mm.
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Sirolimus,
Fettsauren (wie Stearin-, Palmitin- oder Behensaure).

. WARNHINWEISE

Bevor Entscheidungen hinsichtlich des Verfahrens getroffen werden, miissen
die Eigenschaften der Ziellasion und die Pathophysiologie des betreffenden
Patienten mit duRerster Sorgfalt beurteilt werden.

In Anbetracht der Komplexitat des Eingriffs und der spezifischen
Pathophysiologie des Patienten muss der Arzt Informationen zu den Risiken
und Vorteilen der verschiedenen Verfahren in der neuesten Fachliteratur
einholen, bevor er sich fir ein bestimmtes Interventionsverfahren entscheidet.
Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen
die Metallkomponenten des Stents darf der CRE8™ BTK-Stent nur
dann eingesetzt werden, wenn die potenziellen Vorteile des Stents die
moglichen Risiken liberwiegen.

Fir dieses Produkt gibt es keine ausreichenden oder gut kontrollierten Studien
bei Schwangeren. Der CRE8™ BTK-Stent darf wahrend der Schwangerschaft
nur dann eingesetzt werden, wenn der potenzielle Nutzen des Stents die
mdglichen Risiken Gberwiegt.

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Dies kdnnte die Leistung des Produkts
beeintrachtigen und zur Gefahr der Produktkontamination und infolgedessen
zu Infektionen beim Patienten, Entziindungen sowie zur Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen fiihren.

Das Produkt CRE8™ BTK ist vorsichtig zu handhaben, um jeglichen Kontakt mit
metallischen oder rauen Instrumenten zu vermeiden, welche Beschadigungen
der hochpolierten Oberflachen oder sonstige Beeintrachtigungen verursachen
kénnten.

Der Stent darf nicht beriihrt werden. Dies ist besonders wichtig bei der
Entnahme des Katheters aus der Verpackung, der Platzierung Gber dem
Flhrungsdraht und dem Vorschieben durch den Adapter des rotierenden
Hamostaseventils und die Fiihrungskatheternabe.

Das Produkt CRE8™ BTK ist fiir die Verwendung als System entwickelt
worden. Daher dirfen seine Komponenten nicht einzeln verwendet werden.
Das CRE8™ BTK ist fiir die Verwendung in Kombination mit einer PTA indiziert.
Der Einfiihrungskatheter ist kein Katheter fiir die periphere Dilatation; er darf
ausschlieRlich zur Stenteinfiihrung verwendet werden.

Das Produkt CRE8™ BTK darf nicht verwendet werden, falls die Verpackung
geoffnet oder beschadigt worden ist, das Produkt nicht sachgeman gelagert
worden ist oder das Verfalldatum abgelaufen ist. In solchen Fallen sind die
Leistung und die Sterilitat des Produkts nicht gewahrleistet.

Das Produkt CRE8™ BTK darf nicht verwendet werden, wenn der
Katheterschaft Knicke oder Kriimmungen aufweist. In solchen Fallen darf
nicht versucht werden, den Katheter gerade zu biegen.

Der Stent darf vor der Vorbereitung und Positionierung nicht in
Kontakt mit Fliissigkeiten kommen. Sollte eine Spiilung des Stents mit
steriler/isotoner Kochsalzl6sung unbedingt erforderlich sein, ist die
Kontaktdauer einzuschranken (maximal eine Minute).

Ein Operationsteam muss fiir einen méglichen Eingriff verfligbar sein.

Bei der Verwendung von Zubehor (Einflhrhilfe, Flihrungskatheter,
Flhrungsdraht, Himostaseventil) sind die Anweisungen des Herstellers zu
befolgen.

Das Produkt CRE8™ BTK muss unter Durchleuchtungskontrolle eingefiihrt
und mithilfe eines Réntgengeréts, das qualitativ hochwertige Bilder liefert,
kontrolliert werden.

Das herkémmliche Verfahren zur Stententfaltung erfordert die Pradilatation
der Lasion.

Der Stent muss mithilfe seines Einfiihrungssystems in die Ziellasion implantiert
werden.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand
bemerkbar ist, darf keine Kraft auf das System ausgelibt werden: stattdessen
die Einflhrhilfe, den Fiihrungskatheter und das komplette Produkt CRE8™ BTK
gemeinsam als eine einzige Einheit zurlickziehen. Ein GbermaRiger
Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung des Systems kénnen zur
Entfaltung des Stents oder zur Beschadigung des Einflihnrungskatheters fiihren.
Falls beim Patienten mehrere Lasionen an einem einzigen Gefal vorhanden
sind, wird empfohlen, zuerst die distale Lasion und dann die proximalen
Lasionen zu behandeln. Bei dieser Reihenfolge ist es nicht erforderlich, fiir
die Implantation des distalen Stents den proximalen Stent zu passieren, so
dass die Gefahr einer Dislokation des proximalen Stents verringert wird.

Die Implantation eines infrapoplitealen Stents kann eine GefaRdissektion
distal und/oder proximal zum Stent hervorrufen oder einen plétzlichen
Gefalverschluss verursachen. In diesem Fall wird ein zusatzlicher Eingriff (OP,
weitere Dilatation, Platzierung zusatzlicher Stents oder sonstige Verfahren)
notwendig.

Das System darf erst unter Druck gesetzt werden, wenn der Stent iber der
Ziellasion positioniert ist.

Es darf niemals Luft oder ein anderes Gas fiir die Balloninflation verwendet
werden.

Wahrend der Inflation des Katheters darf der Berstdruck (RBP = Rated Burst
Pressure) nicht Uberschritten werden.

Am Ende des Eingriffs darf der Katheter erst nach vollstéandiger Deflation des
Ballons zurlickgezogen werden.

Ein partiell expandierter Stent darf nicht repositioniert werden. Der Versuch,
die Platzierung zu korrigieren, kann zu schweren GefalRschaden fiihren.
Falls der Stent im Gefalt verloren geht, kénnen Bergungsverfahren eingeleitet
werden. Diese Verfahren kénnen jedoch zur Verletzung des Gefales und/oder
der Punktionsstelle am GefaR fiihren.

Versuchen Sie nicht, Implantate, die mit Blut oder organischem Gewebe in
Beriihrung gekommen sind, zu reinigen oder zu resterilisieren. Die gebrauchten



Vorrichtungen miissen als geféhrliche medizinische Abfélle mit Infektionsrisiko
entsorgt werden.

« Der Erfolg des Verfahrens im Hinblick auf die Wiederherstellung der peripheren
Durchblutung héngt nicht allein von der Funktionstiichtigkeit der Vorrichtung
ab, sondern auch von Merkmalen des behandelten GefaRsegments und der
Perfusionskapazitat des anschlie®enden Bereichs.

« Der Arzt hat den Patienten darliber zu informieren, dass bei Erfordernis von
Bandagen und/oder Physiotherapie im weiteren Krankheitsverlauf jede lokale
Belastung an der Stelle der Stentimplantation zu vermeiden ist.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor der Angioplastie muss der Katheter auf seine einwandfreie
Funktionsfahigkeit untersucht werden (keine Knicke, Biegungen oder andere
Beschéadigungen). Dariber hinaus ist sicherzustellen, dass die Abmessungen
des Katheters mit den Anforderungen fiir das spezifisch geplante Verfahren
ubereinstimmen.

« Es wird dringend zur Verwendung eines geeichten Inflationsgerates geraten.

« Das CRE8™ BTK darf nur von speziell zur Durchfiihrung der perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) und peripheren Stentimplantation geschulten
Arzten verwendet werden.

« Bei Vorliegen libermaRig gewundener GefaRe, bei diffusen atheromatésen
Plaques oder proximaler Atherosklerose kann es mdglicherweise schwierig
sein, den Katheter vorzuschieben. In solchen Fallen kann eine falsche
Handhabung zur Dissektion oder Ruptur des Gefales flihren.

« Ein nicht expandierter Stent darf nur einmal in den Fihrungskatheter
zurlickgezogen werden. Ein nicht expandierter Stent darf, nachdem er in
den Fuhrungskatheter zuriickgezogen worden ist, nicht wieder in die Arterie
eingeflihrt werden.

« Zur Vermeidung einer Beschadigung des Stents ist immer extreme Vorsicht
geboten, wenn der Flihrungsdraht oder der Ballonkatheter durch einen zuvor
expandierten Stent geflihrt wird.

7. MRT SICHERHEITSINFORMATION

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die CoCr-Stent-Produktlinien bedingt
MR-tauglich sind. Ein Stenttrager kann sicher in einem MR-System, das die
folgenden Bedingungen erflillt, gescannt werden:

» Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3 Tesla (3 T).

* Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 2.890 G/cm (28,90 T/m).

Erwarmung beim MRT
Unter den nachstehend definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass
CoCr-Stent-Produktlinien in einer Einzel-Stent-Konfiguration einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 2,4 °C in einem 1,5-T-MRT-System und von
weniger als 2,9 °C in einem 3-T-MRT-System erzeugen.

15T 3T

2,9 Wkg 2,9 Wikg

Mit MR-System berichteter,
gemittelter Ganzkérper-SAR-Wert
Kalorimetrische Messwerte,
gemittelter Ganzkorper-SAR-Wert 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hochste Temperaturénderung 2,4°C 2,9°C

MR-Artefakt

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Produkt verursachte
Bildartefakt ca. 1,0 cm Uber den CoCr-Stent hinaus, wenn dieser mit einer
Gradienten-Echo Pulssequenz in einem 3-T-MRT-System abgebildet wird.

8. ARZNEIMITTELREGIME

Studien in der klinischen Literatur weisen auf die Notwendigkeit einer
angemessenen gerinnungshemmenden, thrombozytenaggregationshemmenden
und gefaRerweiternden Therapie fiir eine erfolgreiche Stentimplantation hin.
Die Behandlung mit Thrombozytenaggregationshemmern in der Zeit nach dem
Eingriff muss geman den aktuellen ESC- oder ACC/AHA/SCAI-Leitlinien fir die
PCl erfolgen.

Die Arzte missen die in den aktuellen ESC- (2017 und nachfolgende
Aktualisierung) oder ACC/AHA/SCAI-Leitlinien fir die PCI festgelegte DAPT-
Dauer einhalten, doch die Entscheidung, die DAPT zu unterbrechen oder
einzustellen, liegt in der Verantwortung der behandelnden Arzte und muss
den individuellen Patientenzustand beriicksichtigen (z. B. nicht aufschiebbare
Operation). Einzelheiten der Leitlinien zu Indikationen und Modalitaten der DAPT-
Unterbrechung sind auf den Websites der Organisationen ESC bzw. ACC/AHA/
SCAI verfligbar (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.
heart.org/ http://www.scai.org).Hinweis fir den Fall einer unvorhergesehenen
Unterbrechung oder Einstellung der DAPT zu einem Zeitpunkt, der mehr als einen
Monat nach der Implantation eines Produkts der Produktfamilie CRE8™ liegt: Die
klinischen Daten der Produktfamilie CRE8™ fiir den Zeitraum von einem Jahr
belegen niedrige Stent-Thromboseraten und es wurde kein erhdhtes Risiko fir
Stentthrombosen beobachtet.

9. WECHSELWIRKUNGEN MIT ARZNEIMITTELN

Obwohl keine spezifischen klinischen Daten verfligbar sind, kénnten einige
Arzneimittel, wie Tacrolimus, die Uber das gleiche Bindungsprotein (FKBP)
wirken, die Wirksamkeit von Sirolimus beeintrachtigen. Es wurden keine Studien
beziiglich der Wechselwirkungen mit Arzneimitteln durchgefiihrt. Sirolimus wird
iber CYP3A4 metabolisiert. Starke CYP3A4-Inhibitoren kénnten die Sirolimus-
Exposition auf Niveaus, die mit systemischen Wirkungen einhergehen, erhdhen,
besonders im Fall von mehreren Implantaten. Daher muss die systemische
Sirolimus-Exposition berlicksichtigt werden, wenn der Patient gleichzeitig
systemische Immunsuppressiva einnimmt.

10.MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen der PTA sind unter anderem:
+ Hamatom oder Schmerzen an der Zugangsstelle.

+ Arteriovenose Fistel.

» Pseudoaneurysma der Arteria femoralis.

+ Akute Okklusion des Geféles.

« Allergische Reaktion (auf Kontrastmittel, wahrend des Verfahrens verwendete
Arzneimittel oder Bestandsmaterialien des Stents).
Tod.

Dissektion, Perforation, Ruptur der Arterie.

Distale Embolie.

Infektionen.

Restenose des Gefales.

Stentokklusion.

Systemische Blutung.

Thrombose (akute, subakute oder spéte).
Vollstandige oder partielle Amputation der Gliedmale.

11.HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Zubehormaterial (nicht in der Schachtel beigepackt)

- 4F-Einfuhrhilfe (Innendurchmesser 1,35 mm).

- 5F-Fuhrungskatheter (Innendurchmesser 1,47 mm) oder groRer.

- Fihrungsdrahte mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll (0,356 mm) oder
weniger.

- Inflationsgeréat.

- Spritzen.

Modell

Jedes CRE8™ BTK Produkt wird mit einem Modellcode und einer
Chargenbezeichnung gekennzeichnet. Die verfligbaren Produktcodes sind in
Tabelle 1 aufgefiihrt. Der Code besteht aus den Buchstaben IC, gefolgt von
zwei Buchstaben, die den Produkttyp angeben, zwei oder drei Ziffern, die den
Nenndurchmesser des expandierten Stents angeben, sowie zwei weiteren Ziffern,
die die Stentlange angeben.

Mithilfe der Chargennummer kdnnen in den Archiven der Qualitatssicherung des
Herstellers samtliche Angaben zur Herstellung und zur Kontrolle des Systems
riickverfolgt werden.

Zur Erleichterung der Rickverfolgung des Produkts beim Endanwender ist der
Produktcode auf einem Klebeetikett auf jeder Schachtel aufgedruckt. Diese
Etiketten kénnen in die Krankenakte des Patienten eingeklebt werden.

Vorbereitung des Stents und des Einfithrungskatheters

Achten Sie bei der Vorbereitung des Systems besonders darauf, dass keine

Fliissigkeiten mit dem Stent in Beriihrung kommen. Sollte eine Spiilung des

Stents mit steriler/isotoner Kochsalzl6sung unbedingt erforderlich sein, ist

die Kontaktdauer einzuschrianken (maximal eine Minute).

Der Stent muss mithilfe seines Einfiihrungssystems in die Ziellasion implantiert

werden.

Uberpriifen Sie die Verpackung auf ihre Unversehrtheit und entnehmen Sie

danach das Produkt CRE8™ BTK, um es in einen Sterilbereich zu bringen.

a) Stellen Sie sicher, dass der Einflihrungskatheter keine Knicke, Biegungen
oder andere Schaden aufweist.

b) Fassen Sie die Schutzhille am distalen Ende an und ziehen Sie sie vorsichtig

vom Stent. Beriihren Sie dabei nicht den Teil der Hiille, der tiber dem Stent

oder proximal dazu liegt. Priifen Sie, ob der Stent unversehrt ist und mittig

auf dem Ballon sitzt.

Beschadigungen des Produkts CRE8™ BTK konnen dessen

Leistungsfahigkeit beeintrachtigen. Wenn der Stent verrutscht oder

beschadigt ist, darf er nicht verwendet werden.

Spiilen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahts mit heparinisierter Kochsalzlésung.

Vorsicht: Achten Sie darauf, den Stent beim Spiilen des Fiihrungsdraht-

Lumens nicht mit Fliissigkeiten in Kontakt zu bringen.

d) Bereiten Sie das Inflationsgerat entsprechend den Anweisungen des

Herstellers mit verdiinntem Kontrastmittel vor.

e) Entziehen Sie dem Ballon, an dem der Stent montiert ist, sémtliche Luft und
gehen Sie dabei wie folgt vor:

1) Fillen Sie das Inflationsgerat mit 4 ml verdiinntem Kontrastmittel (50 %
Kontrastmittel und 50 % sterile Kochsalzlésung).

2) Richten Sie nach der Verbindung des Inflationsgerats/der Spritze mit dem
Luer-Anschluss des Einfiihrungskatheters das distale Ende des Katheters
(Ballon) senkrecht nach unten.

3) Legen Sie negativen Druck an und aspirieren Sie mindestens 30 Sekunden
lang. Warten Sie, bis sich das System mit Kontrastmittel fiillt und der
Druck wieder auf seinen neutralen Wert ansteigt.

4) Trennen Sie das Inflationsgeréat/die Spritze vom Luer-Anschluss und
entfernen Sie die gesamte Luft.

5) Wiederholen Sie den 2. und 3. Schritt, ohne Luft hinzuzufiihren und
aspirieren Sie 10-15 Sekunden, bis keine Luftblasen mehr vorhanden sind.

o

Einbringen des Stents

4F-Einfiihrhilfen (Innendurchmesser 1,35 mm) oder groRer sind fiir die

Verwendung mit dem Produkt CRE8™ BTK geeignet.

5F-Fiihrungskatheter (Innendurchmesser 1,47 mm) oder groRBer sind fiir die

Verwendung mit dem Produkt CRE8™ BTK geeignet.

Fiihrungsdréhte mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll (0,356 mm) oder

weniger sind zur Verwendung mit dem Produkt CRE8™ BTK geeignet. Der

Arzt wird die Steifheit des Fithrungsdrahts und die Konfiguration der Spitze

entsprechend seiner klinischen Erfahrung tétigen.

a) Halten Sie den Druck im Einfiihrungskatheter, an dem der Stent befestigt ist,
beim Einbringen auf Umgebungsdruck (neutraler Druck).

b) Spilen Sie den exponierten Teil des Fuhrungsdrahts mit heparinisierter
Kochsalzldsung, um Blut- und Kontrastmittelspuren zu beseitigen.

c) Stellen Sie sicher, dass das Hamostaseventil vollstandig gedffnet ist, bevor
das System eingefihrt wird.

d) Ziehen Sie die distale Spitze des Katheters lber das proximale Ende
des Flhrungsdrahts, bis der Fiihrungsdraht an der hierfiir vorgesehenen
Austrittséffnung aus dem Katheterkérper austritt.



e) Schieben Sie den Dilatationskatheter langsam vor, bis die entsprechende
Tiefenmarkierung an der Nabe des Hamostaseventils liegt. Dies zeigt an,
dass der Ballon aus dem Fiihrungskatheter austritt.

Schieben Sie das System unter Durchleuchtungskontrolle langsam tber dem
Flihrungsdraht nach vorn, damit eine retrograde Fiillung des Fiihrungskatheters
mit Blut mdglich ist. Schieben Sie das System weiter vor, bis der Stent die
Behandlungsstelle erreicht.

Vergewissern Sie sich beim Vorschieben des Einfiihrungssystems in das
Zielgefal, dass der Stent und der Ballon als eine Einheit bewegt werden.
Beobachten Sie dazu die Position der rontgendichten Marker des Ballons in
Bezug zu den réntgendichten Markern des Stents unter dem Fluoroskop.
Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt ein Widerstand bemerkbar ist, darf keine
Kraft auf das System ausgeiibt werden: Ziehen Sie die Einfiihrhilfe (oder den
Fiihrungskatheter) und das komplette Produkt CRE8™ BTK als eine Einheit
zuriick. Ein liberméRiger Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung
des Systems konnen zur Entfaltung des Stents oder zur Beschadigung des
Einfithrungskatheters fiihren.

f
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Implantation und Expansion des Stents

a) Positionieren Sie den Stent und vergewissern Sie sich mit Hilfe der
rontgendichten Marker des Ballons, dass er in Bezug auf die zu behandelnde
und vollstandig abzudeckende Lasion richtig positioniert ist.

Expandieren Sie den Stent langsam durch Inflation des Ballons bis zum
Nenndurchmesser. In der Tabelle 2 sind die Durchmesser des Ballons
wahrend der Anderung des Balloninflationsdrucks (Spalte I) flir sieben
Gruppen von Nenndurchmessern angegeben: 2,25 mm (Spalte Il), 2,5 mm
(Spalte Ill), 2,75 mm (Spalte 1V), 3,0 mm (Spalte V), 3,5 mm (Spalte VI),
4,0 mm (Spalte VII) und 4,5 mm (Spalte VIII). Die Werte auf dunklem Grund
beziehen sich auf Druckwerte tiber dem Berstdruck (Rated Burst Pressure)*.
Der Stent expandiert bei einem minimalen Balloninflationsdruck von ca. 5 atm.
Die elastische Riickstellung (Recoil) des Stents betrédgt je nach
Stentmodell und Expansionsdurchmesser zwischen 2 % und 7 %*.
*HINWEIS: Diese Werte wurden anhand der Ergebnisse von in-vitro-Tests
ermittelt.

Uberpriifen Sie nach der Deflation des Ballons durch Angiographie, ob
der Stent vollstiandig expandiert ist. Nehmen Sie, falls fiir eine optimale
Implantation erforderlich, eine erneute Inflation des Ballons vor.
Halten Sie den negativen Druck gemaR des PTA-Routineverfahrens
mindestens 30 Sekunden lang aufrecht, bevor Sie den Einflihrungskatheter
entfernen. Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollsténdig entleert ist, bevor
Sie den Katheter entfernen. Vorrichtungen mit einem gréReren und langeren
Ballon bendtigen eine langere Zeit zur Deflation.

Falls eine Postdilatation erforderlich ist, kann ein PTA-Ballon verwendet
werden. Achten Sie mit uRRerster Aufmerksamkeit auf Folgendes:

Stents mit einem Nenndurchmesser von 2,25 mm nicht iiber 2,55 mm
hinaus expandieren.

Stents mit einem Nenndurchmesser von 2,50-2,75 mm nicht iiber 3,05 mm
hinaus expandieren.

Stents mit einem Nenndurchmesser von 3,00-3,50 mm nicht iiber 3,85 mm
hinaus expandieren.

Stents mit einem Nenndurchmesser von 4,00-4,50 mm nicht liber 5,05 mm
hinaus expandieren.

Zur optimalen Expansion muss der Stent die Arterienwand vollstindig
beriihren, sodass der Stentdurchmesser dem Durchmesser des ZielgefaRes
entspricht. .

STELLEN SIE SICHER, DASS DER STENT VOLLSTANDIG EXPANDIERT IST.

b
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12.HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass das Produkt mit grotmoglicher Sorgfalt und unter
Einsatz der am besten geeigneten und dem gegenwartigen Stand der Technik
entsprechenden Verfahren entwickelt, hergestellt und verpackt wurde. Die fur die
Entwicklung und Herstellung des Produkts angewendeten Sicherheitsstandards
gewahrleisten eine sichere Verwendung unter den zuvor genannten Bedingungen
und fiir die vorgesehene Zweckbestimmung, wenn die o.g. Vorsichtsmainahmen
beachtet werden. Diese Sicherheitsstandards haben das Ziel, die Risiken im
Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts so weit wie moglich zu
reduzieren, auch wenn diese nicht vollstandig beseitigt werden kénnen.

Das Produkt darf ausschlieRlich unter facharztlicher Aufsicht verwendet
werden und unter Beriicksichtigung jeglicher Risiken, Nebenwirkungen und
Komplikationen, die sich aus einer zweckbestimmten Anwendung ergeben
konnten, wie in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsinformation erwahnt.

In Anbetracht des technisch komplexen Verfahrens und der kritischen klinischen
Entscheidungen sowie der Anwendungsmethoden fiir das Produkt kann der
Hersteller weder ausdriicklich noch stillschweigend fiir die Qualitat der
Endergebnisse nach der Anwendung des Produkts oder seine Wirksamkeit bei
der Behebung des Krankheitszustands eines Patienten verantwortlich gemacht
werden. Die Endergebnisse werden sowohl im Hinblick auf den klinischen Zustand
des Patienten, als auch auf die Funktionalitdt und Lebensdauer des Produkts
von zahlreichen Faktoren beeinflusst, die nicht der Kontrolle des Herstellers
unterliegen. Dazu gehdren die Verfassung des Patienten, die chirurgische
Implantations- bzw. Anwendungstechnik sowie die Handhabung des Produkts
nach Entfernen aus der Packung.

In Erwégung dieser Faktoren beschrankt sich die Haftung des Herstellers
ausschlieRlich auf den Ersatz des Produkts, falls dieses bei der Lieferung
herstellungsbedingte Mangel aufweist.

Zu diesem Zweck muss der Kunde das Produkt der Herstellerfirma zur Verfligung
stellen, die sich vorbehalt, das fiir schadhaft erklarte Produkt zu untersuchen und
festzustellen, ob tatséchlich Herstellungsfehler vorliegen. Die Gewahrleistung gilt
ausschliellich fiir den Ersatz des schadhaften Produkts durch ein anderes Produkt
des Herstellers des gleichen oder eines gleichwertigen Typs.

Die Gewahrleistung gilt unter der Bedingung, dass das Produkt ordnungsgeman
verpackt an den Hersteller zurliickgegeben wird, zusammen mit einem
ausfiihrlichen schriftlichen Bericht (iber die beanstandeten Mangel und ggf. iber

die Griinde fir die Explantation am Patienten, falls eine Implantation bereits
erfolgt war.

Bei Ersatz erstattet der Hersteller dem Kunden die Kosten, die er fir den Ersatz
des fehlerhaften Produkts getragen hat.

Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung, falls die Gebrauchsanweisungen und
oben genannten VorsichtsmaRnahmen nicht beachtet wurden oder das Produkt
trotz Ablauf des auf der Packung angegebenen Verfalldatums verwendet wurde.
Dariiber hinaus tbernimmt der Hersteller keinerlei Haftung fiir Folgen, die
mit arztlichen Entscheidungen, den Methoden und der Art der Anwendung
des Produkts zusammenhangen und kann daher in keinem Fall fir Schaden
in irgendeiner Form haftbar gemacht werden, die als Folgeerscheinung der
Anwendung des Produkts gelten, seien diese materieller, biologischer oder
immaterieller Natur.

Die Vertreter und Beauftragten des Herstellers sind nicht berechtigt, oben
genannte Bedingungen zu andern, zusatzliche Verpflichtungen einzugehen oder
weitere, das genannte Produkt betreffende Garantien zu libernehmen, die tber
genannte Bedingungen hinausgehen.



ITALIANO

CRE8™ BTK
Stent infrapopliteo rivestito cCarbofilm™ a rilascio di Sirolimus
su catetere a palloncino a scambio rapido

1. DESCRIZIONE

Il dispositivo CRE8™ BTK & costituito da uno stent infrapopliteo a rilascio di
Sirolimus ancorato saldamente all'estremita distale di un catetere a palloncino
di tipo semicompliante.

Lo stent & un dispositivo impiantabile flessibile ed espandibile mediante un
catetere per PTA.

Lo stent & costruito in lega cromo cobalto (L605) rivestito con ¢Carbofilm™,
un film sottile di carbonio la cui struttura turbostratica ad elevata densita &
sostanzialmente identica a quella del carbonio pirolitico con cui sono costruiti
gli occlusori delle protesi valvolari cardiache meccaniche. Il rivestimento con
<«Carbofilm™, conferisce al substrato le caratteristiche di bio ed emocompatibilita,
proprie del carbonio pirolitico, senza modificare le proprieta fisiche e strutturali
del substrato stesso.

La superficie esterna dello stent presenta nicchie, integralmente rivestite
di ¢Carbofilm™, dedicate al contenimento della formulazione farmaceutica
Amphilimus™, i cui due componenti sono il farmaco Sirolimus e una miscela di
acidi grassi a lunga catena.

La dose specifica di farmaco per superficie di vaso trattato & pari a circa
0.9 pg/mm?, che corrisponde ad una dose minima di 50 pg sullo stent piu
piccolo (2.25 x 8 mm) e a una dose massima di 395 pg sullo stent pit grande
(4.0 x 38 mm - 3.5 x 46 mm).

Alle estremita dello stent sono posizionati due marker radiopachi di platino che
consentono il corretto posizionamento del dispositivo a livello della lesione da trattare.
Il catetere a palloncino & del tipo a scambio rapido, e permette di trasportare
con sicurezza lo stent infrapopliteo fino alla lesione da trattare.

La parte distale del catetere ha un coating idrofilico e presenta due lumi: uno viene
utilizzato per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino; I'altro per il passaggio
del filo guida.

Due marker radiopachi posti alle estremita del palloncino consentono il
posizionamento preciso in corrispondenza della stenosi.

La parte prossimale del catetere, realizzata con un ipotubo di acciaio inossidabile,
contiene il lume di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Due indicatori di profondita posti a 90 e 100 cm dall'estremita distale, segnalano
I'uscita del palloncino dal catetere guida.

L'estremita prossimale del catetere & provvista di un connettore Luer femmina
per il collegamento con il dispositivo di gonfiaggio.

Il Fabbricante produce direttamente il dispositivo CRE8™ BTK e provvede
all'esecuzione dei controlli di qualita sia durante il processo di fabbricazione che
sul prodotto finito, in conformita agli appropriati standard di buona fabbricazione.

Modalita di fornitura:

Il dispositivo CRE8™ BTK & fornito sterile, apirogeno, confezionato singolarmente
in busta di alluminio che non deve essere posta in campo sterile.

NOTA: La busta di alluminio & la sola barriera sterile.

La sterilizzazione effettuata dal produttore € ottenuta utilizzando una miscela di
ossido di etilene e CO,.

La sterilita e la stabilita chimica sono garantite, a confezione intatta e correttamente
conservata, entro la data di scadenza specificata sulla confezione (SCADENZA).

Contenuto:
- Un dispositivo CRE8™ BTK
- Una tabella di Compliance

Stoccaggio:
Stoccare in luogo fresco, asciutto, al riparo dalla luce solare, a una temperatura
di 25°C; escursione massima consentita a 30°C.

2. USO PREVISTO
L'uso dello stent € indicato per favorire il ripristino della pervieta dei vasi periferici
(ad esempio dei vasi infrapoplitei quali arteria tibiale anteriore, arteria tibiale
posteriore, arteria peroniera, tronco tibio-peroniero) in pazienti affetti da ischemia
cronica sintomatica.

3. INDICAZIONI PER L'USO

Lo stent ¢ indicato nei seguenti casi:

« Trattamento di pazienti affetti da ischemia cronica sintomatica a livello
infrapopliteo, caratterizzata da dolore di origine ischemica, claudicatio, ulcere
e/o lesioni trofiche con rischio di amputazione degli arti inferiori, allo scopo di
migliorare o risolvere le problematiche suddette.

« Trattamento di lesioni ostruttive dei vasi infrapoplitei in pazienti dotati dei
requisiti per una procedura di PTA.

« Angioplastica primaria dei vasi periferici con indicazione elettiva d'impianto di
uno stent in vasi aventi diametro compatibile con i modelli presenti a catalogo.

« Risultati insoddisfacenti a breve e lungo termine originati da procedure di PTA.

4. CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati:

« Lesioni ritenute non trattabili mediante PTA o con altre tecniche interventistiche.

« Affezioni / allergie che limitano I'impiego del trattamento antiaggregante e/o
anticoagulante

« Grave allergia al mezzo di contrasto o ai farmaci impiegati durante la procedura

+ Lesioni su un vaso con diametro di riferimento < 2.25 mm

+ Pazienti con ipersensibilita nota o allergie al Sirolimus, agli acidi grassi (come
acido stearico, palmitico, behenico)
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. AVVERTENZE

Valutare le caratteristiche della lesione da trattare e la fisiopatologia specifica
del paziente, con grande attenzione prima di scegliere la procedura operativa.
In considerazione della complessita della procedura e della specifica
fisiopatologia del paziente, I'operatore puo fare riferimento alla letteratura
aggiornata per conoscere i rischi e i vantaggi associati alle diverse modalita
di procedura prima di effettuare la sua scelta in merito alla procedura da
utilizzare.

Nei pazienti con ipersensibilita o allergie ai componenti metallici dello
stent, lo stent Cre8™BTK dev’essere utilizzato solo se i potenziali benefici
dello stent superano i potenziali rischi.

Non ci sono studi adeguati o ben controllati su donne in gravidanza per questo
prodotto. Lo stent Cre8™ BTK deve essere utilizzato durante la gravidanza
solo se i potenziali benefici dello stent superano i potenziali rischi.

Il dispositivo & progettato unicamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere le prestazioni del
dispositivo e creare rischi di contaminazione del dispositivo e causare infezioni
del paziente, infiammazione e trasmissione di malattie infettive da paziente a
paziente.

Il dispositivo CRE8™ BTK deve essere maneggiato con cura in maniera da
evitare il contatto con strumenti metallici od abrasivi, in quanto cio potrebbe
danneggiarne le superfici altamente levigate o produrre alterazioni.

Lo stent non deve essere toccato. Questo € importantissimo durante la
rimozione del catetere dalla confezione, il posizionamento sul filo guida e
I'avanzamento attraverso |'adattatore della valvola emostatica rotante e il
raccordo del catetere guida

Il dispositivo CRE8™ BTK e stato progettato come sistema integrale. Non
utilizzare separatamente i suoi componenti.

Il dispositivo CRE8™ BTK ¢ indicato per I'utilizzo in associazione alla PTA. Il
catetere di posizionamento non € un catetere per dilatazione periferica; deve
essere impiegato solamente per il dispiegamento dello stent.

Non utilizzare un dispositivo CRE8™ BTK la cui confezione sia stata aperta,
danneggiata o non correttamente conservata, oppure oltre la data di scadenza
indicata: in questi casi le prestazioni e la sterilita del prodotto non sono
garantite.

Il dispositivo CRE8™ BTK non deve essere utilizzato se il corpo prossimale
del catetere di posizionamento presenta strozzature o piegature; in tal caso
non tentare di raddrizzare il catetere.

Lo stent non deve entrare in contatto con i liquidi prima della preparazione
e del posizionamento. Tuttavia, qualora fosse | nente r io
irrigare lo stent con soluzione fisiologica sterile/isotonica, il tempo di
contatto deve essere limitato (al massimo un minuto).

Un’équipe chirurgica dovrebbe essere disponibile per un eventuale intervento.
Nell'utilizzo degli accessori (introduttore, catetere guida, filo guida, valvola
emostatica) seguire le prescrizioni del Produttore.

Il dispositivo CRE8™BTK deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico
utilizzando un’apparecchiatura radiografica che produca immagini di alta
qualita.

La procedura tradizionale di rilascio dello stent prevede la predilatazione della
lesione.

Lo stent deve essere impiantato nella lesione interessata, utilizzando il catetere
di posizionamento su cui & montato.

Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita resistenza,
non forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, l'introduttore,
il catetere guida ed il dispositivo CRE8™ BTK completo. L'applicazione di una
forza eccessiva e/o un'errata manipolazione potrebbe portare al rilascio dello
stent o causare danni al catetere di posizionamento.

Se il paziente presenta lesioni multiple all'interno di un unico vaso, si consiglia
di trattare per prima la lesione distale, quindi quelle prossimali. Questo ordine
consente di ridurre la necessita di attraversare lo stent prossimale durante
I'impianto dello stent distale e riduce quindi il rischio di spostamento dello
stent prossimale.

L'impianto di uno stent infrapopliteo puo provocare dissezioni del vaso distale
e/o prossimale rispetto allo stent e potrebbe provocare un’occlusione acuta
del vaso, richiedendo un ulteriore intervento (intervento chirurgico, ulteriore
dilatazione, posizionamento stent aggiuntivi, o altro).

Non pressurizzare il sistema fino a quando lo stent non & posizionato a livello
della lesione da trattare.

Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.
Non superare durante il gonfiaggio del dispositivo il valore nominale della
pressione di rottura Rated Burst Pressure.

Non retrarre il catetere di posizionamento al termine della procedura finché il
palloncino di quest’ultimo non & completamente sgonfio.

Non cercare di riposizionare uno stent parzialmente espanso. Tale manovra
potrebbe causare seri danni al vaso.

In caso di perdita dello stent nel vaso & possibile ricorrere all’'uso di dispositivi
di recupero. Tali metodi possono perd provocare traumi ai vasi e/o al sito di
accesso vascolare.

Non tentare di ripulire o risterilizzare i dispositivi che siano stati in contatto
con sangue o tessuti organici. | dispositivi utilizzati devono essere eliminati
come rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo.

Il successo procedurale, in termini di ripristino della vascolarizzazione periferica,
puo dipendere oltre che dall’efficacia del dispositivo, dalle caratteristiche del
segmento vasale trattato e dalla capacita di perfusione del distretto a valle.
Il medico deve informare il paziente che, qualora il decorso della malattia
rendesse necessario il ricorso a bendaggi e / o trattamenti fisioterapici, si
dovra evitare di sollecitare localmente la zona di impianto dello stent.

. PRECAUZIONI

Prima dell’angioplastica, esaminare il catetere per verificarne la funzionalita
(assenza di strozzature, piegature o altri danni) e accertare che le dimensioni
siano adatte alla procedura specifica per la quale ne & previsto I'utilizzo.
Si raccomanda I'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro.



+ |l dispositivo Cre8™ BTK deve essere impiantato da medici specificamente
addestrati ad effettuare I'angioplastica transluminale percutanea (PTA) e ad
impiantare stent periferici.

* Nel caso si osservi un’eccessiva tortuosita dei vasi in associazione a
placche ateromatose diffuse, aterosclerosi prossimale, I'operatore potrebbe
riscontrare resistenza all'avanzamento del dispositivo. In tal caso una errata
manipolazione potrebbe risultare in dissezione o rottura del vaso.

« Uno stent non espanso puo essere retratto nel catetere guida una sola volta.
Uno stent non espanso non dovrebbe essere reintrodotto nell'arteria una volta
che é stato tirato indietro nel catetere guida

« Porre estrema cura qualora si renda necessario attraversare uno stent
appena espanso con un filo guida o con un catetere a palloncino, per evitare
di danneggiare lo stent.

7. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI RM

Test non clinici hanno dimostrato che i prodotti della linea stent in lega Co-Cr
sono a compatibilita RM Condizionata.

Un paziente con questi dispositivi pud essere esaminato in modo sicuro con un
sistema RM che risponda alle seguenti condizioni:

+ Campo magnetico statico di 1,5-Tesla (1.5 T) o 3-Tesla (3 T)

* Massimo gradiente spaziale di campo di 2.890 G/cm (28,90 T/m)

RM riscaldamento

Nelle condizioni di scansione definite sotto, si prevede che i prodotti della linea
stent in lega Co-Cr in configurazione di singolo stent producano un aumento di
temperatura massimo inferiore a 2,4° C in un sistema RMI da 1,5 T e di 2,9°C
in un sistema RMIda 3 T.

15T 3T

2,9 Whg 2,9 Wikg

Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato

sul corpo intero, rilevato dal sistema di RM

Valori calorimetrici misurati come tasso di assorbimento
specifico (SAR) mediato sul corpo intero

Massima variazione di temperatura

2,1 Wikg 2,7 Wikg
2,4°C 29°C

RM artefatto

In test non clinici, 'immagine artefatta causata dal dispositivo si estendeva per
circa 1,0 cm rispetto agli stent in Co-Cr sottoposti a una sequenza di impulsi a
gradiente di eco in un sistema RMI da 3 T.

8. REGIME FARMACOLOGICO/INDIVIDUAZIONE DEL TRATTAMENTO

La letteratura clinica indica la necessita di somministrare un’appropriata terapia
anticoagulante, antipiastrinica e vasodilatatrice per un impianto ottimale dello
stent.

Un trattamento antipiastrinico nel periodo successivo alla procedura deve essere
applicato seguendo le attuali linee guida ESC o ACC/AHA/SCAI per la PCI.
Mentre i medici devono rispettare la durata della DAPT definita nelle attuali linee
guida ESC (2017 e aggiornamenti successivi) o ACC/AHA/SCAI per PCI, la
decisione di interrompere o sospendere la DAPT e responsabilita del medico
curante, tenendo in considerazione la condizione individuale del paziente (ad
es. intervento chirurgico non rinviabile). | dettagli delle linee guida su indicazioni
e modalita per l'interruzione della DAPT sono disponibili nei siti Web delle
organizzazioni ESC o ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.
acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org). Nel caso fosse necessaria
l'interruzione o la sospensione della DAPT in qualsiasi momento dopo un mese
dallimpianto di un dispositivo della famiglia di prodotti Cre8™, dati clinici di 1
anno sulla famiglia di prodotti Cre8 ™ indicano ridotti tassi di trombosi dello stent
e non si & osservato un aumento del rischio di trombosi dello stent.

9. INTERAZIONE CON FARMACI

Pur non essendo disponibili specifici dati clinici, taluni farmaci, come il Tacrolimus,
che agiscono attraverso la stessa proteina di legame (FKBP), possono interferire
con l'efficacia del Sirolimus. Non sono stati condotti studi sull’interazione tra
farmaci. Il Sirolimus & metabolizzato dal CYP3A4. Forti inibitori del CYP3A4
possono provocare maggior esposizione al Sirolimus fino a livelli associati a
effetti sistemici, specialmente in caso di impianto multiplo. E’ inoltre necessario
considerare I'esposizione sistemica al Sirolimus se il paziente assume
contemporaneamente farmaci immunosoppressori per via sistemica.

10.EFFETTI INDESIDERATI
Gli effetti indesiderati potenziali in seguito alla PTA includono, ma non sono
limitati a:
« Ematoma o dolore in corrispondenza della sede di accesso
Fistola arterovenosa
* Pseudoaneurisma femorale
Occlusione acuta del vaso
Reazione allergica (al mezzo di contrasto, ai farmaci impiegati durante la
procedura o ai materiali di composizione dello stent).
Decesso
Dissezione, perforazione, rottura dell’arteria
Embolia distale
Infezione
Restenosi del vaso
Occlusione dello stent
Emorragia sistemica
Trombosi (acuta, subacuta o tardiva)
Amputazione totale o parziale dell’arto

11.MODALITA D’USO

Materiale accessorio (non presente nella confezione):

« Introduttore di diametro 4F (con diametro interno 1,35 mm)

« Catetere guida di diametro 5F (diametro interno 1,47 mm) o superiore
+ Filo guida del diametro di 0.014 pollici (0,356 mm) o inferiore

1"

« Dispositivo di gonfiaggio
» Siringhe

Modello

Ciascun dispositivo CRE8™ BTK viene identificato da un codice di prodotto che
indica il Modello a catalogo e da un Numero di Lotto; i codici di prodotto disponibili
sono elencati nella tabella 1. Il codice € costituito dalle lettere IC seguito da due
lettere che individuano il tipo di dispositivo, da due o tre cifre che indicano il
diametro nominale di espansione dello stent e da ulteriori due cifre che indicano
la lunghezza dello stent.

Il numero di lotto permette la tracciabilita negli archivi dell’Assicurazione Qualita
del Fabbricante di tutte le informazioni relative al processo di fabbricazione ed
al controllo del sistema.

Al fine di facilitare la tracciabilita del dispositivo presso I'utilizzatore, i dati
identificativi dello stent sono riportati su etichette autoadesive contenute sopra
ogni confezione; tali etichette possono essere trasferite sulla cartella clinica del
paziente.

Preparazione del sistema stent + catetere di posizionamento

Durante la preparazione del sistema & necessario prestare particolare

attenzione a non mettere in contatto con liquidi in alcun modo lo stent.

Tuttavia, qualora fosse assolutamente necessario irrigare lo stent con

soluzione fisiologica sterile/isotonica, il tempo di contatto deve essere

limitato (al massimo un minuto).

Lo stent deve essere impiantato nella lesione interessata, utilizzando il catetere

di posizionamento su cui € montato.

Dopo avere controllato che la confezione non sia stata danneggiata, estrarre il

dispositivo CRE8™ BTK dalla stessa in ambiente sterile.

a) Verificare che il catetere di posizionamento non presenti strozzature, piegature
o altri danni.

b) Rimuovere con cautela la copertura dello stent, afferrandola dall’estremita
distale e non toccare la parte della copertura sopra o prossimale allo stent..
Verificare che lo stent non sia danneggiato e che sia ancorato saldamente al
centro del palloncino.

Eventuali danni al dispositivo CRE8™ BTK possono comprometterne le

prestazioni. Se lo stent & spostato o danneggiato non utilizzarlo.

c) Lavare il lume del filo guida con soluzione salina eparinizzata. Attenzione:
evitare di mettere a contatto con liquidi lo stent durante il lavaggio del
lume della guida.

d) Preparare il dispositivo di gonfiaggio secondo le indicazioni fornite dal
fabbricante con il mezzo di contrasto diluito.

e) Eliminare I'aria dal palloncino su cui & montato lo stent secondo la seguente
procedura:

1) Riempire il dispositivo di gonfiaggio con circa 4 ml di mezzo di contrasto
diluito (50% liquido di contrasto e 50% soluzione fisiologica sterile);

2) Dopo aver collegato il dispositivo di gonfiaggio/siringa al connettore Luer
del catetere di posizionamento, orientare la punta distale di quest'ultimo
(palloncino) verticalmente verso il basso.

3) Applicare una pressione negativa ed aspirare per almeno 30 secondi.
Lasciare risalire lentamente la pressione fino al valore neutro,
consentendo al liquido di contrasto di riempire il sistema.

4) Scollegare il dispositivo di gonfiaggio/siringa dal connettore Luer e rimuovere
tutta I'aria.

5) Senza introdurre aria, ripetere le operazioni 2 e 3 aspirando per
10-15 secondi, fino a quando non si osservano piu bolle d'aria.

Inserimento dello stent

Gli introduttori di diametro 4F (con diametro interno 1,35 mm) o superiori

possono essere usati con il dispositivo CRE8™BTK.

| cateteri guida di di tro 5F (con diametro interno 1,47 mm) o superiori

possono essere usati con il dispositivo CRE8™BTK.

I fili guida del diametro di 0.014 pollici (0,356 mm) o inferiore possono essere

usati con il dispositivo CRE8™BTK. Il medico potra scegliere in base alla

propria esperienza clinica la rigidezza del filo guida e il tipo di punta.

a) Mantenere il catetere di posizionamento su cui & crimpato lo stent a pressione
ambiente durante I'inserimento (pressione neutra).

b) Pulire la porzione esposta del filo guida con una miscela di soluzione salina
ed Eparina al fine di rimuovere tracce di sangue e di liquido di contrasto.

c) Accertarsi che la valvola emostatica sia completamente aperta prima
dell'introduzione del sistema.

d) Infilare la punta distale del catetere sull'estremita prossimale del filo guida
finché quest'ultimo non esce dal corpo del catetere in corrispondenza
dell'apposito foro

e) Faravanzare lentamente il catetere finché I'indicatore di profondita appropriato
si allinea al raccordo della valvola emostatica. Questo segnala l'uscita del
palloncino dal catetere guida.

f) Sotto controllo fluoroscopico fare avanzare lentamente il sistema lungo il filo
guida per consentire al sangue il riempimento retrogrado del catetere guida;
proseguire 'avanzamento del sistema fino a che lo stent raggiunge il sito da
trattare.

g) Durante 'avanzamento del sistema nel vaso interessato, accertarsi, mediante
fluoroscopia, che lo stent ed il palloncino si muovano come un corpo unico
controllando la posizione dei rispettivi marker radiopachi.

Se in qualunque momento si dovesse avvertire una insolita resistenza, non

forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, I'introduttore

(o il catetere guida) ed il dispositivo CRE8™BTK completo. L'applicazione di

una forza eccessiva e/o un'errata manipolazione potrebbe portare al rilascio

dello stent o causare danni al catetere di posizionamento.

Impianto ed espansione dello stent

a) Posizionare lo stent e, aiutandosi con gli indicatori radiopachi del palloncino,
accertarsi che sia correttamente posizionato in relazione alla lesione da trattare
e la ricopra interamente.



b) Espandere lo stent gonfiando lentamente il palloncino fino al diametro
nominale. In tabella 2 sono riportati i valori di diametro del palloncino al variare
della pressione di gonfiaggio del palloncino (colonna 1), per le sette famiglie
di diametri nominali: 2.25 mm (colonna Il), 2.5 mm (colonna Ill), 2.75 mm
(colonna 1V), 3.0 mm (colonna V), 3.5 mm (colonna VI), 4.0 mm (colonna
VII), e 4.5 mm (colonna VIII). | diametri indicati su fondo scuro si riferiscono a
pressioni superiori alla pressione nominale di rottura (Rated Burst Pressure)*.
L'espansione dello stent si ottiene ad una pressione minima di gonfiaggio del
palloncino di circa 5 atm.

Il recoil elastico dello stent & compreso tra il 2 e il 7%* a seconda del
modello e del diametro di espansione.

*NOTA: | valori sono stati ottenuti con test in vitro

Sgonfiare il palloncino e verificare angiograficamente che lo stent sia
completamente espanso. Se necessario, rigonfiare il palloncino al fine
di ottenere un diametro ottimale.

Prima di estrarre il catetere di posizionamento, mantenere una pressione
negativa per almeno 30 s, seguendo le usuali procedure impiegate in PTA.
Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di rimuovere il
catetere. Un dispositivo con un palloncino di lunghezza e diametro maggiore
richiede un tempo di sgonfiaggio piti lungo.

Qualora si renda necessario, lo stent puo essere sottoposto ad una dilatazione
successiva utilizzando un palloncino per PTA. In ogni caso porre la massima
attenzione a:

non espandere lo stent di diametro nominale 2.25 mm oltre 2.55 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 2.50 — 2.75 mm oltre
3.05 mm.

non espandere lo stent di diametro nominale 3.00 — 3.50 mm oltre
3.85 mm.

non espandere lo stent di diametro nominale 4.00 4.50 mm oltre 5.05 mm.

o
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L’espansione ottimale richiede il contatto completo dello stent con la parete
arteriosa, in modo che il diametro dello stent uguagli il diametro del vaso
di riferimento.

ACCERTARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO.

12.RESPONSABILITA E GARANZIA

Il Fabbricante assicura che il dispositivo & stato progettato, realizzato e
confezionato con ogni cura utilizzando le tecniche ritenute piu adatte fra quelle
disponibili allo stato attuale della tecnologia e applicando principi di integrazione
della sicurezza nella progettazione e nella costruzione atti a garantire un impiego
sicuro, quando esso sia utilizzato alle condizioni e per i fini previsti rispettando
le precauzioni indicate nei paragrafi precedenti, e comunque atti a ridurre nella
misura del possibile, ma non eliminare totalmente, i rischi correlati con I'impiego
del dispositivo.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente sotto la responsabilita di
personale medico specializzato e tenendo conto dei rischi residui e dei possibili
effetti collaterali e complicanze della terapia per cui esso & stato previsto, tra i
quali quelli ricordati nelle altre sezioni del presente libretto di istruzioni.

La complessita tecnica e la criticita delle scelte mediche e delle modalita di
applicazione del dispositivo escludono la fornitura da parte del Fabbricante
di qualsiasi garanzia esplicita o implicita sulla bonta del risultato a seguito
dell'impiego del dispositivo o sulla sua efficacia nel risolvere uno stato di infermita.
Infatti i risultati, sia sotto il profilo clinico sia sotto il profilo della funzionalita e
della durata del dispositivo, dipendono anche da numerosi fattori che sono al di
fuori del controllo del produttore, tra i quali spiccano le condizioni del paziente,
la procedura chirurgica d’'impianto o di impiego, le modalita di manipolazione del
dispositivo successivamente all’apertura della confezione.

Alla luce di questi fattori la responsabilita del Fabbricante & pertanto limitata
esclusivamente alla sostituzione del dispositivo qualora esso risulti affetto da vizi
di produzione al momento della consegna. A tale scopo il Cliente deve mettere
il dispositivo a disposizione del Fabbricante; questa si riserva di esaminare il
dispositivo ritenuto difettoso e di stabilire se effettivamente esso risulta affetto
da vizi di fabbricazione. La garanzia consiste esclusivamente nella sostituzione
del dispositivo riscontrato difettoso con un altro di fabbricazione del Fabbricante
dello stesso tipo o di tipo equivalente.

La garanzia si applica esclusivamente se il dispositivo viene restituito
correttamente imballato al Fabbricante unitamente ad una relazione scritta e
circostanziata sui difetti lamentati e, nel caso di dispositivo impiantato, sui motivi
della rimozione dal paziente.

Avvenuta la sostituzione il Fabbricante rimborsera al Cliente le spese da lui
sostenute per la restituzione del dispositivo riconosciuto viziato.

Il Fabbricante declina ogni responsabilita in qualsiasi caso di mancata osservanza
delle modalita di uso e delle cautele indicate nel presente libretto di istruzioni e in
caso di impiego dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Il Fabbricante declina, inoltre, qualsiasi responsabilita relativamente alle
conseguenze delle scelte mediche e alle modalita di utilizzo o applicazione del
dispositivo e pertanto non sara in nessun caso perseguibile per qualsiasi danno
di alcun genere, materiale, biologico o morale conseguente all’applicazione del
dispositivo e alla scelta della tecnica di impianto utilizzata dall'operatore.

Gli agenti e rappresentanti del Fabbricante non sono autorizzati a modificare
alcuna delle suddette condizioni né ad assumere alcun impegno aggiuntivo né
a prestare alcuna garanzia in relazione al presente prodotto, al di la di quanto
sopra indicato.
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ESPANOL

CRE8™ BTK
Stent infrapopliteo liberador de sirolimus recubierto de ¢cCarbofilm™
.y catéter de balén de intercambio rapido
1. DESCRIPCION
El dispositivo CRE8™ BTK consta de un stent (endoprétesis) infrapopliteo
liberador de sirolimus firmemente sujeto al extremo distal de un catéter de balén
semidistensible.
El stent es un dispositivo implantable flexible que se puede expandir usando
un catéter para ATP.
El stent esta fabricado con una aleacién de cromo-cobalto (L605) recubierta de
<Carbofilm™, una fina capa de carbono con una estructura turbostratica de alta
densidad fundamentalmente idéntica a la del carbon pirolitico usado para los
discos de las valvulas cardiacas mecanicas. El revestimiento de cCarbofilm™
proporciona al sustrato las caracteristicas biocompatibles y hemocompatibles
del carbon pirolitico sin afectar las propiedades fisicas y estructurales de dicho
sustrato.
La superficie exterior del stent tiene unas ranuras especiales, totalmente
recubiertas de ¢Carbofiim™, que contienen la formulacién farmacéutica
Amphilimus™, compuesta por el farmaco sirolimus y una mezcla de acidos
grasos de cadena larga.
La dosis especifica de farmaco para la superficie del vaso tratado es de
aproximadamente 0,9 pg/mm2, que equivale a una dosis minima de 50 pg en el
stent de menor tamafio (2,25x8 mm) y una dosis maxima de 395 g en el stent
de mayor tamafio (4,0x38 mm-3,5x46 mm).
Dos marcadores radiopacos de platino ubicados en cada extremo del stent
permiten colocarlo con precision en la lesion que se debe tratar.
El catéter de balén del tipo de intercambio rapido ofrece un medio seguro para
aplicar el stent infrapopliteo a la lesién que se va a tratar.
La parte distal del catéter tiene un revestimiento hidréfilo y presenta dos vias:
uno sirve para inflar y desinflar el balén y el otro, para que pase el hilo guia.
Dos marcadores radiopacos, ubicados fuera de la longitud util del balon, permiten
un posicionamiento preciso a través de la estenosis.
La parte proximal del catéter, un hipotubo de acero inoxidable, contiene la via
para inflar y desinflar el balon.
Dos indicadores de profundidad situados a 90 y 100 cm desde el extremo distal
indican el punto en el que el catéter balén sale del catéter guia.
El extremo proximal del catéter tiene un conector Luer hembra para conectar
un dispositivo de inflado.
El fabricante se encarga directamente de realizar el dispositivo CRE8™ BTK 'y
lleva a cabo todos los controles de calidad, tanto durante la fabricaciéon como en
el producto final, de acuerdo con las practicas correctas de fabricacion.

Embalaje:

El dispositivo CRE8™ BTK se suministra estéril, apirégeno, en una bolsa de
aluminio individual que no se debe colocar en el campo estéril.

NOTA: La bolsa de aluminio es la Unica barrera estéril.

La esterilizacion en fabrica se obtiene utilizando una mezcla de oxido de etileno y CO,,.
La esterilidad y la estabilidad quimica estan garantizadas mientras el envase
permanezca intacto y se almacene correctamente hasta la fecha de caducidad
impresa en dicho envase (CADUCIDAD).

Contenido:

- Un dispositivo CRE8™ BTK.

- Una tabla de valores de adaptacion del balén a los cambios de presiéon
(«Compliance»).

Almacenamiento:
Guardar en un lugar fresco y seco, lejos de la luz del sol, a una temperatura de
25° C; variaciones permitidas hasta 30° C.

2. USO PREVISTO

El stent esta indicado para ayudar en la restauracion de la luz de los vasos
periféricos (por ejemplo, los vasos infrapopliteos como la arteria tibial anterior,
la arteria tibial posterior, la arteria peronea, el tronco tibio-peroneo) en pacientes
que sufren isquemia crénica sintomatica.

3. INDICACIONES

El stent esta indicado en los siguientes casos:

« Tratamiento de pacientes que padecen de isquemia crénica sintomatica a
nivel infrapopliteo, caracterizada por dolor isquémico, claudicacion, tlcera o
lesiones tréficas con riesgo de amputacion de las extremidades inferiores,
para mejorar o solucionar estos problemas.

« Tratamiento de lesiones obstructivas de vasos infrapopliteos en pacientes
que reunen los requisitos para un procedimiento de ATP.

« Angioplastia primaria de vasos periféricos con colocacién de stent optativa
en vasos cuyo diametro sea compatible con los modelos del catalogo.

« Resultados insatisfactorios a corto y largo plazo derivados de procedimientos
de ATP.

4. CONTRAINDICACIONES

El uso del stent esta contraindicado en las siguientes situaciones:

+ Lesiones consideradas no tratables con ATP u otras técnicas intervencionistas.

« Trastornos/alergias que limitan el uso de los tratamientos con antiagregantes
plaquetarios o anticoagulantes.

« Alergia grave al medio de contraste o a los farmacos usados durante el
procedimiento.

« Lesiones en un vaso con un didametro de referencia <2,25 mm.

« Pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a sirolimus y acidos
grasos (como &cido estedrico, acido palmitico, acido behénico).



. ADVERTENCIAS
Antes de seleccionar el tipo de intervencion, se deben evaluar cuidadosamente
las caracteristicas de la lesion y la fisiopatologia especifica del paciente.
Teniendo en cuenta la complejidad del procedimiento y la fisiopatologia
especifica del paciente, el médico debe consultar las Ultimas publicaciones
para buscar informacion relativa a los riesgos y las ventajas de los distintos
procedimientos antes de elegir cual adoptar.
En pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a los
componentes metalicos del stent, el Cre8™ BTK debe utilizarse
solamente si sus beneficios potenciales superan los riesgos potenciales.
No existen estudios adecuados o controlados sobre este producto en mujeres
embarazadas. El stent Cre8™ BTK debe utilizarse durante el embarazo
solamente si sus beneficios potenciales superan los riesgos potenciales.
El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. Esto puede afectar al rendimiento del dispositivo, causar riesgos
de contaminacion con el dispositivo y provocar infecciones en el paciente,
inflamaciones y la transmisién de enfermedades infecciosas entre pacientes.
El dispositivo CRE8™ BTK debe manipularse cuidadosamente a fin de evitar
todo contacto con instrumentos metalicos o abrasivos que puedan dafar sus
superficies pulidas o producir alteraciones.
El stent no debe tocarse. Esto es especialmente importante durante la
extraccion del catéter de su envase, la colocacion sobre el hilo guia y el
avance a través del adaptador de la valvula hemostatica y el cabezal del
catéter guia.
El dispositivo CRE8™ BTK se ha proyectado como un sistema integral. No
utilice sus componentes por separado.
El dispositivo CRE8™ BTK esta indicado para usarlo en la ATP. El catéter
portador no es un catéter de dilatacion periférica; debe utilizarse solamente
para la implantacion del stent.
No utilice el dispositivo CRE8™ BTK si el envase esta abierto o dafiado, si
no se ha almacenado correctamente o si ha vencido la fecha de caducidad.
En dichos casos no se garantiza el rendimiento y la esterilidad del producto.
No use el dispositivo CRE8™ BTK si el cuerpo presenta estrangulamientos
o dobleces; en tales casos, no intente enderezar el catéter.
El stent no debe entrar en contacto con liquidos antes de su preparacion
y colocacion. No obstante, si es absolutamente necesario irrigar el stent
con una solucidn isoténica salinalestéril, limite el tiempo de contacto
(un minuto como maximo).
Debe haber un equipo de cirugia disponible por si es necesario realizar una
intervencion.
Siga las instrucciones del fabricante al utilizar los accesorios (introductor,
catéter guia, hilo guia, valvula hemostatica).
El CRE8™ BTK se debe guiar mediante fluoroscopia y se debe supervisar
con aparatos radiograficos que produzcan imagenes de alta calidad.
El procedimiento tradicional de despliegue del stent requiere la predilatacion
de la lesion.
El stent debe implantarse en la lesién diana utilizando su sistema portador.
Si en cualquier momento del procedimiento de insercién se advierte
resistencia, no se debe forzar el sistema, sino retirar el introductor, el catéter
guia y el dispositivo CRE8™ BTK completo como si fueran una sola unidad.
Si se ejerce demasiada fuerza o se manipula incorrectamente el sistema,
puede producirse una expansion del stent o un dafio en el catéter portador.
Si el paciente tiene varias lesiones en un solo vaso, es aconsejable tratar
primero la lesion distal y continuar después con las lesiones proximales. Esta
secuencia permite reducir la necesidad de cruzar el stent proximal durante la
implantacion del stent distal, lo que disminuye el riesgo de que se desplace
el proximal.
La implantacion del stent infrapopliteo puede causar una diseccion del vaso
distal o proximal con respecto al stent, asi como una oclusién repentina del
vaso, lo que requerird una intervencion adicional (cirugia, mayor dilatacion,
implante de stents adicionales u otros procedimientos).
No presurice el sistema hasta que el stent esté colocado a lo largo de la lesion
que se va a tratar.
No use nunca aire ni ningln otro gas para inflar el balén.
No infle el catéter por encima de la presién nominal de rotura (Rated Burst
Pressure).
No retraiga el catéter al final del procedimiento mientras el balén no esté
totalmente desinflado.
No trate de reposicionar un stent parcialmente expandido. Esta maniobra
puede causar dafios vasculares graves.
Si se pierde el stent en el vaso, se pueden realizar procedimientos de
recuperacion que, sin embargo, pueden causar lesiones en los vasos o en el
punto de acceso vascular.
No intente limpiar ni reesterilizar dispositivos que hayan estado en contacto
con sangre o tejidos organicos. Los dispositivos utilizados deben eliminarse
como residuos médicos peligrosos potencialmente infecciosos.
El éxito del procedimiento en términos de restauracion de la vascularidad
periférica puede depender, ademas de la eficacia del dispositivo, de las
caracteristicas del segmento tratado y de la capacidad de perfusion del sistema.
El médico debe informar al paciente de que, si la evolucion de la enfermedad
hace necesario el uso de vendajes o fisioterapia, debe evitar cualquier tension
local en la zona de implantacién del stent.

. PRECAUCIONES
Antes de la angioplastia, examine el catéter para verificar que funcione
correctamente (ausencia de estrangulamientos, pliegues u otros dafios) y
compruebe que las dimensiones sean adecuadas para el procedimiento
especifico en el que se utilizara.
Se recomienda encarecidamente utilizar un dispositivo de inflado dotado de
manoémetro.
El dispositivo CRE8™ BTK debe ser utilizado exclusivamente por médicos
con formacién especifica para llevar a cabo intervenciones de angioplastia
transluminal percutanea (ATP) e implantes de stents periféricos.

» Silos vasos son excesivamente tortuosos y también hay aterosclerosis
proximal de placas ateromatosas difusas, puede resultar dificil hacer avanzar
el catéter. En esos casos, la manipulacion incorrecta puede provocar la
diseccion o la rotura del vaso.

« Un stent sin expandir puede retraerse en el catéter guia una sola vez. Un
stent sin expandir no debe reintroducirse en la arteria después de haberlo
retraido en el catéter guia.

« Para evitar que se dafie el stent, tenga mucho cuidado al pasar el hilo guia
o el catéter de baldn a través del mismo cuando esté recién expandido.

7. NOTA INFORMATIVA SOBRE SEGURIDAD MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que las lineas de productos stent CoCr
tienen compatibilidad condicional con la RM. Es posible escanear de forma
segura a un paciente con estos dispositivos en un sistema RM en las siguientes
condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas (1,5 T) o 3 teslas (3 T).

« Campo con gradiente espacial maximo de 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Calentamiento en IRM

En las condiciones de escaneo definidas a continuacion, las lineas de productos
CoCr configuradas con un solo stent suelen producir un aumento maximo de
temperatura de menos de 2,4 °C en un sistema IRM de 1,5 T y de menos de
2,9 °C enun sistema de IRM de 3 T.

15T 3T

2,9 Whg 2,9 Wikg

Sistema de RM méaximo notificado, tasa de absorcion
especifica (SAR) promedio para cuerpo completo
Valores medidos de calorimetria, tasa de absorcion
especifica (SAR) promedio para cuerpo completo
Cambio méaximo de temperatura

2,1 Whg 2,7 Wikg
24°C 29°C

Artefactos de RM

En pruebas no clinicas, el artefacto causado en las imagenes por el dispositivo
se extiende aproximadamente 1,0 cm desde los stents CoCr con una secuencia
de pulsos gradiente-eco en un sistema de IRM de 3 T.

8. REGIMEN FARMACOLOGICO

Algunos estudios mencionados en las publicaciones clinicas indican la necesidad
de administrar tratamientos con anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios y
vasodilatadores adecuados para la implantacion correcta de un stent.

El tratamiento con antiagregantes plaquetarios durante el periodo posterior al
procedimiento debe seguir las Directrices ESC o ACC/AHA/SCAI actuales para
la PCI.

Aunque los médicos deben cumplir la duracién de DAPT que se define en las
Directrices ESC (2017 y actualizaciones posteriores) o ACC/AHA/SCAI actuales
para PCI, la decision de interrumpir o suspender DAPT es responsabilidad del
médico encargado del tratamiento, teniendo en cuenta el estado del paciente
individual (por ejemplo, cirugia improrrogable). Los detalles sobre las indicaciones
y modalidades de interrupcion de la DAPT estan disponibles en los sitios web
de las organizaciones ESC o ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://
www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org). En caso de interrupcién
o suspension imprevista de la DAPT en cualquier momento durante el mes
posterior a la implantacion de dispositivos de la familia de productos Cre8™, los
datos clinicos de un afio disponibles para la familia de productos Cre8 ™ indican
bajas tasas de trombosis del stent y ninguin riesgo observado en relacién con el
aumento de trombosis del stent.

9. INTERACCION FARMACOLOGICA

Aunque no se dispone de datos clinicos especificos, ciertos farmacos, como el
tacrolimus, que actian mediante la misma proteina de unién (FKBP), pueden
interferir con la eficacia del sirolimus. No se han realizado estudios sobre la
interaccién farmacoldgica. El sirolimus es metabolizado por CYP3A4. Los
inhibidores potentes de CYP3A4 pueden provocar un aumento de la exposicion
al sirolimus hasta niveles asociados con efectos sistémicos, sobre todo en el
caso de implantes multiples. También debera tenerse en cuenta la exposicion
sistémica al sirolimus si al mismo tiempo se estan le administrando farmacos
inmunosupresores por via sistémica al paciente.

10.REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES
Los posibles efectos adversos de la ATP incluyen, sin caracter restrictivo:
* Hematoma o dolor en el punto de acceso.
Fistula arteriovenosa.
+ Pseudoaneurisma femoral.
Oclusién aguda del vaso.
Reaccidn alérgica (al medio de contraste, a los farmacos usados durante el
procedimiento o a los materiales que forman el stent).
Muerte.
Diseccion, perforacion, rotura de la arteria.
Embolia distal.
Infecciones.
Reestenosis del vaso.
Oclusién del stent.
Hemorragia sistémica.
Trombosis (aguda, subaguda o tardia).
Amputacion total o parcial de la extremidad.

11.MODO DE EMPLEO

Material auxiliar (no incluido en la caja)

- Introductor con un didmetro 4F (didametro interior de 1,35 mm).

- Catéteres guia con un diametro 5F (didmetro interior de 1,47 mm) o mayor.
- Hilos guia de 0,014 pulgadas de diametro (0,356 mm) o menos.

- Dispositivo de inflado.

- Jeringas.



Modelo

Cada dispositivo CRE8™ BTK se identifica mediante un cédigo de modelo y un
numero de lote; los codigos de producto disponibles aparecen en la tabla 1. El
caédigo esta formado por las letras IC, seguidas por dos letras que identifican el
tipo de dispositivo, dos o tres digitos que indican el didmetro nominal de expansién
del stent y otros dos digitos que indican la longitud del stent.

El nimero de lote permite trazar toda la informacion relativa a la fabricacion
del dispositivo y el control del sistema en los archivos de Control de Calidad
del fabricante.

Para facilitar la trazabilidad del dispositivo por parte del usuario, se imprime el
codigo del producto en las etiquetas adhesivas en cada caja; dichas etiquetas
pueden archivarse en la historia clinica del paciente.

Preparacion del stent y el catéter portador

Durante la preparacion del sistema, tenga mucho cuidado para que el stent

no entre en contacto con ningtn liquido. No obstante, si es absolutamente

necesario irrigar el stent con una solucién isoténica salina/estéril, limite el
tiempo de contacto (un minuto como maximo).

El stent debe implantarse en la lesién diana utilizando su sistema portador.

Examine el envase para asegurarse de que no presente dafios y extraiga el

dispositivo CRE8™ BTK para llevarlo a un campo estéril.

a) Compruebe que el catéter portador no esté estrangulado o plegado ni presente
otros dafos.

b) Deslice la cubierta de proteccion con cuidado para quitarla del stent,
sujetandola por el extremo distal. No toque la parte de la cubierta que esta
sobre el stent o proximal al stent. Compruebe que el stent esté intacto y que
se encuentre bien centrado en el balén.

Cualquier dafo al dispositivo CRE8™ BTK puede afectar negativamente
a su rendimiento. No utilice el stent si esta dafiado o fuera de su sitio.

c) Enjuague la via del hilo guia con una mezcla de heparina y solucién salina.
Atencion: No permita que el stent entre en contacto con liquidos al
enjuagar la via de la guia de alambre.

d) Prepare el dispositivo de inflado, tal como explican las instrucciones del
fabricante, con medio de contraste diluido.

e) Purgue el aire del balén en el que se encuentra el stent del siguiente modo:
1) Llene el dispositivo de inflado con 4 ml de medio de contraste diluido (50 %

medio de contraste y 50 % solucion salina estéril).
2) Tras conectar la jeringa/el dispositivo de inflado al conector Luer del catéter
portador, dirija la punta distal del catéter (balon) hacia abajo en vertical.
3) Aplique una presién negativa y aspire durante al menos 30 segundos.
Espere a que la presion suba gradualmente al nivel neutro, mientras
el sistema se llena con medio de contraste.

4) Desconecte la jeringa/el dispositivo de inflado del conector Luer y elimine
todo el aire.

5) Sin introducir aire, repita los pasos 2 y 3 y aspire de 10 a 15 segundos hasta
que ya no aparezcan burbujas.

Introduccién del stent

Los introductores con un diametro 4F (diametro interno de 1,35 mm) o mas
grande son compatibles con el dispositivo CRE8™BTK.

Los catéteres guia con un diametro 5F (diametro interno de 1,47 mm) o mas
grande son compatibles con el dispositivo CRE8™BTK.

Los hilos guia con un diametro de 0,014 pulgadas (0,356 mm) o menos
son compatibles con el dispositivo CRE8™BTK. La eleccion de la rigidez
del hilo guia y la configuracion de la punta dependeran de la experiencia
clinica del médico.

a) Durante la insercion, mantenga a presion ambiente el catéter portador en el
que esta fijado el stent (presién neutra).

Enjuague la parte expuesta de la guia de alambre con una mezcla de heparina
y solucién salina para eliminar los restos de sangre y del medio de contraste.
Asegurese de que la valvula hemostatica esté completamente abierta antes
de introducir el sistema.

Introduzca la punta distal del catéter en el extremo proximal del hilo guia hasta
que este salga del cuerpo del catéter por el orificio.

Haga avanzar lentamente el catéter de dilatacion hasta que el marcador de
profundidad apropiado esté alineado con el racor de la valvula hemostatica.
Esto indica que el balén ha salido del catéter guia.

Mediante fluoroscopia, haga avanzar lentamente el sistema sobre el hilo guia
para permitir el llenado retrégrado del catéter guia con sangre; siga avanzando
el sistema hasta que el stent llegue a la zona de tratamiento.

Al avanzar el sistema portador por el vaso tratado, asegurese de que el stent
y el balén portador se muevan juntos como si fueran una sola unidad. Para
ello, observe mediante fluoroscopia la posicion de los marcadores radiopacos
del balén con respecto a los marcadores radiopacos del stent.

Si en cualquier momento se advierte resistencia, no fuerce el sistema,
sino retire el introductor (o el catéter guia) y el dispositivo CRE8™ BTK
completo como si fueran una sola unidad. Si se ejerce demasiada fuerza o
se manipula incorrectamente el sistema, puede producirse una expansion
del stent o un dafo en el catéter portador.

b
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9)

Implantacion y expansion del stent

a) Coloque el stent y, mediante los marcadores radiopacos del balén,
asegurese de que se encuentra en la posicion correcta con respecto a la
lesion que se debe tratar y cubierto completamente.

Despliegue el stent inflando lentamente el baldn hasta el didmetro nominal.
En la tabla 2 aparecen los diametros del balén a medida que cambia la
presioén de inflado (columna I) de los siete grupos de didametros nominales:
2,25 mm (columna Il), 2,5 mm (columna ll1), 2,75 mm (columna 1V), 3,0 mm
(columna V), 3,5 mm (columna VI), 4,0 mm (columna VII) y 4,5 mm (columna
VIII). Los valores sobre fondo negro hacen referencia a presiones superiores
a la presion maxima de inflado (presion efectiva de estallido)*. El stent se
expande a una presién minima de inflado del balén de aproximadamente
5 atm.

b
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c) El retroceso elastico del stent esta entre el 2 y el 7%* en funcion del
modelo de stent y su diametro de expansién.

* NOTA: Estos valores se han obtenido mediante pruebas in vitro.

Desinfle el baléon y compruebe por angiografia que el stent esté expandido
totalmente. Si es necesario, vuelva a inflar el balén para obtener una
implantacion 6ptima.

Antes de retirar el catéter portador, mantenga la presion negativa durante 30
segundos como minimo, segun el procedimiento de ATP rutinario. Asegurese
de que el baldn esté totalmente desinflado y retire el catéter. Un dispositivo
con un balén mas grande y largo requiere un tiempo de desinflado mas largo.
Si se necesita una dilatacién posterior, puede utilizarse un balén de ATP.
Tenga mucho cuidado para:

no expandir el stent con diametro nominal de 2,25 mm mas alla de
2,55 mm.

no expandir el stent con didametro nominal de 2,50 — 2,75 mm mas alla
de 3,05 mm.

no expandir el stent con diametro nominal de 3,00 — 3,50 mm mas alla
de 3,85 mm.

no expandir el stent con didametro nominal de 4,00 — 4,50 mm mas alla
de 5,05 mm.

Para obtener una expansion 6ptima, el stent debe estar totalmente en
contacto con la pared arterial, de forma que el diametro del stent sea igual
que el diametro del vaso de referencia.

ASEGURESE DE QUE EL STENT ESTE EXPANDIDO TOTALMENTE.

d
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12.RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El fabricante garantiza que este dispositivo se ha disefiado, realizado y envasado
con el maximo cuidado por medio de las técnicas que se consideran mas
adecuadas en el estado actual de la tecnologia. Los estandares de seguridad
integrados en el disefio y la fabricacion del producto garantizan un uso seguro
en las condiciones antes mencionadas y para los usos previstos, de conformidad
con las precauciones indicadas anteriormente. Sin embargo, dichos criterios no
eliminan del todo los riesgos asociados al empleo del dispositivo.

El dispositivo se debe utilizar exclusivamente bajo el control d un médico
especializado que conozca todos los riesgos residuales, los efectos colaterales
y las complicaciones asociadas a este tratamiento, entre ellas, las que se
mencionan en otros apartados de este manual de uso.

La complejidad de la técnica quirlrgica y la importancia critica que revisten tanto
la decision del médico como la modalidad de implantacion eximen al fabricante
de la obligacion de entregar garantias implicitas o explicitas de la calidad del
resultado, ya sea después del uso del dispositivo o en lo que se refiere a su
eficacia para resolver un estado de insuficiencia. Tanto los resultados clinicos
como la funcionalidad y la duracién del dispositivo dependen en buena parte de
numerosos factores que no estan bajo el control del fabricante, tales como las
condiciones del paciente, la intervencion quirdrgica de implante, el manejo y
las modalidades de manipulacién que se adopten después de abrir el envase.
Por todo ello, la responsabilidad del fabricante se limita exclusivamente a la
sustitucion de cualquier dispositivo que presente defectos de fabricacion al ser
entregado al cliente.

En tales circunstancias, el cliente debe entregar el dispositivo al fabricante, que
se reserva el derecho de examinar el dispositivo supuestamente defectuoso y
de establecer si realmente tiene defectos de fabricacion. La garantia consiste
exclusivamente en la sustitucion del dispositivo defectuoso por otro dispositivo
producido por el fabricante del mismo tipo o de tipo equivalente.

La garantia se aplicara solo si el cliente devuelve el dispositivo al fabricante
correctamente embalado y acompafiado por un informe escrito que explique de
forma detallada los presuntos defectos vy, si se trata de un implante, las razones
por las que se ha extraido del paciente.

Tras la sustitucion por el fabricante del dispositivo que considere defectuoso,
el Fabricante reembolsara al cliente todos los gastos en los que haya incurrido
para devolverlo.

El fabricante rechaza cualquier responsabilidad en caso de incumplimiento de
las instrucciones de uso y las precauciones que se enumeran en este manual
de uso, asi como en caso de uso del dispositivo con posterioridad a la fecha de
vencimiento que figura en el envase.

Asimismo, el fabricante declina toda responsabilidad relacionada con las
consecuencias que surjan de las opciones de tratamiento, los métodos de uso
o la aplicacién del dispositivo; por tanto, el fabricante no sera responsable de
dafios de ningun tipo, ya sean materiales, biolégicos o morales, que se deriven de
la aplicacion del dispositivo o de |a técnica de implantacién elegida por el médico.
Los agentes y representantes del fabricante no estan autorizados a modificar
ninguna de estas condiciones, ni a asumir compromisos adicionales ni a ofrecer
garantias en relacion con el producto que se extiendan mas alla de lo arriba
expuesto.
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CRE8™ BTK
Infrapopliteal Sirolimus-eluerende stent belagt med «Carbofilm™
og med ballonkateter af monorail-typen
BESKRIVELSE

CRE8™ BTK-anordningen bestar af en Sirolimus-eluerende infrapoplitealstent,
der holdes fast pa den distale ende af et semikompliant ballonkateter.

Stenten er en fleksibel, implanterbar anordning, der kan udvides ved hjeelp af
et PTA-kateter.

Stenten bestar af en kobolt-krom-legering (L605) og er belagt med ¢Carbofilm™,
et tyndt lag af kulstof med en turbostratisk struktur af hgj teethed, der i det
veesentlige er identisk med strukturen af pyrolytisk kulstof, der bruges til mekaniske
hjerteklapskiver. Belaegning af substratet med ¢Carbofilm™ forsyner det med de
bio- og hzemokompatible egenskaber af pyrolytisk kulstof uden at pavirke selve
substratets fysiske og strukturelle egenskaber.

Stentens udvendige overflade har sezerlige riller, der er fuldt belagt med
<Carbofilm™ og indeholder den farmaceutiske formulering Amphilimus™, som
bestar af laegemidlet Sirolimus og en blanding af langkaedede fedtsyrer.

Den specifikke dosering af leegemidlet for den karoverflade, der behandles, ligger
ved ca. 0,9 pg/mm2, som svarer til en minimal dosis pa 50 pg pa den mindre
stent (2,25 x 8 mm) og en maksimal dosis pa 395 ug pa den sterre stent (4,0 x
38 mm -3,5 x 46 mm).

To rentgenfaste platinmarkerer i hver ende af stenten muligger nejagtig
positionering pa den leesion, der skal behandles.

Ballonkatetret af monorail-typen sgrger for et sikkert middel til levering af
infrapoplitealstenten til den leesion, der skal behandles.

Katetrets distale ende har en hydrofil belaegning og bestar af to lumen: En til
inflation og deflation af ballonen, den anden til fremfgring og tilbagetraekning
af en guidewire.

To rentgenfaste markerer placeret pa ydersiden af ballonens anvendelige leengde,
muligger ngjagtig placering hen over stenosen.

Katetrets proksimale ende, et hypodermisk rgr af rustfrit stal, indeholder lumen
til inflation og deflation af ballonen.

To dybdeindikatorer placeret 90 hhv. 100 cm fra den distale ende viser, hvornar
ballonen kommer ud af styrekatetret.

Katetrets proksimale ende er forsynet med en hun-luerlas til montering pa en
inflationsanordning.

Producenten fremstiller CRE8™ BTK-anordningen selv og udferer alle
kvalitetskontroller bade under produktionen og pa det feerdige produkt i
overensstemmelse med de relevante standarder for god fremstillingspraksis.

Leveringsform:

CRE8™ BTK-anordningen leveres steril, ikke-pyrogen og pakket enkeltvis i en
foliepose, som ikke ma placeres i et sterilt omrade.

BEMAERK: Folieposen er den eneste sterile barriere.

Producenten anvender en blanding af ethylenoxid og CO, til sterilisering.
Sterilitet og kemisk stabilitet er garanteret, mens pakken forbliver intakt og oplagret
korrekt til den udlgbsdato, der er trykt pa pakken (HOLDBARHEDSDATO).

Indhold:

En CRE8™ BTK-anordning.
En komplianstabel.

Opbevaring:
Opbevares kgligt og tert, veek fra sollys, ved 25°C, udsving tilladt op til 30°C.

2.

TILTANKT ANVENDELSE

Stenten er indikeret til hjeelp ved genoprettelse af perifere blodkars abenhed (f.eks.
infrapopliteale kar som den forreste tibiale arterie, den bageste tibiale arterie, den
peroneale arterie, den tibial-peroneale hovedstamme) hos patienter, der lider af
symptomatisk, kronisk iskeemi.

3.

INDIKATIONER

Stenten er indikeret i fglgende tilfeelde:
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Behandling af patienter, der lider af symptomatisk kronisk iskeemi pa et
infrapoplitealt niveau, karakteriseret ved smerter af iskeemisk oprindelse,
claudicatio, ulcus og/eller trofiske lzesioner med risiko for amputation af
underekstremiteterne, for at forbedre eller lgse disse problemer.

Behandling af obstruktive laesioner af infrapopliteale kar hos patienter, der
opfylder kravene til et PTA-indgreb.

Primeer angioplasti af periferale kar med elektiv stentimplantation i kar, hvis
diameter er kompatibel med modellerne i kataloget.

Utilfredsstillende kort- og langtidsresultater efter et PTA-indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

A-nvendelse af stenten er kontraindikeret i felgende situationer:

Leesioner, der betragtes som umulige at behandle med PTA eller andre
interventionelle teknikker.

Lidelser / allergier, der begreenser brugen af antitrombocyt- og/eller
antikoagulantterapi.

Alvorlig allergi over for kontrastmidlet eller lsegemidler brugt under indgrebet.
Laesioner pa et kar med en referencediameter pa < 2,25 mm.

Patienter med kendt overfglsomhed eller allergier over for Sirolimus eller
fedtsyrer (som f.eks. stearinsyre, palmitinsyre, behensyre).

ADVARSLER

Evaluér karakteristikaene af den laesion, der skal behandles, samt patientens
fysiopatologi ngje, inden der treeffes beslutninger om indgrebet.

Under hensyntagen til indgrebets kompleksitet og patientens specifikke
fysiopatologi ber leegen undersege den nyeste litteratur for oplysninger om

fordelene og risiciene forbundet med de forskellige indgreb, inden det indgreb,
der vil blive anvendt, veelges.

Hos patienter med kendt overfelsomhed eller allergier over for stentens
metalkomponenter bgr Cre8 ™ BTK-stenten kun anvendes, hvis stentens
potentielle fordele opvejer de potentielle risici.

Der foreligger ingen fyldestgerende eller velkontrollerede studier om gravide
for dette produkt. Cre8™ BTK-stenten ber kun anvendes under graviditeten,
hvis stentens potentielle fordele opvejer de potentielle risici.

Anordningen er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Det kan kompromittere anordningens
ydeevne og medfere fare for forurening med anordningen og forarsage
infektioner hos patienten, beteendelse og overfarsel af smitsomme sygdomme
fra patient til patient.

CRE8™ BTK-anordningen ber handteres forsigtigt for at forhindre enhver
kontakt med metalliske eller slibende instrumenter, der kan beskadige de
hejpolerede overflader eller forarsage forandringer.

Stenten ber ikke bergres. Det er iseer vigtigt, nar katetret tages ud af
emballagen, placeres over guidewiren og fares frem gennem den roterende
hzemostatiske ventiladapter og styrekatetrets muffe.

Cre8™ BTK-anordningen er beregnet til at fungere som et system. Dens
komponenter ma ikke anvendes separat.

CRE8™ BTK-anordningen er indikeret til brug sammen med PTA.
Indfgringskatetret er ikke et perifert dilatationskateter; det ber kun bruges til
stentplacering.

CRE8™ BTK-anordningen ma ikke bruges, hvis dens emballage er blevet
abnet, beskadiget eller ikke opbevaret korrekt eller hvis dens udlgbsdato
er overskredet. | sddanne tilfeelde kan produktets ydeevne og sterilitet ikke
garanteres.

Brug ikke CRE8™ BTK, hvis kateterskaftet har knaek eller bgjninger; forsag
ikke at rette katetret ud i sadanne tilfeelde.

Stenten bor ikke komme i kontakt med vasker inden forberedelse
og positionering. Hvis det imidlertid er absolut nedvendigt at skylle
stenten med en steril/lisotonisk saltvandsoplesning, ber kontakttiden
vare begranset (hgjst et minut).

Et team af kirurger skal veere til radighed for et eventuelt indgreb.

Folg producentens anvisninger ved brug af tilbeher (indferingsanordning,
styrekateter, guidewire, haemostatisk ventil).

CRE8™ BTK bgr styres under fluoroskopi og overvages ved hjeelp af
radiografisk udstyr, der leverer billeder af hgj kvalitet.

Den traditionelle procedure ved stentplacering kraever praedilatation af
leesionen.

Stenten bgr implanteres i laesionen ved hjeelp af dens indferingssystem.
Hvis man pa noget tidspunkt under indferingsproceduren steder pa modstand,
ma man ikke forcere systemet: Treek indferingsanordningen, styrekatetret
og hele Cre8™ BTK-anordningen tilbage som en samlet enhed. Brug af
overdreven kraft og/eller forkert handtering af systemet kan medfere placering
af stenten eller beskadigelse af indfgringskatetret.

Hvis patienten har flere laesioner i et enkelt kar, anbefales det ferst at behandle
den distale leesion og sa de proksimale lzesioner. Denne reekkefglge reducerer
behovet for at krydse den proksimale stent ved implantationen af den distale
stent og dermed risikoen for flytning af den proksimale stent.

Implantation af en infrapopliteal stent kan forarsage dissektion af det kar, der
befinder sig i distal og/eller proksimal position i forhold til stenten, og eventuelt
forarsage en pludselig okklusion af karret, hvilket nedvendigger endnu et
indgreb (kirurgisk indgreb, yderligere dilatation, placering af yderligere stenter
og andre indgreb).

Seet ikke systemet under tryk, for stenten er positioneret hen over den lzesion,
der skal behandles.

Brug aldrig luft eller andre gasarter til at inflatere ballonen.

Under kateterinflation ma det nominelle spraengningstryk ikke overskrides.
Treek ikke katetret tilbage ved indgrebets afslutning, fer ballonen er helt
deflateret.

Forsgg ikke at flytte en delvis udvidet stent. Forseg pa flytning kan forarsage
alvorlige karskader.

Hvis stenten tabes i karret, kan der initieres bjaergningsprocedurer. Disse
procedurer kan imidlertid forarsage skader pa kar og/eller karrets adgangssted.
Forseg ikke at rengere eller gensterilisere anordninger, der har veeret i kontakt
med blod og organisk vaev. Brugte anordninger skal bortskaffes som farligt
medicinsk affald med infektionsfare.

Indgrebets succes, med henblik pa genoprettelse af perifer vaskularitet, kan
afhaenge ikke alene af anordningens effektivitet, men ogsa af karafsnittets
karakteristika samt perfusionskapaciteten af omradet downstream.

Leegen ber informere patienten om, at enhver lokal belastning af
stentimplantationsomradet skal undgas, hvis brug af bandager og/eller
fysioterapi er nedvendig under sygdomsforlgbet.

. FORHOLDSREGLER

Inden det angioplastiske indgreb skal katetret underseges for at kontrollere,
at det fungerer korrekt (ingen knaek, bgjninger eller andre skader) og for at
sikre, at malene er korrekte for det specifikke indgreb, det skal anvendes til.
Det anbefales at anvende en inflationsanordning med maler.

CRE8™ BTK-anordningen ber kun bruges af laeger, der er specielt uddannet
i at udfgre perkutan transluminal angioplasti (PTA) og implantation af perifere
stenter.

Nar kar er meget tortugse og der ogsa er diffus atheromatgs plaque, proksimal
aterosklerose, kan det veere vanskeligt at fore katetret frem. | disse tilfeelde
kan forkert handtering medfere dissektion eller brud af karret.

En ikke-udvidet stent kan kun treekkes tilbage ind i styrekatetret én gang. En
ikke-udvidet stent ma ikke genindferes i arterien, nar den er blevet trukket
tilbage ind i styrekatetret.

For at undga skader pa stenten skal der udvises stor forsigtighed, nar
guidewiren eller ballonkatetret fares hen over en stent, der lige er blevet
udvidet.



7. MRI-SIKKERHEDSINFORMATION

Ikke-kliniske undersggelser har vist, at CoCr-stentproduktserier er MR-sikre under
visse betingelser (MR Conditional). En patient med disse anordninger kan trygt
scannes i et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:

« Statisk magnetisk felt pa 1,5-Tesla (1,5 T) eller 3-Tesla (3 T).

« Maksimal rumlig feltgradient pa 2,890 G/cm (28,90 T/m).

MR-opvarmning
Under de nedenfor definerede scanningsbetingelser forventes CoCr-
stentproduktserier i en konfiguration med enkelt stent at producere en maksimal
temperaturstigning pa mindre end 2,4°C i et 1,5 T MRI-system og 2,9°C i et
3 T MRI-system.

15T 3T

2,9 Whg 2,9 Wikg

MR-systemrapporteret gennemsnitlig SAR

for hele kroppen

Kalorimetriske maleveerdier, gennemsnitlig SAR
for hele kroppen

Huojeste temperatursendring

2,1 Whg 2,7 Wikg
24°C  29°C

MR-artefakt

Ved ikke-kliniske undersegelser har det billedartefakt, der er forarsaget af
anordningen, en udstraekning pa ca. 1,0 cm ved billeddannelse med en
gradientekkoimpulspulssekvens i et 3T MR-system.

8. LAGEMIDDELREGIMEN

Studier i den kliniske litteratur indikerer behovet for at administrere passende
antikoagulant-, antitrombocyt- og vasodilationsterapi for vellykket stentimplantation.
Antitrombocytbehandling i tidsrummet efter indgrebet begr anvendes iht.
retningslinjerne fra gaeldende ESC eller ACC/AHA/SCAI for PCI.

Mens leeger ber folge den DAPT-varighed, der er defineret i den aktuelle ESC
(2017 og senere opdatering) eller PCl-retningslinjerne fra ACC/AHA/SCAI, er
beslutningen om at afbryde eller standse DAPT den behandlende lzeges ansvar,
under hensyntagen til den enkelte patients tilstand (f.eks. kirurgi, der ikke kan
udskydes). Retningslinjer for oplysninger om indikationer og modaliteter i forbindelse
med afbrydelse af DAPT findes pa ESC eller ACC/AHA/SCAIl-organisationernes
hjemmesider (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/
http://www.scai.org). Hvis uventede afbrydelser eller seponering af DAPT kraeves pa
et hvilket som helst tidspunkt én maned efter implantation af Cre8 ™ produktserier,
angiver etarige kliniske data for Cre8™ produktserien lave forekomster af
stenttrombose og ingen observeret gget risiko for stenttrombose.

9. INTERAKTION MED LAGEMIDLER

Selv om specifikke kliniske data ikke er til radighed, kan visse laegemidler, f.eks.
Tacrolimus, som virker gennem det samme bindingsprotein (FKBP), pavirke
effektiviteten af Sirolimus. Der er ikke blevet gennemfert studier om interaktionen
mellem lzegemidler. Sirolimus metaboliseres af CYP3A4. Steerke CYP3A4-
inhibitorer kan forarsage @get eksponering for Sirolimus op til niveauer, der
forbindes med systemiske effekter, isaer i tilfeelde af flere implantater. Systemisk
eksponering for Sirolimus skal ogsa tages i betragtning, hvis patienten samtidigt
tager systemiske immunosuppressive laegemidler.

10.MULIGE UGNSKEDE HAENDELSER
Mulige ugnskede hzendelser ved PTA omfatter, men er ikke begreenset til:
* Heematom eller smerter pa adgangsstedet.
Arteriovengs fistel.
« Femoral pseudoaneurisme.
Akut karokklusion.
Allergisk reaktion (over for kontrastmiddel, lsegemidler anvendt under indgrebet
eller de materialer, stenten bestar af).
Dad.
Dissektion, perforation eller ruptur af arterien.
Distal embolisme.
Infektioner.
Restenose af karret.
Stentokklusion.
Systemisk bladning.
Trombose (akut, subakut eller sen).
Fuldsteendig eller delvis amputation af ekstremitet.

11.BRUGSANVISNING

Hjzelpemateriale (folger ikke med i pakken)

- Indferingsanordning med en diameter pa 4F (indvendig diameter pa 1,35 mm).

- Styrekateter/-katetre med en diameter pa 5F (indvendig diameter pa 1,47 mm)
eller starre.

- Guidewirer med diameter 0,356 mm eller mindre.

- Inflationsanordning.

- Sprojter.

Model

Hver Cre8™ BTK-anordning identificeres med en modelkode og et batchnummer;
disponible produktkoder er opfert i tabel 1. Koden bestar af bogstaverne IC, fulgt af to
bogstaver, der identificerer anordningens type, to eller tre cifre, der angiver stentens
nominelle udvidelsesdiameter og yderligere to cifre, der angiver stentens laengde.
Batchnumret muligger sporbarhed af alle oplysninger om anordningens fremstilling
og systemstyring i producentens kvalitetssikringsarkiv.

For at muliggere sporbarhed af anordningen pa brugersiden er produktkoden
trykt pa de selvkleebende etiketter pa hver kasse. Disse etiketter kan szettes pa
implantatpatientens journal.

Forberedelse af stent og indferingskateter
Under forberedelsen af systemet skal man vare sarlig opmarksom pa, at
vasker ikke kommer i kontakt med stenten. Hvis det imidlertid er absolut

16

nedvendigt at skylle stenten med en steril/lisotonisk saltvandsoplgsning,

ber kontakttiden vaere begraenset (hgjst et minut).

Stenten ber implanteres i lzesionen ved hjeelp af dens indferingssystem.

Undersgg emballagen for skader og fiern derefter CRE8 ™ BTK-anordningen og

flyt den til et sterilt omrade.

a) Kontrollér, at indfgringskatetret ikke har knzek, bagjninger eller andre
beskadigelser.

b) Skub beskyttelsesafdaekningen forsigtigt fra stenten ved at tage fat om
afdaekningens distale ende. Rar ikke ved delen af afdaekningen over eller
proksimalt i forhold til stenten. Kontrollér, at stenten er intakt og velcentreret
pa ballonen.

Skader pa CRE8™ BTK-anordningen kan forringe dens ydeevne. Hvis

stenten ikke er pa plads eller er beskadiget, ma den ikke anvendes.

c) Skyl guidewire-lumen med en blanding af heparin/saltvand. Forsigtig: Lad ikke
stenten komme i kontakt med vaesker, mens guidewire-lumen skylles.

d) Forbered inflationsanordningen i overensstemmelse med producentens
anvisninger med fortyndet kontrastmiddel.

e) Fjern al luft fra den ballon, som stenten er monteret pa, pa felgende made:
1) Fyld inflationsanordningen med 4 ml fortyndet kontrastmiddel (50%

kontrastmiddel og 50% steril saltvandsoplasning).

2) Nar inflationsanordningen/sprajten er blevet tilsluttet til indfaringskatetrets
luer-konnektor, vend distalspidsen af katetret (ballonen) nedad.

3) Anvend et negativt tryk og aspirér i mindst 30 sekunder. Lad trykket
langsomt vende tilbage til den neutrale vzerdi, mens systemet fyldes
med kontrastmiddel.

4) Kobl inflationsanordningen/sprgijten fra luer-forbindelsen og fiern al luft.

5) Uden at tilfere luft gentag skridt 2 og 3 og aspirér i 10-15 sekunder, indtil
der ikke er flere luftbobler.

Indfering af stent

Indfgringsanordninger med en diameter pa 4F (indvendig diameter pa

1,35 mm) eller sterre er kompatible til brug med CRE8™ BTK-anordningen.

Styrekatetre med en diameter pa 5F (indvendig diameter pa 1,47 mm) eller

storre er kompatible til brug med CRE8™ BTK-anordningen.

Guidewires med en diameter pa 0,356 mm eller mindre er kompatible til brug

med CRE8™ BTK-anordningen. Valg af guidewirens stivhed og spidsens

udformning vil afhange af lagens kliniske erfaring.

a) Hold indferingskatetret, stenten er krympet pa, pa omgivelsestryk under
indferingen (neutralt tryk).

b) Skyl den eksponerede del af guidewiren med en blanding af heparin/saltvand
for at fierne spor af blod og kontrastmiddel.

c) Kontrollér, at den haemostatiske ventil er helt aben, inden systemet indferes.

d) For katetrets distale spids over den proksimale ende af guidewiren, indtil
guidewiren kommer ud af katetrets hoveddel ved guidewirens udgangsport.

e) For dilatationskatetret langsomt frem, indtil den passende dybdemarker flugter

med den haemostatiske ventils muffe. Det viser, at ballonen kommer ud af

styrekatetret.

For systemet under fluoroskopi langsomt frem over guidewiren, sa blodet

kan fylde styrekatetret retrograd; fortseet med fremfgringen af systemet, indtil

stenten nar behandlingsstedet.

Nar indfgringssystemet fares frem ind malkarret, skal der sgrges for, at stenten

og indfgringsballonen bevaeger sig som en samlet enhed. Det bear gares ved at

man under fluoroskopi iagttager positionen af ballonens rgntgenfaste markarer

i forhold til stentens rentgenfaste markeorer.

Hvis man pa noget tidspunkt steder pa modstand, ma man ikke forcere

systemet: Traek indferingsanordningen (eller styrekatetret) og hele Cre8™

BTK-anordningen tilbage som en samlet enhed. Brug af overdreven kraft

ogleller forkert handtering af systemet kan medfere placering af stenten

eller beskadigelse af indferingskatetret.

f
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Implantation og udvidelse af stent

a) Placér stenten og s@rg ved hjeelp af ballonens rentgenfaste markearer for,
at den er positioneret korrekt i forhold til den leesion, der skal behandles, og
deekker den helt.

Placér stenten ved langsomt at inflatere ballonen til dens nominelle diameter.
Tabel 2 viser diametrene af ballonen med varierende inflationstryk (kolonne I)
for de syv nominelle diametergrupper: 2,25 mm (kolonne Il), 2,5 mm (kolonne
I11), 2,75 mm (kolonne V), 3,0 mm (kolonne V), 3,5 mm (kolonne VI), 4,0 mm
(kolonne VII) og 4,5 mm (kolonne VIII). Veerdier pa merk baggrund henviser til
tryk over det nominelle spraengningstryk*. Stenten udvider sig ved et minimalt
balloninflationstryk pa ca. 5 atm.

Stentens elastiske tilbagestad ligger mellem 2 og 7 %* afhangigt af
stentmodel og udvidelsesdiameter.

* BEMARK: Disse veerdier stammer fra resultater fra in-vitro-testning.
Deflatér ballonen og kontroller angiografisk, at stenten er helt udvidet.
Om nedvendigt geninflatér ballonen for optimal implantation.

For indferingskatetret treekkes tilbage, opretholdes det negative tryk i mindst
30 sekunder, som ved et PTA-rutineindgreb. Kontrollér, at ballonen er helt
deflateret, og fjern katetret. En anordning med en sterre og lzengere ballon
kreever en laengere deflationstid.

Hvis post-dilatation er nadvendig, kan en PTA-ballon anvendes. Udvis den
storste forsigtighed:

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,25 mm til mere end
2,55 mm.

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,50-2,75 mm til mere
end 3,05 mm.

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 3,00-3,50 mm til mere
end 3,85 mm.

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 4,00-4,50 mm til mere
end 5,05 mm.

Optimal udvidelse kraever, at stenten er i fuld kontakt med arterievaeggen,
sa stentens diameter er lig med referencekarrets diameter.

SORG FOR, AT STENTEN ER HELT UDVIDET.

b

o

d
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12.HAEFTELSE OG GARANTI

Producenten garanterer, at denne anordning er blevet designet, fremstillet og
emballeret med den yderste omhu og ved hjeelp af de mest hensigtsmaessige
procedurer, som teknikkens nyeste stand tillader. De sikkerhedsstandarder,
der er integreret i anordningens design og fremstilling, garanterer sikker
anvendelse af anordningen under de ovennaevnte betingelser og til de tiltaenkte
formal under hensyntagen til de ovennzevnte sikkerhedsforanstaltninger. Disse
sikkerhedsstandarder er beregnet til, sa vidt det er muligt, at reducere, men ikke
helt at eliminere, de risici, der er forbundet med brugen af dette produkt.
Produktet ma kun anvendes af en speciallaege under hensyntagen til de risici eller
bivirkninger og komplikationer, der vil kunne opsta i forbindelse med dets tilteenkte
anvendelse som nzevnt i andre afsnit af denne instruktionsbog.

Med tanke pa den tekniske kompleksitet, den kritiske karakter af
behandlingsmulighederne og de metoder, der anvendes ved brugen af
anordningen, kan producenten hverken eksplicit eller implicit geres ansvarlig for
kvaliteten af endelige resultater efter brug af anordningen eller dens effektivitet til
lesning af en patients sygdomstilstand. De endelige resultater, bade med henblik
pa patientens kliniske status og anordningens funktionalitet og levetid, afhaenger
af mange faktorer, som ligger uden for producentens kontrol, heriblandt patientens
tilstand, den kirurgiske procedure anvendt ved implantation og anvendelse samt
handteringen af anordningen, efter at denne er blevet fiernet fra emballagen.

| lyset af disse faktorer er producenten derfor kun ansvarlig for erstatningen af
anordninger, der ved leveringen viser sig at have produktionsfejl.

Under disse omstaendigheder skal kunden tilbagelevere anordningen til
producenten, der forbeholder sig retten til at undersgge den angiveligt defekte
enhed og fastsla, om denne faktisk har produktionsfejl. Garantien omfatter
udelukkende erstatningen af den defekte anordning med en anden af samme
eller tilsvarende type fra samme producent.

Garantien gaelder kun, hvis anordningen returneres korrekt til producenten
sammen med en skriftlig og detaljeret rapport om de pastaede mangler og, i
tilfeelde af en implanteret anordning, om arsagerne til fiernelsen fra patienten.
Ved erstatning af anordningen skal producenten refundere kaberens omkostninger
til erstatning af den defekte anordning.

Producenten afviser ethvert ansvar i tilfeelde, hvor anvendelsesmetoderne og
sikkerhedsforanstaltningerne i denne instruktionsbog ikke er blevet overholdt
og i tilfeelde, hvor anordningen er blevet brugt efter den sidste anvendelsesdato,
som er trykt pa emballagen.

Desuden afviser producenten ethvert ansvar forbundet med falger, der skyldes
valg af behandling og metoder eller anvendelsen af anordningen; producenten kan
derfor ikke geres ansvarlig for materielle, biologiske eller moralske skader af nogen
art, der folger anvendelsen af anordningen og valget af den implantationsteknik,
der blev anvendt af brugeren.

Producentens agenter og repraesentanter er ikke autoriseret til at zendre
betingelserne i denne garanti eller til at patage sig yderligere forpligtelser eller
tilbyde garantier i forbindelse med dette produkt, som gar ud over de ovennaevnte
vilkar.

PORTUGUE

CRE8™ BTK

Stent infrapopliteo com eluigao de Sirolimus revestido com ¢Carbofilm™

B e cateter de baldao de comutagao rapida
1. DESCRICAO
O dispositivo CRE8™ BTK consiste num stent infrapopliteo com eluigdo de
Sirolimus firmemente seguro na extremidade distal de um cateter de baldo
semicomplacente.
O stent é um dispositivo implantavel flexivel que pode ser expandido por
intermédio de um cateter para ATP.
O stent é fabricado em liga de cobalto-créomio (L605) e revestido com ¢Carbofim™,
uma pelicula fina de carbono com uma estrutura turbostratica de alta densidade
substancialmente idéntica a do carbono pirolitico, utilizado no fabrico dos
oclusores das proteses valvulares cardiacas mecanicas. O revestimento do
substrato com ¢Carbofilm™ confere-lhe as caracteristicas biocompativeis e
hemocompativeis proprias do carbono pirolitico, sem afetar as propriedades
estruturais e fisicas do préprio substrato.
A superficie externa do stent inclui entalhes dedicados, totalmente revestidos com
¢Carbofilm™, os quais contém a formula farmacéutica Amphilimus™, composta
pelo medicamento Sirolimus e por uma mistura de &cidos gordos de cadeia longa.
A dose especifica de medicamento para a superficie do vaso tratado é de
aproximadamente 0,9 pg/mm?, que corresponde a uma dose minima de 50 pg
no stent mais pequeno (2,25x8 mm) e a uma dose maxima de 395 ug no stent
maior (4,0x38 mm e 3,5x46 mm).
Dois marcadores radiopacos de platina nas extremidades do stent permitem
posicionar o dispositivo de forma precisa sobre a leséo a tratar.
O cateter de baldo de comutagao rapida disponibiliza um meio seguro para
aplicagéo do stent infrapopliteo na les&o a ser tratada.
A parte distal do cateter possui um revestimento hidrofilico e consiste em dois
limenes: um é utilizado para insuflar e desinsuflar o baléo, outro para a passagem
do fio-guia.
Dois marcadores radiopacos, situados fora do comprimento util do baléo,
permitem o posicionamento exato ao longo da estenose.
A parte proximal do cateter, um hipotubo em ago inoxidavel, contém o limen
para o enchimento e esvaziamento do bal&o.
Dois indicadores de profundidade posicionados a 90 e 100 cm de distancia da
extremidade distal, assinalam quando o baléo sai do cateter-guia.
A extremidade proximal do cateter estd munida de um conector Luer-lock fémea
para a ligagdo a um dispositivo de insuflagéo.
O Fabricante fabrica diretamente o dispositivo CRE8™ BTK e realiza todos
os controlos de qualidade tanto durante o fabrico como no produto final, em
conformidade com as boas praticas de fabrico apropriadas.

Embalagem:

O dispositivo CRE8™ BTK ¢ fornecido estéril, apirogénico e embalado
individualmente numa bolsa de aluminio que ndo deve ser colocada num campo
estéril.

NOTA: A bolsa de aluminio é a Unica barreira estéril.

A esterilizagéo efetuada pelo fabricante utiliza uma mistura de 6xido de etileno
e de CO,.

Aesterili(zjade e a estabilidade quimica estao garantidas enquanto a embalagem
permanecer intacta e armazenada corretamente, até ao prazo de validade
impresso na embalagem (VALIDADE).

Conteudo:
- Um dispositivo CRE8™ BTK.
- Uma tabela de conformidade.

Conservagao:
Conservar num local fresco e seco, protegido da luz solar, a uma temperatura
de 25 °C; extensao permitida a 30 °C.

2. USO PREVISTO
O stent destina-se a ajudar a recuperar a paténcia de vasos periféricos (por
ex., vasos infrapopliteos como a artéria tibial anterior, artéria tibial posterior,
artéria peroneal, tronco tibio-peroneal) em pacientes que sofrem de isquemia
crénica sintomatica.

3. INDICAGOES

O stent € indicado para os seguintes casos:

« Tratamento de pacientes que sofrem de isquemia crénica sintomatica ao nivel
infrapopliteo, caracterizada por dor de origem isquémica, claudicagéo, lesdes
tréficas e/ou Ulceras com risco de amputagdo dos membros inferiores, com
vista a melhorar ou resolver estes problemas.

« Tratamento de lesdes obstrutivas de vasos infrapopliteos em pacientes que
cumpram os requisitos para um procedimento ATP.

« Angioplastia primaria de vasos periféricos com indicagédo seletiva de
implantagéo de stent em vasos cujo didmetro seja compativel com os modelos
no catalogo.

* Resultados insatisfatérios a curto e longo prazos resultantes de procedimentos
ATP.

4. CONTRAINDICA(}OES

A utilizagédo do stent é contraindicada nas seguintes situacdes:
Lesdes consideradas como n&o trataveis com ATP ou com outras técnicas
operatérias.

« Perturbagdes/alergias que limitem a utilizagdo do tratamento antiplaquetario
e/ou anticoagulante.

« Alergias graves ao meio de contraste ou aos medicamentos utilizados durante
o procedimento.



Lesdes num vaso com um didmetro de referéncia < 2,25 mm.

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergia ao Sirolimus, aos
acidos gordos (tais como o acido estearico, o acido palmitico ou o acido
behénico).

. ADVERTENCIAS

Avalie cuidadosamente as caracteristicas da lesdo a tratar e a fisiopatologia
especifica do paciente antes de realizar a escolha dos procedimentos.
Tendo em consideragdo a complexidade do procedimento e a fisiopatologia
especifica do paciente, o médico deve consultar a literatura mais recente para
obter informagdes sobre os riscos e as vantagens dos varios procedimentos,
antes de escolher o procedimento a adotar.

Em pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergias aos
componentes metalicos do stent, o stent Cre8™ BTK deve ser usado
apenas se os potenciais beneficios do stent superarem os riscos
potenciais.

Nao existem estudos adequados ou bem controlados em gravidas para este
produto. O stent Cre8™ BTK s6 deve ser usado durante a gravidez se os
potenciais beneficios do stent superarem os riscos potenciais.

O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagao. Nao voltar a utilizar,
a processar ou a esterilizar. Isso podera comprometer o desempenho do
dispositivo e causar riscos de contaminagdo com o dispositivo e causar
infe¢des no paciente, inflamagéo e transmissao de doencas infeciosas de
paciente para paciente.

O dispositivo CRE8™ BTK deve ser manuseado cuidadosamente para evitar
o contacto com instrumentos metalicos ou abrasivos que possam danificar
as superficies altamente polidas ou produzir alteragoes.

Né&o toque no stent diretamente com as maos. Isto é€ o mais importante durante
a remogao do cateter da embalagem, a colocagéo no fio-guia e avango pelo
adaptador rotativo da valvula hemostatica e o conector do cateter-guia.

O dispositivo CRE8™ BTK foi concebido para funcionar como sistema. Nao
utilize os componentes separadamente.

O dispositivo CRE8™ BTK esta indicado para ser utilizado em combinagao
com ATP. O cateter de aplicagdo ndo é um cateter de dilatagéo periférica;
deve ser utilizado apenas para implantagéo do stent.

Nao utilize o dispositivo CRE8™ BTK se a respetiva embalagem estiver aberta
ou danificada, se tiver sido incorretamente armazenado ou se tiver passado o
prazo de validade. Nesses casos, o desempenho e a esterilidade do produto
nao estdo garantidos.

Nao utilize o CRE8™ BTK se o eixo do cateter tiver irregularidades ou dobras;
nesses casos, ndo tente endireitar o cateter.

O stent ndao deve entrar em contacto com liquidos antes da sua
preparagado e posicionamento. No entanto, se for absolutamente
necessario irrigar o stent com soro fisiolégico estéril/isoténico, o tempo
de contacto deve ser limitado (maximo de um minuto).

Devera estar disponivel uma equipa de cirurgia para efetuar uma possivel
intervencao.

Siga as instrugdes do fabricante sempre que utilizar acessorios (introdutor,
cateter-guia, fio-guia, valvula hemostatica).

O CRE8™ deve ser guiado mediante fluoroscopia e monitorizado com a
utilizagdo de equipamento radiografico que produza imagens de qualidade
elevada.

O procedimento tradicional de implantagéo do stent requer a realizagao de
uma pré-dilatagdo da lesao.

O stent deve ser implantado na lesdo alvo utilizando o respetivo sistema de
aplicagéo.

Caso encontre resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de
insercdo, ndo force o sistema: retire o introdutor, o cateter-guia e todo o
dispositivo CRE8™ BTK como um todo. A aplicagéo de forca excessiva e/ou
0 manuseamento incorreto do sistema poderao provocar a implantagéao do
stent ou danos no cateter de aplicagéo.

Se o paciente apresentar multiplas leses num unico vaso, é aconselhavel
tratar primeiro a lesao distal e, em seguida, avangar para as lesdes proximais.
Esta ordem reduz a necessidade de cruzar o stent proximal durante a
implantagdo do stent distal, diminuindo, assim, o risco de deslocar o stent
proximal.

A implantagdo de um stent infrapopliteo pode causar a dissecgédo do vaso
distal e/ou proximal em relagao ao stent e pode igualmente causar a oclusdo
sUbita do vaso, tornando necessaria uma cirurgia adicional (cirurgia, dilatagao
maior, colocagdo de stents adicionais ou outros procedimentos).

Né&o coloque o sistema sob presséo até que o stent esteja posicionado ao
longo da leséo a tratar.

Nunca utilize ar ou qualquer outro tipo de gas para encher o baldo.

Durante o enchimento do cateter, ndo ultrapasse a pressao de rutura nominal.
Na&o retraia o cateter no final do procedimento enquanto o respetivo baldo
nao estiver completamente vazio.

Nao tente reposicionar um stent parcialmente expandido. A tentativa de
reposicionamento pode causar lesdes graves nos vasos.

Se o stent se perder no vaso, € possivel iniciar procedimentos de recuperagao.
Estes procedimentos podem, no entanto, provocar lesdes em vasos e/ou no
local de acesso vascular.

Nao tente limpar ou reesterilizar dispositivos que tenham estado em contacto
com sangue ou tecido organico. Dispositivos utilizados devem ser eliminados
como residuos médicos perigosos com risco de infegéo.

O sucesso do procedimento, em termos de revascularizagdo periférica,
pode depender ndo apenas da eficacia do dispositivo, mas também das
caracteristicas do segmento do vaso tratado e da capacidade de perfusdo
da area a jusante.

O médico deve informar o paciente que se o progresso da doenga tornar
necessaria a utilizagdo de ligaduras e/ou fisioterapia, este tem de evitar
qualquer tipo de stress local na area de implantagao do stent.
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6. PRECAUGOES

» Antes da angioplastia, examinar o cateter para verificar o seu funcionamento
correto (inexisténcia de estreitamentos, dobras ou outros danos) e certificar-se
de que as dimensdes sdo adequadas ao procedimento especifico para o qual
a sua utilizagao esta prevista.

« Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de insuflagdo com manémetro.

« O dispositivo CRE8™ BTK s6 deve ser utilizado por médicos com formagéo
especifica para angioplastia transluminal percutanea (ATP) e implantagédo de
stent periférico.

* Quando se observar uma tortuosidade excessiva dos vasos em associagao
com placas ateromatosas difusas e aterosclerose proximal, podera encontrar-
se resisténcia ao avango do cateter. Em tais casos, um manuseamento
incorreto pode provocar a dissecgéo ou a rutura do vaso.

* Um stent ndo expandido pode ser retraido no cateter-guia apenas uma vez.
Um stent ndo expandido n&o deve voltar a ser introduzido na artéria depois
de tiver sido puxado de volta para o cateter-guia.

« Para evitar danificar o stent, tenha muito cuidado sempre que fizer passar o
fio-guia ou o cateter-baldo ao longo de um stent que tenha sido recentemente
expandido.

7. INFORMAGAO DE SEGURANGA SOBRE RM

Testes nao clinicos demonstraram que as linhas de produtos com stent CoCr
séo dispositivos de RM condicionada. Um paciente com estes dispositivos pode
ser examinado em seguranga num sistema de RM nas seguintes condi¢des:

» Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T).

» Gradiente espacial maximo de 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Aquecimento RM

Nas condigdes de exame definidas a seguir, as linhas de produtos de stent
CoCr numa Unica configuragédo de stent devem produzir um aumento maximo
de temperatura inferior a 2,4 °C num sistema de RM de 1,56 Te a 2,9 °C num
sistemade RMde 3 T.

15T 3T
Taxa de absorgdo especifica (SAR) média do corpo
inteiro indicada pelo sistema de RM 2,9 Wkg 2,9 Wikg
Valores de calorimetria medidos, taxa de absor¢do
especifica (SAR) média do corpo inteiro 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Maxima alteracdo de temperatura 24 °C 29°C

Artefactos em RM

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem provocado pelo dispositivo
prolonga-se aproximadamente a 1,0 cm dos stents CoCr, quando visualizado
com uma sequéncia de pulso eco de gradiente e um sistema de RMde 3 T.

8. REGIME FARMACOLOGICO

Estudos presentes na literatura clinica indicam a necessidade de administrar
tratamento anticoagulante, antiplaquetario e de vasodilatagdo adequados para
o sucesso de implantacéo do stent.

O tratamento antiplaquetario, durante o periodo posterior ao procedimento, deve
seguir as mais recentes recomendacdes da ESC ou da ACC/AHA/SCAI para PCI.
Embora os médicos devam aderir a duracdo da terapéutica antiagregante
plaquetaria dupla (TAPD), definida nas atuais Recomendagbes da ESC (de
2017 e atualizagao posteriores) ou da ACC/AHA/SCAI para Intervencdes
Cardiovasculares Percutaneas (ICP), a deciséo de interromper ou descontinuar
a TAPD ¢ da responsabilidade do médico assistente, tendo em consideragdo a
condigao especifica do paciente (por exemplo, cirurgia nao adiavel). Os detalhes
das Recomendagdes referentes a indicagdes e modalidades para interrupgao
da TAPD estao disponiveis nos sites das organizagdes ESC ou ACC/AHA/SCAI
(https://lwww.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.
scai.org). Caso seja necessaria a interrupgédo ou descontinuagéo néo prevista da
TAPD, em qualquer momento ap6és um més do implante da familia de produtos
Cre8™, os dados clinicos, a um ano, da familia de produtos Cre8™ indicam
baixas taxas de trombose do stent e nenhum aumento observado de risco de
trombose do stent.

9. INTERAGOES COM MEDICAMENTOS

Apesar de nao estarem disponiveis dados clinicos especificos, determinados
medicamentos, tais como o Tacrolimus, que atuam por intermédio da mesma
proteina de ligagao (FKBP), podem interferir com a eficacia do Sirolimus. Nao
se realizaram estudos relativos a interagao entre medicamentos. O Sirolimus é
metabolizado pelo CYP3A4. Os inibidores fortes do CYP3A4 podem provocar
um maior grau de exposicdo ao Sirolimus, até niveis associados a efeitos
sistémicos, especialmente no caso de multiplos implantes. Deve-se ter igualmente
em consideracdo a exposi¢édo sistémica ao Sirolimus, caso o paciente, em
concomitancia, esteja a tomar farmacos imunossupressores por via sistémica.

10.POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos do PTA incluem, entre outros:
» Hematoma no local de acesso ou dor.
Fistula artério-venosa.
* Pseudoaneurisma femoral.
Oclusdo aguda do vaso.
Reacéo alérgica (ao meio de contraste, aos medicamentos utilizados durante
o procedimento ou aos materiais do stent).
Morte.
Disseccao, perfuragéo, rutura da artéria.
Embolia distal.
Infegdes.
Restenose do vaso.
Ocluséo do stent.
Hemorragia sistémica.
Trombose (aguda, subaguda ou tardia).



* Amputacgéo total ou parcial de membros.

11.INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (ndo incluido na caixa)

- Introdutor com diametro de 4F (diametro interno de 1,35 mm).

- Cateter(es)-guia com diametro de 5F (diametro interno de 1,47 mm) ou
superior.

- Fios-guia com didmetro de 0,356 mm (0,014 polegadas) ou inferior.

- Dispositivo de insuflagao.

- Seringas.

Modelo

Cada dispositivo CRE8™ BTK esta identificado por um cédigo de modelo e um
numero de lote; os codigos de produto disponiveis estdo indicados na Tabela 1.
O caddigo é composto pelas letras IC, seguidas por duas letras que identificam
o tipo de dispositivo, dois ou trés digitos que indicam o didmetro nominal de
expanséo do stent e dois digitos adicionais que indicam o comprimento do stent.
O numero de lote permite rastrear todas as informagdes relativas ao processo
de fabrico e ao controlo de sistema nos arquivos da Garantia de Qualidade do
Fabricante.

Para facilitar a rastreabilidade do dispositivo junto do utilizador, o cédigo de
produto esta impresso nas etiquetas adesivas em cada embalagem; essas
etiquetas podem ser coladas na ficha clinica do paciente.

Preparacao do cateter de aplicagao + stent

Durante a preparacao do sistema, tome especial atengao para evitar que

o stent entre em contacto com liquidos. No entanto, se for absolutamente

necessario irrigar o stent com soro fisiolégico estéril/isotonico, o tempo

de contacto deve ser limitado (maximo de um minuto).

O stent deve ser implantado na les&o alvo utilizando o respetivo sistema de

aplicagéo.

Examine a embalagem para verificar a presenga de eventuais danos, retire o

dispositivo CRE8™ BTK e coloque-o numa éarea esterilizada.

a) Verifique se o cateter de aplicagdo nao apresenta irregularidades, dobras ou
outros danos.

b) Retire cuidadosamente a cobertura do stent, segurando-a pela extremidade
distal. Ndo toque na parte da cobertura que se encontra por cima ou préximo
do stent. Verifique se o stent esta intacto e corretamente centrado no baléo.
A presencga de danos no dispositivo CRE8™ BTK pode prejudicar o
respetivo desempenho. Nao utilize o stent se estiver fora do sitio ou
danificado.

c) Lave o lumen do fio-guia com uma mistura de heparina/soro fisioldgico.
Cuidado: Nao permita que o stent entre em contacto com liquidos
enquanto lava o limen do fio-guia.

d) Preparar o dispositivo de insuflagdo com meio de contraste diluido de acordo
com as instrugdes do fabricante.

e) Utilize o método seguinte para eliminar o ar do baldo no qual o stent esta
montado:

1) Encha o dispositivo de insuflagdo com 4 ml de meio de contraste diluido
(50% de meio de contraste e 50% de soro fisiologico estéril).

2) Depois de ligar o dispositivo de insuflagédo/a seringa ao conector Luer do
cateter de aplicagao, oriente a ponta distal do cateter (balao) verticalmente
para baixo.

3) Aplique pressao negativa e aspire durante, pelo menos, 30 segundos. Deixe
a pressao subir lentamente até ao valor neutro a medida que o sistema
for enchendo com meio de contraste.

4) Desconectar o dispositivo de insuflagdo/a seringa do conector Luer e
remover todo o ar.

5) Sem introduzir ar, repita os passos 2 e 3 e aspire durante 10-15 segundos
até nao haver mais bolhas de ar.

Insercéo do stent
Os introdutores com um diametro de 4F (diametro interno de 1,35 mm) ou
superior sao compativeis com o dispositivo CRE8™BTK.
Os cateteres-guia com um diametro de 5F (diametro interno de 1,47 mm)
ou superior sdo compativeis com o dispositivo CRE8™BTK.
Os flos-gula com um dlametro de 0,356 mm (0,014 pol.) ou inferior sdo
is com o di tivo CRE8™BTK. A escolha de rigidez dos fios-
gma e de configuragdo da ponta ira depender da experiéncia clinica do
médico.
a) Durante a insergdo, mantenha a pressdo ambiente (pressao neutra) o cateter
de aplicagdo no qual esta montado o stent.
b) Lave a parte exposta do fio-guia com uma mistura de heparina/soro fisiolégico
para remover os vestigios de sangue e de meio de contraste.
c) Certifique-se de que a valvula hemostatica esta totalmente aberta antes de
introduzir o sistema.
d) Inserir a ponta distal do cateter por cima da extremidade proximal do fio-guia
até este Ultimo sair do corpo do cateter pelo respetivo orificio.
e) Empurrar lentamente o cateter de dilatagdo até o marcador de profundidade
ficar alinhado com o conector da valvula hemostatica. Isto indica que o baldo
esta a sair do cateter-guia.
Sob fluoroscopia, avance lentamente o sistema sobre o fio-guia para permitir
o enchimento retrégrado do cateter-guia com sangue; continue a avangar o
sistema até o stent alcangar o local do tratamento.
Ao avangar o sistema de aplicagéo para o vaso alvo, certifique-se de que o
stent e o balao de aplicagdo se deslocam como um corpo Unico. Podera fazé-
lo, observando, através de fluoroscopia, a posi¢do dos marcadores radiopacos
do baldo relativamente aos marcadores radiopacos do stent.
Caso encontre resisténcia em qualquer altura, ndo force o sistema: retire o
introdutor (o cateter-guia) e todo o dispositivo CRE8™ BTK como um todo.
licagado de forga iva e/ou o manuseamento incorreto do sistema
poderao provocar a implantagao do stent ou danos no cateter de aplicagao.
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Implantagao e expanséao do stent

a) Posicione o stent e, com a ajuda dos marcadores radiopacos do balao,
certifique-se de que esta corretamente posicionado relativamente a lesdo a
tratar e de que a cobre na totalidade.

Aplique o stent, insuflando lentamente o baldo até ao didmetro nominal. A
tabela 2 lista os diametros do baldo consoante a variagao da pressao de
insuflagdo (coluna 1), para os sete grupos de didametro nominal: 2,25 mm
(coluna I1), 2,5 mm (coluna lll), 2,75 mm (coluna 1V), 3,0 mm (coluna V),
3,5 mm (coluna VI), 4,0 mm (coluna VII) e 4,5 mm (coluna VIII). Os valores
num fundo escuro referem-se a pressdes acima da pressao de rutura nominal*.
O stent expande-se até uma pressdo minima de insuflagdo do baldo de cerca
de 5 atm.

O recuo elastico do stent esta compreendido entre 2 e 7%* consoante
o modelo do stent e o diametro de expansao.

*NOTA: Estes valores foram obtidos a partir dos resultados de testes in-vitro.
Esvazie o baldo e verifique angiograficamente se o stent se expandiu
na totalidade. Se r ario, encha novamente o baldo para obter a
implantagao ideal.

Antes de retirar o cateter de aplicagdo, mantenha a press&o negativa durante
um minimo de 30 segundos, de acordo com o procedimento ATP de rotina.
Certificar-se previamente de que o baldo esta completamente desinsuflado
e remover o cateter. Um dispositivo com um baldo de didametro maior e mais
longo requer um tempo de desinsuflagdo maior.

Caso seja necessaria pos-dilatagdo, podera ser utilizado um baldo de ATP.
Tenha muito cuidado para:

néao expandir o diametro nominal de 2,25 mm do stent para além dos
2,55 mm.

nao expandir o diametro nominal de 2,50 — 2,75 mm do stent para além
dos 3,05 mm.

nao expandir o diametro nominal de 3,00 — 3,50 mm do stent para além
dos 3,85 mm.

nao expandir o diametro nominal de 4,00 — 4,50 mm do stent para além
dos 5,05 mm.

A expansao ideal requer que o stent fique em contacto total com a parede
arterial, para que o diametro do stent seja igual ao diametro do vaso de
referéncia. .

CERTIFIQUE-SE DE QUE O STENT ESTA TOTALMENTE EXPANDIDO.

b
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12.RESPONSABILIDADE E GARANTIA

O fabricante garante que este dispositivo foi concebido, fabricado e embalado
cuidadosamente, de acordo com as técnicas consideradas mais adequadas no
ambito da tecnologia atual. As normas de seguranca integradas na concegéao
e no fabrico do produto garantem a sua utilizagdo segura ao abrigo das
supracitadas condigdes e para os fins previstos, respeitando as precaugdes
indicadas anteriormente. Estas normas de seguranga destinam-se a reduzir,
na medida do possivel, mas sem eliminar totalmente, os riscos associados a
utilizagédo do produto.

O produto s6 deve ser utilizado com a superviséo de um médico especialista,
tendo em consideracéo quaisquer riscos ou efeitos secundarios e complicagées
que possam resultar do seu uso previsto, conforme referido em outras secgoes
deste manual de instrugdes.

Dada a complexidade técnica, a natureza critica das escolhas de tratamento
e os métodos utilizados para aplicar este dispositivo, o fabricante ndo pode
ser responsabilizado, quer explicita quer implicitamente, pela qualidade dos
resultados finais subsequentes a utilizacdo do dispositivo ou pela sua eficacia
na resolugdo de um estado de enfermidade de um paciente. Os resultados
finais, em termos de estado clinico do paciente e da funcionalidade e vida util
do dispositivo, dependem de muitos fatores fora do controlo do fabricante, entre
os quais destacam-se as condi¢des do paciente, o procedimento cirlrgico de
implantacéo e de aplicagdo e o manuseamento do dispositivo apds a sua remogao
da embalagem.

A luz destes fatores, a responsabilidade do fabricante esta, portanto, limitada
a substituicdo de qualquer dispositivo que, apds entrega, apresente defeitos
de fabrico.

Nestas circunstancias, o cliente deve entregar o dispositivo ao fabricante, o
qual se reserva o direito de examinar o dispositivo alegadamente defeituoso e
de estabelecer se, efetivamente, este apresenta defeitos de fabrico. A garantia
consiste exclusivamente na substituicdo do dispositivo defeituoso por outro
dispositivo do mesmo tipo ou equivalente, produzido pelo mesmo fabricante.

A garantia aplica-se se o dispositivo for devolvido ao fabricante corretamente
embalado e for acompanhado por um relatério escrito pormenorizado a descrever
os defeitos reclamados e, caso o dispositivo tenha sido implantado, a indicar as
razdes para a sua remogao do paciente.

Apo6s a substituicdo do dispositivo, o fabricante reembolsara ao cliente as
despesas incorridas na substituicdo do dispositivo reconhecido como defeituoso.
O fabricante declina qualquer responsabilidade em caso de n&o observancia dos
métodos de utilizagdo e das precaugdes indicadas neste manual de instrugdes e
em caso de uso do dispositivo apds o prazo de validade indicado na embalagem.
Além disso, o fabricante rejeita qualquer responsabilidade relacionada com
as consequéncias resultantes das escolhas de tratamento e dos métodos
de utilizagdo ou da aplicagédo do dispositivo; o fabricante ndo podera, por
isso, ser responsabilizado por danos de qualquer tipo, material, biolégico ou
moral, subsequente a aplicagdo do dispositivo, ou pela escolha da técnica de
implantacéo utilizada pelo operador.

Os agentes e representantes do fabricante nédo estdo autorizados a modificar
nenhuma das condigdes desta garantia, nem a assumir qualquer tipo de
responsabilidade adicional, nem a prestar qualquer tipo de garantia em relagéo
ao presente produto, para além da acima indicada.



CRE8™ BTK
Infrapopliteaalinen sirulimuusia vapauttava cCarbofilm™-hiilikerroksella
paéllystetty stentti ja nopeavaihtoinen pallokatetri
1. KUVAUS
CRE8™ BTK -laite koostuu puolipehmeasta pallokatetrista ja sen distaalipdassa
tiiviisti olevasta sirolimuusia vapauttavasta infrapopliteaalisesta stentista.
Stentti on taipuisa implantoitava laite, joka voidaan laajentaa kayttamalla PTA-
pallokatetria.
Stentti on valmistettu koboltti-kromiseoksesta (L605) ja paallystetty ohuella
¢Carbofilm™ -hiilikerroksella, jonka erittain tihe& turbostraattinen rakenne
vastaa mekaanisten sydanlappien valmistuksessa kaytettavaa pyrolyyttista hiilta.
Substraatin paallystaminen «Carbofilm™.-hiilikerroksella tekee siité biologiselta
ja hemologiselta yhteensopivuudeltaan pyrolyyttista hiilté vastaavaa, mutta se ei
vaikuta substraatin fysikaalisiin ominaisuuksiin tai rakenteeseen.
Stentin ulkopinnassa on kokonaan ¢Carbofilm™ -hiilikerroksella pinnoitetut
uurteet, jotka sisaltavat sirolimuusista ja pitkien rasvahappoketjujen yhdistelmasta
valmistettua Amphilimus ™-|a&keainetta.
Hoidettavan verisuonen pinnan méaaritetty laékeannos on noin 0,9 ug/mm2, joka
vastaa pienemman stentin (2,25x8 mm) minimiannosta 50 pg ja suuremman
stentin (4,0x38 mm — 3,5x46 mm) maksimiannosta 395 ug.
Stentin paissa olevat rontgenpositiiviset platinamerkit (kaksi) auttavat laitteen
asettamisessa hoidettavaan vauriokohtaan.
Infrapopliteaalinen stentti voidaan vieda turvallisesti hoidettavaan vauriokohtaan
kayttamalla nopeavaihtoista pallokatetria.
Katetrin distaaliosassa on hydrofiilinen pinnoite ja kaksi luumenia: toinen pallon
tayttamista ja tyhjentamista ja toinen ohjainvaijerin lapivientia varten.
Pallon kayttopituuden ulkopuolella olevat kaksi rontgenpositiivista merkkia
mahdollistavat laitteen tarkan asettamisen stenoosikohtaan.
Pallon taytté-/tyhjennysluumenit sijaitsevat proksimaalisessa osassa,
ruostumattomasta teréksesta valmistetussa hypoputkessa.
Distaalipaasta 90 cm:n ja 100 cm:n paassa on kaksi syvyysmerkkia, jotka
osoittavat, milloin pallo tulee ulos ohjainkatetrista.
Katetrin proksimaalipaassa on naaraspuolinen Luer-liitin tayttlaitteeseen
littdmista varten.
Valmistaja valmistaa CRE8™ BTK -laitteen itse ja toteuttaa kaikki
laadunvalvontatoimet seka valmistusprosessin aikana etta valmiille tuotteelle
hyvaksyttyjen valmistuskaytantdjen mukaisesti.

Toimitus:

CRE8™ BTK -laite toimitetaan steriiling, ei-pyrogeenisena ja yksittdispakattuna
foliopussissa, jota ei saa vieda steriilille alueelle.

HUOMAUTUS: Foliopussi on ainoa steriiliyden takaava este.

Valmistaja kéyttéa steriloinnissa etyleenioksidin ja CO,:n seosta.

Steriiliys ja kemiallinen stabiilius taataan, kun pakkaus on vahingoittumaton
ja sité séilytetddn asianmukaisesti viimeiseen kayttépaivaan (VIIMEINEN
KAYTTOPAIVA) saakka.

Sisélto:
- Yksi CRE8™ BTK -laite.
- Yksi komplianssitaulukko.

Sailytys:
Sailytettava viiledssa, kuivassa paikassa, auringonvalolta suojattuna 25 °C:n
lampotilassa. Tilapaisesti sallitaan 30 °C:n lampétila.

2. KAYTTOTARKOITUS

Stentti on tarkoitettu avustamaan perifeeristen verisuonten avaamista (esimerkiksi
infrapopliteaalisten suonten, kuten a. tibialis anteriorin ja posteriorin, a.
peronealiksen seka tibio-peroneaalisen valtimorungon) potilailla, jotka sairastavat
symptomaattista kroonista iskemiaa.

3. KAYTTOAIHEET

Stenttla kaytetdan seuraavissa tapauksissa:
Symptomaattisesta kroonisesta iskemiasta infrapopliteaalitasolla karsivien
potilaiden hoito, kun oireina ovat iskeemista alkuperaa oleva kipu, klaudikaatio,
saarihaavat ja/tai troofiset leesiot, joihin liittyy alaraajojen amputaatioriski.
Stenttia kaytetaan naiden ongelmien helpottamiseen tai ratkaisemiseen.

« Infrapopliteaalisten verisuonten obstruktiivisten leesioiden hoito potilailla, jotka
tayttavat pallolaajennuksen kriteerit.

+ Perifeeristen verisuonten primaarinen angioplastia ja elektiivinen stenttaus,
kun verisuonten halkaisija vastaa luettelossa olevien mallien halkaisijaa.

« Pallolaajennuksen epatyydyttava lyhyen tai pitkan aikavalin tulos.

4. KAYTON VASTA-AIHEET

Stentin kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

« Vauriokohdat, joita ei voida hoitaa pallolaajennuksen tai muiden
toimenpidetekniikoiden avulla.

« Verihiutaleisiin vaikuttavan hoidon ja antikoagulanttihoidon kayttamista
rajoittavat sairaudet ja allergiat.

« Vaikea allergia toimenpiteissa yleisesti kaytetyille 1aakkeille tai varjoaineille.

« Vauriokohdat verisuonessa, jonka viitehalkaisija on < 2,25 mm.

« Potilaat, joiden tiedetdan olevan yliherkkia tai allergisia sirolimuusille,
rasvahapoille (esimerkiksi steariinihapolle, palmitiinihapolle, beheenihapolle).

5. VAROITUKSET

« Arvioi hoidettavan vauriokohdan ominaisuudet ja kyseisen potilaan
fysiopatologia huolellisesti ennen toimenpiteesta paattamista.

« Laakarin tulee ottaa huomioon toimenpiteen monimutkaisuus ja potilaan
fysiopatologia seka tutustua viimeisimpaan eri toimenpiteiden riskeja ja etuja
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kasittelevaan kirjallisuuteen ennen toimenpiteen valitsemista.

Jos potilaan tiedetddn olevan yliherkka tai allerginen stentin
metallikomponenteille, Cre8™ BTK -stenttid saa kayttaa vain, jos stentin
mahdolliset edut ovat suuremmat kuin sen mahdolliset riskit.

Taman tuotteen sopivuudesta raskaana oleville naisille ei ole tehty riittavia tai
asianmukaisesti kontrolloituja tutkimuksia. Cre8™ BTK -stenttia saa kayttaa
raskauden aikana vain, jos stentin mahdolliset edut ovat suuremmat kuin sen
mahdolliset riskit. R

Laite on kertakayttoinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen.
Muutoin laitteen suorituskyky voi vaarantua, mika voi aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja potilaan infektioriskin tai inflammaation seka potilaiden
valisen tartunnan.

CRE8™ BTK -laitetta on kasiteltava varoen ja on valtettava laitteen joutumista
kontaktiin metallisten tai naarmuttavien instrumenttien kanssa, jotka voivat
vaurioittaa kiillotettuja pintoja tai muuttaa laitetta mekaanisesti.

Stenttia ei pida koskettaa. Tama on erityisen tarkeaa katetrin pakkauksesta
poistamisen, ohjainvaijerin asettamisen ja pyorivan hemostaattisen venttiilin
sovittimen ja ohjainkatetrin lapiviennin aikana.

CRE8™ BTK -laite on suunniteltu kiinteaksi jarjestelmaksi. Ala kayta sen osia
erillisina.

CRE8™ BTK -laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa PTA-pallolaajentimen
kanssa. Asennuskatetri ei ole perifeerinen laajennuskatetri. Sité tulee kayttaa
ainoastaan stentin asentamiseen.

Ala kayta CRE8™ BTK -laitetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai
sita on sailytetty vaarin. Laitetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Naisséa tapauksissa tuotteen suorituskykya ja steriiliytté ei voida taata.

Al kayta CRE8™ BTK -laitetta, jos katetrin varressa on kiertymia tai taipumia.
Ala myéskéén yrité suoristaa katetria.

Stentti ei saa joutua kosketuksiin r iden k ennen valmistel
ja asettamista. Jos stentin kastelemlnen steriililli/isotonisella
suolaliuoksella on kuitenkin ehdottoman vélttamatonta, kosketusajan
on oltava rajallinen (enintéén yksi minuutti).

Kirurgisen tiimin on oltava valmiustilassa toimenpiteen aikana.

Noudata lisdvarusteiden (sisdanvientiholkin, ohjauskatetrin, ohjainvaijerin ja
hemostaattisen venttiilin) valmistajan ilmoittamia kayttéohjeita.

CRE8™ BTK -laitetta on ohjattava fluoroskopian avulla ja seurattava
laadukkaita kuvia tuottavalla rontgenlaitteistolla.

Stentin tavanomainen asetusmenetelma edellyttdd vauriokohdan
esilaajennusta.

Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuslaitetta.
Jos laitteen sisdanviennin aikana tuntuu vastusta, ala jatka sisaanvientia
vakisin: veda ohjainvaijeri ja koko CRE8™ BTK -laite ulos yhtena yksikkona.
Liiallinen voimankaytto ja/tai jarjestelman virheellinen kasittely voi aiheuttaa
stentin tayttymisen tai asennuskatetrin vaurioitumisen.

Jos potilaalla on useita vauriokohtia samassa verisuonessa, aloita hoito
distaalisimmasta vauriokohdasta ja etene proksimaalisempiin vauriokohtiin.
Tata jarjestystd noudattamalla distaalista stenttia ei tarvitse vieda
proksimaalisen stentin lapi implantoinnin aikana, jolloin proksimaalisen stentin
siirtymisriski vahenee.

Infrapopliteaalisen stentin implantoiminen saattaa aiheuttaa verisuonen
dissekaation stentin distaali- ja/tai proksimaalipuolella. Implantoiminen
saattaa aiheuttaa myo6s verisuonen &killisen okkluusion, jolloin tarvitaan
lisatoimenpiteita (leikkausta, lisélaajennusta, lisastenttien asentamista tai
muita toimenpiteita).

Ala paineista jarjestelm&é, ennen kuin stentti on hoidettavassa vauriokohdassa.
Pallon tayttamisessa ei saa kayttaa ilmaa tai muuta kaasua.

Laskettua puhkeamispainetta ei saa ylittaa katetrin tayttdmisen aikana.

Ala poista katetria toimenpiteen lopussa, ennen kuin katetrin pallo on taysin
tyhja.

Ala yrita asettaa osittain laajennettua stenttia uudelleen. Uudelleen asettaminen
saattaa aiheuttaa vakavan verisuonivaurion.

Jos stentti irtoaa verisuonessa, se voidaan hakea suonesta. Nama toimenpiteet
voivat kuitenkin vaurioittaa verisuonia ja/tai stentin sisdanvientikohtaa.

Ala yrita puhdistaa tai uudelleen steriloida veren tai orgaanisen kudoksen
kanssa kontaktissa olleita laitteita. Kaytetyt laitteet tulee havittaa infektioriskin
sisdltdvana vaarallisena sairaalajatteena.

Toimenpiteen onnistuminen perifeerisen revaskularisaation suhteen
riippuu laitteen tehokkuuden lisaksi my6s hoidettavan verisuonisegmentin
ominaisuuksista seka alueen perfuusiokapasiteetista vauriokohdan
distaalipuolella.

Laakarin on ilmoitettava potilaalle, ettéd jos sairauden kulun vuoksi tarvitaan
siteitéd ja/tai fysioterapiaa, potilaan on véltettéva paikallista rasitusta stentin
implantointialueella.

. VAROTOIMET

Tarkista ennen angioplastiaa, etta katetri toimii asianmukaisesti (ei painaumia,
vaantymia tai muita vauriota), ja varmista, etté sen koko on kayttotarkoitukseen
sopiva.

Painemittarilla varustetun tayttolaitteen kayttéa suositellaan.

CRE8™ BTK -laitteen saavat implantoida ainoastaan |aékarit, joilla on koulutus
verisuonten pallolaajennusten (PTA) tekemiseen ja perifeerisen stentin
asentamiseen.

Kun verisuonet ovat erittdin mutkittelevia ja esiintyy myés diffuuseja
ateroomaplakkeja, katetrin vienti eteenpain saattaa olla vaikeaa. Siina
tapauksessa virheellinen kasittely voi aiheuttaa verisuonen dissekaation tai
ruptuuran.

Laajentamattoman stentin voi vetda ohjauskatetriin vain kerran.
Laajentamatonta stenttia ei saa vieda uudelleen valtimoon sen jalkeen, kun
se on vedetty ohjainkatetriin.

Jotta stentti ei vioittuisi, vie ohjainvaijeri tai pallokatetri laajennetun stentin lapi
erittain varovasti.



7. MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVIA TIETOJA

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd CoCr-stenttien tuotesarjat ovat MR-
ehdollisia. Naita laitteita kayttavaa potilasta voidaan turvallisesti kuvantaa
magneettikuvausjarjestelméassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

« Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3 teslaa (3 T).

« Kentan gradientin enimmaisarvo on 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Magneettikuvausjarj 1 linen

Alla maaritetyissa kuvantamisolosuhteissa CoCr- stenttltuotesarJOJen yhden
stenttikokoonpanon odotetaan nostavan lampdétilaa alle 2,4 °C 1,5 Tin
magneettikuvausjarjestelmassé ja 2,9 °C 3 Tin magneettikuvausjérjestelméssé.

15T 3T

2,9 Whg 2,9 Wikg

Magneettikuvausjérjestelmén ilmoittama koko kehon
keskimé&éréainen ominaisabsorptionopeus (SAR)
Kalorimetrialla mitattu koko kehon keskimééaréinen
ominaisabsorptionopeus (SAR)

Suurin ldmpétilamuutos

2,1 Whg 2,7 Wikg
24°C  29°C

Magneettikuvausartefakti

Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin
1,0 cm:n etaisyydelle CoCr-stenteistd gradienttikaikukuvissa 3 T:n
magneettikuvausjarjestelmaa kaytettadessa.

8. LAAKITYS

Kliinisen kirjallisuuden mukaan stentin onnistunut asennus edellyttaa
antikoagulanttilaakitysta, verihiutaleisiin vaikuttavaa laakitysta ja verisuonia
laajentavaa laakitysta.

Verihiutaleisiin vaikuttavaa laakitysta pitaa toimenpiteen jalkeen kayttaa
nykyisen ESC- tai ACC/AHA/SCAI -organisaatioiden PCl:lle annetun ohjeen
mukaisesti.

Vaikka laakéareiden tulee noudattaa nykyisessa ESC:sséa (2017 ja myohempi
paivitys) tai ACC-/AHA-/SCAl-ohjeissa PCl:lle maariteltyd DAPT-hoidon kestoa,
paatdos DAPT-hoidon keskeyttamisesta tai lopettamisesta on hoitavan |aakarin
vastuulla ottaen huomioon yksittéisen potilaan tila (esim. lykkdamaton leikkaus).
Ohjeita DAPT-hoidon keskeytyksen indikaatioista ja yksityiskohtaisista sdanndista
on saatavissa ESC- tai ACC-/AHA-/SCAl-organisaatioiden verkkosivuilla
(https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://
www.scai.org). Jos DAPT-hoidon odottamaton keskeyttdminen tai lopettaminen
on valttdmatonta milloin tahansa kuukauden kuluttua Cre8™-tuoteperheen
implantoinnista, Cre8 ™-tuoteperheen yhden vuoden kliiniset tiedot osoittavat
alhaista stenttitromboosien maaraa eika stenttitromboosiriskin lisdantymisesta
ole havaintoja.

9. YHTEISVAIKUTUKSET LAAKKEIDEN KANSSA

Vaikka spesifisia kliinisia tietoja ei ole saatavilla, tietyt Iadkeaineet, kuten saman
sidosproteiinin (FKBP) kautta vaikuttava takrolimuusi, voivat haitata sirolimuusin
tehoa. Laakkeiden yhteisvaikutuksista ei ole tutkimuksia. Sirolimuusi metabolisoituu
CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta. Voimakkaat CYP3A4-estéjat voivat aiheuttaa
suuremman sirolimuusialtistuksen, johon liittyy systeemisia vaikutuksia, erityisesti
usean implantin yhteydessa. Jos potilas ottaa samanaikaisesti systeemisia
immunosuppressiivisia ladkkeita, tulee altistus sirolimuusille ottaa myds huomioon.

10.MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
PTA:n mahdollisiin haittavaikutuksiin kuuluvat muun muassa seuraavat:
« Sisaanvientikohdan hematooma tai kipu
Arteriovenoosinen fisteli
* Femoraalinen pseudoaneurysma
Verisuonen akuutti okkluusio
Allerginen reaktio (varjoaineelle, toimenpiteessa kaytetyille 1aakkeille tai stentin
valmistusmateriaaleille)
Kuolema
Valtimon dissekaatio, perforaatio tai ruptuura
Distaalinen embolismi
Infektiot
Verisuonen restenoosi
Stentin okkluusio
Systeeminen verenvuoto
Tromboosi (akuutti, subakuutti tai mydhastynyt)
Raajan osittainen tai tdydellinen amputaatio

11.KAYTTOOHJEET

Lisédmateriaali (ei sisélly pakkaukseen)

- Sisaanvientiholkki, jonka halkaisija on vahintdan 4F (siséhalkaisija 1,35 mm)
- Ohjainkatetri(t), joiden halkaisija on vahintaan 5F (sisahalkaisija 1,47 mm)

- Ohjainvaijerit, joiden halkaisija on enintaan 0,356 mm (0,014 tuumaa)

- Tayttolaite

- Ruiskut

Malli

Jokaisessa CRE8™ BTK -laitteessa on tunnisteena mallikoodi ja erdanumero, ja
saatavana olevat tuotekoodit on lueteltu taulukossa 1. Mallikoodin alussa ovat
kirjaimet IC ja niiden jalkeen kaksi laitteen tyypin iimaisevaa kirjainta seka kaksi
tai kolme stentin nimellisen enimmaishalkaisijan ilmaisevaa numeroa ja kaksi
stentin pituuden ilmaisevaa numeroa.

Eranumerolla voidaan jaljittaa kaikki laitteen valmistusprosessia ja jarjestelman
hallintaa koskevat tiedot valmistajan laadunvalvonta-arkistoista.

Laitteen tuotekoodi on painettu jokaisessa laatikossa oleviin tarroihin, jotka
voidaan liittda potilaan hoitokorttiin. Tdma helpottaa laitteen jaljittamista.

Stentin ja asennuskatetrin valmisteleminen
Varmista jarjestelman valmistelun aikana, ettei stentti joudu kosketuksiin
nesteen kanssa. Jos stentin kasteleminen steriililld/isotonisella
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suolaliuoksella on kuitenkin ehdottoman valttaméatonta, kosketusajan on

oltava rajallinen (enintaan yksi minuutti).

Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuslaitetta.

Tarkista pakkaus vaurioiden varalta, ja poista sitten CRE8™ BTK -laite

pakkauksesta ja vie se steriilille alueelle.

a) Tarkista, ettei asennuskatetrissa kiertymia, taitteita tai muita vaurioita.

b) Pida kiinni suojuksen distaalip&ésta ja liu'uta se varovasti pois stentin p&éalta.
Ala koske suojukseen stentin ylapuolella tai sen proksimaalipuolella. Tarkista,
ettd stentti on ehja ja keskitetty palloon asianmukaisesti.

CRE8™ BTK -laitteen vioittuminen voi heikentia laitteen toimintaa. Ala
kayta stenttia, jos se on pois paikoiltaan tai vaurioitunut.

¢) Huuhtele ohjainvaijerin luumen hepariini-/keittosuolaliuoksella. Huomio:
Ala paasta stenttia kosketuksiin nesteiden kanssa, kun huuhtelet
ohjainvaijerin luumenin.

d) Valmistele tayttélaite valmistajan ohjeiden mukaisesti laimennetulla
varjoaineella.

e) Poista ilma seuraavasti pallosta, jonka paalle stentti on asennettu:

1) Laita tayttlaitteeseen 4 millilitraa laimennettua varjoainetta (50 %
varjoainetta ja 50 % steriilia suolaliuosta).

2) Liita tayttolaite/ruisku asennuskatetrin Luer-liittimeen ja suuntaa katetrin
(pallon) distaalikarki pystysuoraan alaspain.

3) Kayta alipainetta ja aspiroi vahintdan 30 sekunnin ajan. Anna paineen
nousta vahitellen normaaliksi jarjestelmén tayttyessa varjoaineella.

4) Irrota tayttélaite/ruisku Luer-liittimesté ja poista kaikki ilma ruiskusta.

5) Ala paasta jarjestelmaan ilmaa, vaan toista vaiheet 2 ja 3 ja aspiroi 10-15
sekunnin ajan, kunnes kuplia ei enaa nay.

Stentin asentaminen

CRE8™ BTK -laitteen kanssa ovat yhteensopivia sisddnvientiholkit, joiden

halkaisija on vahintdan 4F (sisdhalkaisija 1,35 mm).

CRE8™ BTK -laitteen kanssa ovat yhteensopivia ohjauskatetrit, joiden

halkaisija on vahintééan 5F (sisdhalkaisija 1,47 mm).

CRE8™ BTK -laitteen kanssa voidaan kayttaa halkaisijaltaan enintéan

0,356 mm:n (0,014 tuuman) kokoisia ohjainvaijereita. Ohjainvaijerin jaykkyys

ja karjen malli valitaan laakarin kliinisen kokemuksen perusteella.

a) Pida asennuskatetri, johon stentti on puristettu, ympariston paineessa
asennuksen aikana (normaali paine).

b) Huuhtele ohjainvaijerin nakyvissa oleva osa hepariinia sisaltavalla fysiologisella
keittosuolaliuoksella, jotta veri- ja varjoainejaamat poistuvat.

c) Varmista ennen kokoonpanon sisaanviemista, ettd hemostaattinen venttiili on
taysin auki.

d) Pujota katetrin distaalista karkea ohjainvaijerin proksimaaliseen paahan,

kunnes ohjainvaijeri tulee ulos katetrin rungon sisélta ohjainvaijerin poistoaukon

kohdalta.

Vie laajennuskatetria hitaasti eteenpéin, kunnes asianmukainen syvyyden

osoitin on samassa tasossa hemostaattisen venttiilin kanssa. Tama osoittaa,

ettd pallo on tulossa ulos ohjainkatetrista.

Liikuta jarjestelmaa fluoroskopian avulla seuraten hitaasti ohjainvaijerin paalla

eteenpain, jolloin ohjainkatetri tayttyy retrogradisesti verella. Jatka jarjestelman

eteenpainvientia, kunnes stentti on kohdealueella.

Varmista asennuslaitteen kohdesuoneen viennin aikana, etta stentti ja

asennuspallo liikkuvat yhtena yksikkona. Tama tapahtuu seuraamalla

fluoroskopian avulla pallossa olevien merkkien sijaintia suhteessa stentissa

oleviin rontgenpositiivisiin merkkeihin.

Jos milloin tahansa tuntuu vastusta, ala jatka toimenpidetta vakisin: veda

ohjainvaijeri (tai ohjainkatetri) ja koko CRE8™ BTK -laite ulos yhtena

yksikkona. Liiallinen voimankaytto ja/tai jarjestelmén virheellinen kasittely

voi aiheuttaa stentin tayttymisen tai asennuskatetrin vaurioitumisen.

e

f
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Stentin asentaminen ja laajentaminen

a) Asenna stentti ja varmista pallon réntgenpositiivisten merkkien avulla, etta
se on oikeassa sijainnissa suhteessa hoidettavaan vauriokohtaan ja taysin
peitetty.

Asenna stentti tayttdmalla pallo hitaasti nimellishalkaisijaansa. Taulukossa 2
on lueteltu pallon halkaisijat seitsemalle nimellishalkaisijaryhmalle erilaisilla
pallon tayttopaineilla (sarake I): 2,25 mm (sarake Il), 2,5 mm (sarake Ill),
2,75 mm (sarake V), 3,0 mm (sarake V), 3,5 mm (sarake VI), 4,0 mm (sarake
VIl) ja 4,5 mm (sarake VIIl). Tummalla taustalla olevat paineet iimaisevat
laskettua puhkeamispainetta® suurempaa painetta. Stentti laajenee, kun pallon
tayttdpaine on noin 5 atm.

Stentin kimmoisuus on 2-7 %* stentin mallin ja tayttohalkaisijan mukaan.
* HUOMAUTUS: Arvot on saatu in vitro -testauksen tuloksista.

d) Tyhjenna pallo ja varmista angiografian avulla, ettd stentti on taysin
laajentunut. Tayta pallo tarvittaessa uudelleen, jotta implantointi on
optimaalinen.

Ennen asennuskatetrin vetamisté ulos sailyté negatiivinen paine vahintaan
30 sekunnin ajan pallolaajennustoimenpiteiden yleisen kaytannén mukaisesti.
Varmista, etta pallo on taysin tyhjennetty ja poista katetri. Laite, jonka pallo on
suurempi ja pidempi, tarvitsee pidemman tyhjennysajan.

Mahdollisessa jalkilaajennuksessa voidaan kayttaa PTA-palloa. Noudata
erityista varovaisuutta seuraavien seikkojen osalta:

Ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,25 mm:n stenttié yli arvon 2,55 mm.
Ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,50-2,75 mm:n stentteja yli arvon
3,05 mm.

Al laajenna nimellishalkaisijaltaan 3,00-3,50 mm:n stentteja yli arvon
3,85 mm.

Al laajenna nimellishalkaisijaltaan 4,00-4,50 mm:n stentteja yli arvon
5,05 mm.

Optimaalinen laajennus edellyttaa, etta stentti on kokonaan kosketuksissa
valtimon seindman kanssa siten, ettéd stentin halkaisija vastaa verisuonen
halkaisijaa. . .

VARMISTA, ETTA STENTTI ON TAYSIN LAAJENNETTU.

b
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12.VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, etta laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja pakkaamisessa
on noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia nykytekniikan
mahdollistamia menetelmia. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa noudatetut
turvallisuusstandardit takaavat tuotteen turvallisen kayton edella mainituilla
edellytyksilla, kun tuotetta kaytetaan kayttotarkoitukseensa ja kun edella lueteltuja
varotoimia noudatetaan. Turvallisuusstandardien avulla pyritddn minimoimaan
tuotteen kayttoon liittyvat riskit mahdollisimman hyvin. Riskeja ei kuitenkaan
voida eliminoida taysin.

Tuotetta saa kayttaa ainoastaan erikoislaakarin suorittamassa hoidossa ottaen
huomioon tdman opasvihkon muissa osioissa kuvatut riskit, haittavaikutukset
ja komplikaatiot, joita voi aiheutua kaytettdessa tuotetta kaytttarkoitukseensa.
Koska hoitomenetelmat ovat teknisesti monimutkaisia ja hoitovaihtoehtojen
ja laitteen kayttdmenetelmien valinta ovat erittdin tarkeitéd toimenpiteen
onnistumiselle, valmistaja ei ole vastuussa suoraan tai epasuorasti laitteen
kayton lopputuloksesta tai laitteen tehokkuudesta potilaan sairauden hoidossa.
Lopputulos, eli potilaan kliininen tila ja laitteen toiminta ja kayttoika riippuvat
useista valmistajan kontrollin ulkopuolella olevista tekijoista, joita ovat esimerkiksi
potilaan tilanne, kirurginen implantointi- ja kayttdmenetelma seka laitteen kasittely
pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Naiden tekijoiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen
vaihtamisesta, jos siind havaitaan valmistusvirheita.

Tall6in asiakkaan tulee palauttaa laite valmistajalle, jolla on oikeus tutkia vialliseksi
ilmoitettu laite ja selvittaa, onko kyseessa todella valmistusvirhe. Takuu kattaa
ainoastaan viallisen laitteen vaihtamisen samantyyppiseen tai vastaavaan
kyseisen valmistajan valmistamaan laitteeseen.

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti pakattuna
valmistajalle ja sen mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen raportti,
jossa kuvataan ilmoitetut viat. Jos kyseessa on implantoitu laite, raportissa pitaa
mainita syy, jonka vuoksi laite poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydessa valmistaja korvaa ostajalle viallisen laitteen
vaihtamisesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa téssa opasvihkossa mainittujen kayttémenetelmien ja
varotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen kayttamisesta pakkaukseen
painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei mydskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen kaytto-
tai asennusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan
materiaalisesta, biologisesta tai moraalisesta vahingosta, joka on seurausta
laitteen kaytosta tai kayttajan valitsemasta implantointitekniikasta.

Valmistajan jalleenmyyijillé tai edustajilla ei ole valtuuksia muuttaa taméan takuun
ehtoja, hyvaksya lisavelvoitteita tai tarjota tdhan tuotteeseen liittyvia takuita edella
ilmoitettujen ehtojen lisaksi.
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SVEN

CRE8™ BTK

Infrapopliteal sirolimuseluerande stent 6verdragen med «Carbofilm™ och

med snabbutbytbar ballongkateter
1. BESKRIVNING
CRE8™ BTK ér en sirolimuseluerande infrapopliteal stent som stadigt halls fast
pa den distala &nden av en halveftergivlig ballongkateter.
Stenten ar en flexibel, implanterbar enhet som kan vidgas med hjélp av en
PTA-kateter.
Stenten ar tillverkad av en kobolt-kromlegering (L605) och &r 6verdragen med
«Carbofilm™, ett tunt kollager som har turbostratisk struktur med hog tathet som
i stora delar ar identisk med strukturen hos det pyrolitiska kol som anvéands
for att tillverka skivorna i mekaniska hjartklaffar. Genom att det underliggande
materialet tacks 6ver med ¢Carbofilm™ far det samma bio- och hemokompatibla
egenskaper som pyrolitiskt kol utan att detta inverkar pa sjalva materialets fysiska
och strukturella egenskaper.
Utsidan av stenten har sarskilda faror som ar helt 6verdragna med «Carbofilm™,
och ar avsedda att innehalla den farmaceutiska formuleringen Amphilimus™,
som bestar av lakemedlet Sirolimus och en blandning av langkedjiga fettsyror.
Den specifika ldkemedelsdoseringen for den blodkarlsyta som behandlas ar
ungefar 0,9 pg/mm?2, vilket motsvarar en minimidos pa 50 ug pa den mindre
stenten (2,25 x 8 mm) och en maximidos pa 395 pg pa den storre stenten
(4,0 x 38 mm och 3,5 x 46 mm).
Tva rontgentata platinamarkérer, en i varje ande av stenten, mojliggor exakt
placering pa den lesion som ska behandlas.
Anvandning av en ballongkateter av typen rapid-exchange ar en saker metod
for inlaggning av den infrapopliteala stenten i den lesion som ska behandlas.
Kateterns distala del har en hydrofil belaggning och bestar av tva lumen: ett
anvands for uppblasning och tdmning av ballongen, medan det andra anvands
for ledarens passage.
Tva rontgentata markorer, som sitter utanfér den anvandbara langden av
ballongen, majliggor exakt placering 6ver stenosen.
Kateterns proximala del, ett kanylrér av rostfritt stal, innehaller lumenet for
uppblasning och témning av ballongen.
Tva djupindikatorer placerade 90 och 100 cm fran den distala anden visar nar
ballongen kommer ut fran ledarkatetern.
Kateterns proximala ande har en luerlockkoppling, hona, fér anslutning till en
uppblasningsanordning.
Tillverkaren ar direkt tillverkare av CRE8™ BTK-enheten och utfor alla
kvalitetskontroller, bade under tillverkningen och pa den fardiga produkten, enligt
gallande god tillverkningssed.

Leveranssitt:

CRE8™ BTK-enheten levereras steril och pyrogenfri och &r individuellt férpackad
i en foliepase som inte far placeras inom ett sterilt omrade.

ANMARKNING: Foliepasen ar den enda sterila barridren.

Steriliseringen som utfors av tillverkaren erhalls genom en blandning av etylenoxid
och CO,.

Sterilitezt och kemisk stabilitet garanteras vid obruten och korrekt férvarad
férpackning, fram till det utgangsdatum som anges pa forpackningen (BAST
FORE).

Innehall:
- En CRE8™ BTK-enhet.
- En foljsamhetstabell.

Forvaring:
Forvaras pa sval, torr plats utan solljus, vid en temperatur av 25 °C. Avvikelser
upp till 30 °C tillats.

2. AVSEDD ANVANDNING

Stenten ar avsedd att anvandas for att bidra till att aterstélla passagen av blod i
perifera karl (sarskilt infrapopliteala karl som arteria tibialis anterior, arteria tibialis
posterior, arteria peronea, truncus tibialis/fibularis) hos patienter som drabbats
av symtomatisk kronisk ischemi.

3. INDIKATIONER

Stenten kan anvandas i féljande fall:

« Behandling av patienter som har drabbats av symtomatisk kronisk ischemi
pa infrapopliteal niva, som utmarks av ischemisk smarta, halta, ulcerésa och/
eller trofiska lesioner med risk for amputation av de nedre extremiteterna, for
att avhjalpa eller bota dessa problem.

« Behandling av ocklusiva lesioner i infrapopliteala karl hos patienter som
uppfyller kraven for en PTA-behandling.

« Primar angioplastik av perifera karl med elektiv stentning i karl vars diameter
ar kompatibel med modellerna i katalogen.

« Otillfredsstallande resultat pa kort och lang sikt efter PTA-behandlingar.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvandnlng av stenten ar kontraindikerad i féljande situationer:
Lesioner som anses omdjliga att behandla med PTA eller andra
behandlingstekniker.

* Sjukdomar/allergier som begransar anvandningen av behandling med
trombocytaggregationshammande medel och/eller antikoagulanter.

< Allvarlig allergi mot det kontrastmedel eller de lakemedel som anvéands under
proceduren.

« Lesioner pa ett karl med en referensdiameter < 2,25 mm.

« Patienter med kénd 6verkanslighet eller allergier mot Sirolimus, fettsyror (som
stearinsyra, palmitinsyra, behensyra).



. VARNINGAR
Utvardera mycket noga beskaffenheten av den lesion som ska behandlas och
patientens specifika patofysiologi innan behandlingsmetoden bestams.
Med hansyn till procedurens komplexitet och patientens specifika patofysiologi
ska lakaren konsultera den senaste medicinska litteraturen for information om
risker och férdelar med de olika procedurerna innan den procedur som ska
tillampas valjs.
Pa patienter med kand 6verkénslighet eller allergier mot stentens
metallkomponenter bér Cre8™ BTK-stenten bara anvdndas om de
eventuella fordelarna med stenten 6vervéager de eventuella riskerna.
Det saknas lampliga eller vélkontrollerade studier pa gravida kvinnor for den
har produkten. Cre8™ BTK-stenten bor bara anvandas under graviditet om
de eventuella férdelarna med stenten dvervager de eventuella riskerna.
Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Anvand, behandla eller
sterilisera den inte igen. Detta kan dventyra enhetens prestanda och medféra
kontamineringsrisk med enheten och infektioner for patienten, inflammation
och 6verforing av infektionssjukdomar fran en patient till en annan.
CRE8™ BTK-enheten ska hanteras forsiktigt for att undvika att stenten kommer
i kontakt med instrument av metall eller som ar slipande och som kan skada
de hogblanka ytorna eller ge upphov till férandringar.
Stenten far inte vidréras. Det har &r det viktigaste vid uttagning av katetern ur
férpackningen, placering éver mandrangen samt inféring genom den roterande
hemostasventiladaptern och ledarkateterfattningen.
CRE8™ BTK-enheten har tillverkats for anvandning som system i sin helhet.
Anvand inte de olika komponenterna separat.
CRE8™ BTK-enheten kan anvéandas i kombination med PTA.
Inlaggningskatetern ar inte en perifer dilatationskateter. Den ska endast
anvandas till placering av stent.
Anvand inte CRE8™ BTK-enheten om férpackningen har 6ppnats eller
skadats, om enheten inte forvarats korrekt eller efter angivet utgangsdatum.
Produktens prestanda och sterilitet kan i sa fall inte garanteras.
Anvand inte CRE8™ BTK-enheten om kateterskaftet har knickar eller bojar.
Om sa ar fallet ska du inte férsoka rata ut katetern.
Stenten far inte komma i kontakt med vatskor innan den preparerats och
placerats. Om det emellertid &r absolut nédvandigt att spola stenten med
steril/isotonisk koksaltlésning ska kontakttiden vara begrénsad (hogst
en minut).
Det ska alltid finnas tillgang till ett kirurgiteam som kan ingripa vid behov.
Folj tillverkarens anvisningar nar tillbehéren anvands (inféringshylsa,
ledarkateter, ledare, hemostatisk ventil).
CRE8™ BTK ska foras fram med hjalp av fluoroskopi och évervakas med
réntgenutrustning som ger bilder av hog kvalitet.
Den traditionella proceduren for utveckling av stenten kraver utvidgning av
lesionen i forvag.
Stenten ska implanteras i méallesionen med hjélp av dess inlaggningssystem.
Om motstand uppstar under nagon fas av stentinsattningen ska systemet inte
forceras: dra tillbaka inféraren, ledarkatetern och hela CRE8™ BTK-enheten som
en enda enhet. Om for stor kraft anvands och/eller om systemet hanteras pa fel
satt kan detta leda till att stenten vecklas ut eller att inlaggningskatetern skadas.
Om patienten har multipla lesioner i ett enskilt karl ar det tillradligt att forst
behandla den distala lesionen och sedan de proximala lesionerna. Detta
tillvagagangssatt minskar behovet att ga éver den proximala stenten under
implantation av den distala stenten och minskar pa sa satt risken for att den
proximala stenten rubbas.
Implantation av infrapopliteal stent kan orsaka dissektion av det karl som
ar distalt och/eller proximalt till stenten och @ven orsaka akut ocklusion av
blodkarlet sa att ytterligare ingrepp blir nédvandigt (kirurgi, ytterligare dilatation,
placering av flera stentar eller andra procedurer).
Trycksatt inte systemet forrén stenten ar placerad 6ver den lesion som ska
behandlas.
Anvénd aldrig luft eller nagon annan gas fér att blasa upp ballongen.
Overskrid inte méarkvardet for sprangtryck under uppblasning av katetern.
Dra inte ut katetern nar proceduren &r slutford forran ballongen ar helt tom pa
luft.
Forsok inte ompositionera en stent som ar delvis expanderad. Om du férsoker
ompositionera den kan detta orsaka allvarlig karlskada.
Om stenten forsvinner i karlet kan aterhamtningsprocedurer tilldmpas. Dessa
procedurer kan emellertid orsaka skada pa karlen och/eller pa karlaccessens
omrade.
Forsok inte rengdra eller omsterilisera en stent som kommit i kontakt med blod
och organisk vavnad. Anvanda stentar ska kasseras som farligt medicinskt
avfall med infektionsrisk.
Procedurens framgang, vad betréffar aterstéllande av perifer kéarlteckning,
beror inte enbart pa enhetens effektivitet men aven pa egenskaperna
hos det karlsegment som behandlas och det efterféljande omradets
genomflédeskapacitet.
Lakaren ska informera patienten om att man ska undvika att stentimplantationens
omrade utsatts for pafrestningar om det under sjukdomsforloppet ar nédvandigt
att anvanda bandage och/eller sjukgymnastik.

. FORSIKTIGHETSATGARDER
Innan angioplastikingreppet utférs maste man undersoka katetern for att
kontrollera dess funktionalitet (den far inte vara vikt, bojd eller uppvisa andra
skador) och kontrollera att kateterns matt ar l1ampliga for det specifika ingrepp
som den &r avsedd for.
Vi rekommenderar starkt att anvanda en uppblasningsanordning med
tryckmatare.
CRE8™ BTK-enheten ska endast anvéndas av lakare med sarskild
utbildning for att utféra perkutan transluminal angioplastik (PTA) och perifer
stentimplantation.
Om blodkarlen &r mycket slingriga och det ocksa finns proximal ateroskleros
kan det vara svart att mata fram katetern. | sadana fall kan felaktig hantering
leda till dissektion eller bristningar i kérlet.
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» En icke-expanderad stent kan bara dras in i ledarkatetern en gang. En icke-
expanderad stent ska inte foras tillbaka in i artaren nar den val har dragits in
i ledarkatetern.

« For att undvika skada pa stenten ska sarskilt stor forsiktighet iakttas nar
mandrangen eller ballongkatetern fors ver en stent som just har expanderats.

7. MRT-SAKERHETSINFORMATION

Icke-klinisk testning har visat att produktfamiljerna med CoCr-stent ar MR-
villkorliga. En patient med dessa enheter kan skannas sakert i ett MR-system
som uppfyller fdljande villkor:

+ Statiskt magnetfélt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla (3 T).

* Maximal spatial faltgradient pa 2,890 G/cm (28,90 T/m).

MRT-uppvarmning

Enligt de skanningsvillkor som definieras nedan forvantas produktfamiljerna
med CoCr-stent, i en konfiguration med en enda stent, skapa en maximal
temperaturékning pa mindre an 2,4 °C i ett MRT-system pa 1,5 T och 2,9 °C i
ett MRT-system pa 3 T.

15T 3T

2,9 Wkg 2,9 Wikg

MR-systemrapporterad, genomsnittlig specifik
absorptionsniva (hela kroppen)

Uppmétta vérden kalorimetri, genomsnittlig specifik
absorptionsniva (hela kroppen)

Stérsta temperaturféréndring

2,1 Whg 2,7 Wikg
24°C 29°C

MR-artefakt

Vid icke-klinisk testning ar bildartefakten som enheten orsakar cirka 1,0 cm
storre an CoCr-stentarna nar den avbildas med en gradientekopulssekvens i
ett 3 T-MRT-system.

8. LAKEMEDELSREGIM

Studier i den medicinska litteraturen visar att lamplig antikoagulantterapi,
trombocytaggregationshdmmande terapi och vasodilationsterapi maste ges for
att stentimplantationen ska lyckas.

Trombocytaggregationshdmmande behandling under perioden efter proceduren
bér anvandas enligt riktlinjerna fran géllande ESC eller ACC/AHA/SCAI fér PCI.
Aven om lékarna bor folja den tid for DAPT som definieras i gallande riktlinjer fran
ESC (2017 och senare uppdateringar) eller riktlinjerna for PCI fran ACC/AHA/
SCAI, ar det den behandlande lakaren som ar ansvarig for beslutet att avbryta
eller upphdra med DAPT, med beaktande av den individuella patientens tillstand
(t.ex. kirurgi som inte kan ansta). Detaljerade riktlinjer betraffande indikationer
och modaliteter fér avbrytande av DAPT finns pa webbplatserna for ESC eller
ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/, https://www.acc.org/, https://www.
heart.org/, http://www.scai.org). | de fall da DAPT of6rutsett maste avbrytas
eller upphdra en manad eller senare efter implantation av en produkt i Cre8™-
produktfamiljen, sa indikerar ett ars kliniska data for Cre8 ™-produktfamiljen laga
varden for stenttrombos och ingen observerad 6kad risk for stenttrombos.

9. INTERAKTION MED LAKEMEDEL

Aven om det inte finns nagra specifika kliniska data tillgangliga kan vissa
lakemedel, sdsom Tacrolimus som verkar genom samma bindande protein
(FKBP), hindra Sirolimus verkan. Inga studier har utférts om interaktionen mellan
lakemedel. Sirolimus metaboliseras av CYP3A4. Starka CYP3A4-inhibitorer
kan orsaka storre exponering fér Sirolimus upp till nivaer forbundna med
systemeffekter, sarskilt vid flera implantat. Systemisk exponering for Sirolimus
om patienten samtidigt tar systemiska immunsuppressiva lakemedel maste ocksa
tas i betraktande.

10.MOJLIGA BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar av PTA &r, bland annat:

Hematom eller smérta vid accessen.

Arteriovends fistel.

Femoral pseudoaneurysm.

Akut ocklusion av karlet.

Allergisk reaktion (mot kontrastmedel, lakemedel som anvands under
proceduren eller de material som stenten bestar av).
Dédsfall.

Dissektion, perforation, bristningar av artaren.

Distal emboli.

Infektioner.

Restenos av karlet.

Stentocklusion.

Systemisk blédning.

Trombos (akut, subakut eller sen).

Total eller partiell amputation av extremiteterna.

11.BRUKSANVISNING

Ytterligare material (medfdljer inte i forpackningen)

- Inférare med en diameter pa 4F (innerdiameter 1,35 mm).

- Styrkateter med en diameter pa 5F (innerdiameter 1,47 mm) eller storre.
- Mandranger med en diameter pa 0,356 mm (0,014 tum) eller mindre.

- Uppblasningsanordning.

- Sprutor.

Modell

Varje CRE8™ BTK-enhet identifieras genom en modellkod och ett partinummer.
Tillgangliga produktkoder ar listade i tabell 1. Koden utgdrs av bokstaverna IC
foljt av tva bokstaver som identifierar typen av stent, tva eller tre siffror som
anger stentens nominella expansionsdiameter och ytterligare tva siffror som
anger stentens langd.

Partinumret gor det méjligt att spara all information som galler tillverkningsprocessen
och systemkontrollen i arkiven for kvalitetssakring hos tillverkaren.



For att gora det lattare for slutanvandaren att spara stenten ar produktkoden for
denna tryckt pa sjalvhaftande etiketter som finns pa varje kartong. Dessa etiketter
kan fastas pa patientjournalen.

Preparation av stent + inldggningskateter

Under forberedelsen av systemet ska du vara sarskilt forsiktig sa att inte
nagon vitska kommer i kontakt med stenten. Om det emellertid ar absolut
noédvandigt att spola stenten med steril/lisotonisk koksaltlosning ska
kontakttiden vara begransad (hogst en minut).

Stenten ska implanteras i mallesionen med hjalp av dess inlaggningssystem.
Kontrollera att férpackningen inte ar skadad och ta sedan ut CRE8™ BTK-enheten
och placera den pa en steril yta.

a) Kontrollera att inlaggningskatetern inte har veck, béjar eller andra skador.
b) Dra forsiktigt av det skyddande hdljet fran stenten genom att ta tag i det i
den distala anden. Ror inte vid den del av héljet som befinner sig éver eller
proximalt till stenten. Kontrollera att stenten ar intakt och ordentligt centrerad
pa ballongen.

Skador pa CRE8™ BTK-enheten kan forsdamra dess prestanda. Anvand
inte stenten om den ar felplacerad eller skadad.

Spola ledarens lumen med en blandning av heparin och koksaltlésning.
Forsiktighet: Lat inte stenten komma i kontakt med vatska medan
ledarens lumen spolas.

Forbered uppblasningsenheten i enlighet med tillverkarens anvisningar med
utspatt kontrastmedel.

e) Gor sa har for att tomma ut eventuell luft ur ballongen som stenten & monterad pa:

1) Fyll uppblasningsanordningen med 4 ml utspéatt kontrastmedel (50 %
kontrastmedel och 50 % steril koksaltiésning).

2) Efter att uppblasningsanordningen/sprutan har anslutits till
inlaggningskateterns luerkoppling ska den distala anden av katetern
(ballongen) vandas vertikalt nedat.

3) Anvand negativt tryck och aspirera i minst 30 sekunder. Lat trycket gradvis
stiga tillbaka till det neutrala nar systemet fylls med kontrastmedel.

4) Lossa uppblasningsanordningen/sprutan fran lueranslutningen och avlagsna
all luft.

5) Upprepa stegen 2 och 3 utan att slappa in luft och aspirera i 10-15 sekunder
tills det inte langre kommer nagra bubblor.

C
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Stentinséttning

Inférare med diameter 4F (inre diameter 1,35 mm) eller bredare ar kompatibla

for anvandning med CRE8™ BTK-enheten.

Ledarkatetrar med diameter 5F (inre diameter 1,47 mm) eller bredare ar

kompatibla for anviandning med CRE8™ BTK-enheten.

Mandranger med en diameter pa 0,014 tum (0,356 mm) eller mindre kan

anvandas med CRE8™ BTK-enheten. Valet av mandréngens styvhet och

spetsutforande beror pa ldkarens kliniska erfarenhet.

a) Hall inlaggningskatetern som stenten har formonterats pa vid omgivningstryck
under insattningen (neutralt tryck).

b) Spola den frilagda delen av mandrangen med en blandning av heparin och
koksaltlésning for att ta bort spar av blod och kontrastmedel.

c) Se till att den hemostatiska ventilen ar helt 6ppen innan systemet fors in.

d) Tré kateterns distala spets éver mandrangens proximala @nde tills mandrangen
kommer ut ur kateterns stomme vid mandrangens utgangsport.

e) Forlangsamt fram dilatationskatetern tills markdren for 1ampligt djup riktas in

med den hemostatiska ventilens nav. Det anger att ballongen kommer ut ur

ledarkatetern.

Mata under fluoroskopi langsamt in systemet 6ver mandrangen sa att blodet

kan fléda bakat in i ledarkatetern. Fortsatt att mata in systemet tills stenten

nar fram till behandlingsomradet.

Se till att stenten och insattningsballongen flyttas som en enda enhet nar

inlaggningssystemet matas in i malkéarlet. Detta ska goras genom att med hjalp

av fluoroskopi iaktta ballongens rontgentata markarers lagen i forhallande till

stentens réntgentata markorer.

Vid minsta motstand ska systemet inte forceras: dra tillbaka inféraren (eller

ledarkatetern) och hela CRE8™ BTK-enheten som en enda enhet. Om for

stor kraft anvands och/eller om systemet hanteras pa fel satt kan detta leda

till att stenten vecklas ut eller att inlaggningskatetern skadas.

f
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Stentimplantation och expansion

a) Placera stenten och kontrollera med hjalp av ballongens réntgentata
markorer att den ar korrekt placerad i forhallande till lesionen som ska
behandlas och tacks helt av den.

Placera stenten genom att langsamt blasa upp ballongen till nominell diameter.
Tabell 2 listar ballongens diametrar eftersom uppblasningstrycket varierar
(kolumn 1), fér de sju nominella diametergrupperna: 2,25 mm (kolumn II),
2,5 mm (kolumn I1I), 2,75 mm (kolumn IV), 3,0 mm (kolumn V), 3,5 mm (kolumn
V1), 4,0 mm (kolumn VII) och 4,5 mm (kolumn VIII). Varden mot mérk bakgrund
avser tryck ovanfér méarkvardet for sprangtryck*. Stenten expanderar vid ett
minimalt uppblasningstryck for ballongen pa ca 5 atm.

Stentens elastiska rekyl ar mellan 2 och 7 %* beroende pa stentmodell
och expansionsdiameter.

* ANMARKNING: Dessa varden har erhallits fran in vitro-testning.

Sléapp ut luften ur ballongen och kontrollera med angiografi att stenten
har expanderat fullstandigt. Om det behovs ska ballongen blasas upp
igen for att fa optimal implantation.

Innan inlaggningskatetern dras ut ska det negativa trycket behallas i minst
30 sekunder, enligt rutinen vid PTA-behandling. Sakerstall forst att ballongen
ar helt tdmd och ta bort katetern. Utrustning med stdrre och langre ballonger
tar langre tid att tomma.

Om efterdilatation behévs kan en PTA-ballong anvandas. Var mycket noga
med att:

inte expandera stent med nominell diameter 2,25 mm till 6ver 2,55 mm.
inte expandera stent med nominell diameter 2,50-2,75 mm till Gver
3,05 mm.

b

o

d

e

f
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inte expandera stent med nominell diameter 3,00-3,50 mm till 6ver
3,85 mm.
inte expandera stent med nominell diameter 4,00-4,50 mm till 6ver
5,05 mm.
For optimal expansion ska stenten vara i full kontakt med artarvaggen, sa
att stentdiametern &r lika stor som diametern pa referenskarlet.
SE TILL ATT STENTEN AR FULLSTANDIGT EXPANDERAD.

12.ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att denna enhet har konstruerats, tillverkats och férpackats
med storsta omsorg, varvid de lampligaste reglerna och rutinerna som dagens
teknik medger anvants. De sakerhetsstandarder som tillampas vid formgivningen
och tillverkningen av produkten garanterar saker anvandning under tidigare
namnda villkor och for avsett &ndamal med iakttagande av de forsiktighetsatgarder
som &r angivna ovan. Dessa sékerhetsstandarder ar avsedda att s& mycket
som mdjligt reducera, om an inte helt eliminera, de risker som ar férbundna med
anvandningen av produkten.

Produkten far bara anvéndas under 6verinseende av en specialistldkare, och
alla eventuella risker eller biverkningar och komplikationer som kan uppkomma
i samband med den avsedda anvandningen maste beaktas, sasom namnts i
andra avsnitt i denna bruksanvisning.

Mot bakgrund av den tekniska komplexiteten, de naturliga svarigheterna vid
val av behandling och de metoder som anvénds for att tilldmpa enheten kan
tillverkaren inte hallas ansvarig, varken uttryckligen eller underforstatt, for
kvaliteten pa slutresultaten som foljer efter anvandningen av enheten eller dess
verkningsgrad for att atgéarda en patients sjukdomstillstand. Slutresultaten, bade
vad betraffar patientens kliniska tillstand och enhetens funktionalitet och livstid,
beror pa manga faktorer utanfor tillverkarens kontroll, bl.a. patientens tillstand,
det kirurgiska ingreppet for implantation och tillampning samt hanteringen av
enheten efter att den tagits ut ur forpackningen.

| betraktande av dessa faktorer ar tillverkaren darfor endast ansvarig for utbyte
av de enheter som vid leveransen befinns ha tillverkningsfel.

Under sadana omsténdigheter ska kunden skicka produkten till tillverkaren som
forbehaller sig ratten att undersoka den produkt som pastas vara felaktig for att
faststélla om tillverkningsfel verkligen foreligger. Garantin innefattar uteslutande
utbyte av den defekta produkten mot en annan produkt av samma typ eller
likvardig produkt framstalld av samma tillverkare.

Garantin géller bara om enheten aterlamnas till tillverkaren korrekt forpackad och
om den atféljs av en skriftlig, detaljerad rapport som beskriver de defekter som
enheten anses ha och, om enheten har implanterats, redogér for orsakerna till
att den avlagsnats fran patienten.

Nar produkten byts ut ska tillverkaren ersatta kdparen for de utgifter som
uppkommit i samband med aterlamnandet av den defekta produkten.
Tillverkaren fransager sig allt ansvar for sadana fall da de metoder fér anvandning
och forsiktighet som beskrivs i denna bruksanvisning inte har iakttagits och da
enheten anvands efter utgangsdatumet som tryckts pa férpackningen.
Tillverkaren fransager sig dessutom allt ansvar for de foljdverkningar som kan
uppkomma pa grund av behandlingsval och anvandarmetoder eller tilldmpning
av enheten. Tillverkaren ska déarfor inte hallas ansvarig for skada av nagot slag,
materiell, biologisk eller ideell, som uppkommer till f6ljd av tillampning av enheten,
eller val av den implantationsteknik som anvands av operatdren.

Tillverkarens agenter och representanter ar inte behériga att andra nagot av
villkoren i denna garanti eller att pata sig andra forpliktelser eller att erbjuda
nagon garanti relaterad till denna produkt férutom de villkor som faststallts ovan.



NEDERLANDS

CRE8™ BTK
Infrapopliteale Sirolimus-afgevende stent gecoat met cCarbofilm™ en
ballonkatheter met snelle uitwisseling
1. BESCHRIJVING
Het hulpmiddel CRE8™ BTK bestaat uit een Sirolimus-afgevende infrapopliteale
stent die stevig wordt vastgehouden aan het distale uiteinde van een semi-
buigzame ballonkatheter.
De stent is een flexibel implanteerbaar hulpmiddel dat kan worden verwijd met
een PTA-katheter.
De stent is gemaakt van een kobalt-chroomlegering (L605) en is gecoat met
<Carbofilm™, een dun laagje koolstof met een turbostratische structuur met hoge
dichtheid die in essentie gelijk is aan de pyrolytische koolstof die gebruikt wordt voor
mechanische hartklepschijven. Door de coating van het substraat met <Carbofim™
krijgt dit de bio- en hemocompatibele kenmerken van pyrolytische koolstof, zonder
dat de fysieke en structurele eigenschappen van het substraat zelf worden aangetast.
De buitenkant van de stent heeft speciale, volledig met «Carbofilm™ gecoate
groeven waarin de farmaceutische formulering Amphilimus™ zit, die bestaat uit
het geneesmiddel Sirolimus en een mengsel van langeketenvetzuren.
De specifieke geneesmiddeldosering voor het behandelde bloedvatoppervlak is
ongeveer 0,9 ug/mm2, hetgeen overeenkomt met een minimum dosis van 50 pug
op de kleinere stent (2,25x8 mm) en een maximum dosis van 395 ug op de grotere
stents (4,0x38 mm-3,5x46 mm).
Twee radiopake platina markers aan beide uiteinden van de stent maken
nauwkeurige positionering over de te behandelen laesie mogelijk.
De ballonkatheter van het type met snelle uitwisseling vormt een veilig middel
om de infrapopliteale stent naar de te behandelen laesie te brengen.
Het distale deel van de katheter heeft een hydrofiele coating en bestaat uit twee
lumina: het ene wordt gebruikt voor het vullen en leeg laten lopen van de ballon,
het andere voor voor- en achterwaartse verplaatsing van de voerdraad.
Twee radiopake markers die zich buiten de bruikbare lengte van de ballon
bevinden, maken een nauwkeurige plaatsing over de stenose mogelijk.
Het proximale gedeelte, een roestvrijstalen hypotube, bevat het lumen voor het
vullen en leeg laten lopen van de ballon.
Twee diepte-indicatoren geplaatst op 90 en 100 cm vanaf het distale uiteinde
geven aan wanneer de ballon uit de geleidekatheter komt.
Het proximale uiteinde van de katheter heeft een vrouwelijke Luer-lock voor
bevestiging aan een vulhulpmiddel.
De fabrikant produceert het hulpmiddel CRE8™ BTK rechtstreeks en voert alle
kwaliteitscontroles zelf uit, zowel tijdens de productie als op het eindproduct,
overeenkomstig de geldende normen voor een goede fabricage.

Leveringswijze:

Het hulpmiddel CRE8™ BTK wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, afzonderlijk
verpakt in een zak die niet in het steriele veld mag worden geplaatst.
OPMERKING: De foliezak is de enige steriele barriére.

Voor de sterilisatie in de fabriek is een mengsel van ethyleenoxide en CO, gebruikt.
De steriliteit en chemische stabiliteit worden gewaarborgd zolang de verpakking
ongeopend en correct bewaard blijft, tot aan de houdbaarheidsdatum die op de
verpakking staat vermeld (HOUDBAARHEIDSDATUM).

Inhoud:
- Een Cre8™ BTK-hulpmiddel.
- Een compliantietabel.

Opslag:
Opslaan op een koele, droge plaats uit de buurt van zonlicht bij een temperatuur
van 25°C; temperatuuruitslagen tot 30°C zijn toegestaan.

2. BEOOGD GEBRUIK

De stent is geindiceerd om de doorgankelijkheid van perifere vaten te helpen
herstellen (bv. infrapopliteale vaten zoals de arteria tibialis anterior, arteria tibialis
posterior, arteria peronea en de truncus tibioperoneus) bij patiénten die lijden aan
symptomatische chronische ischemie.

3. INDICATIES

De stent is geindiceerd in de volgende gevallen:

« Behandeling van patiénten die lijden aan symptomatische chronische ischemie
op infrapopliteaal niveau, gekarakteriseerd door pijn van ischemische aard,
mankheid, zweren en/of trofische laesies met het risico van amputatie van de
onderste ledematen, om deze problemen te verbeteren of te genezen.

« Behandeling van obstructieve laesies in de infrapopliteale vaten bij patiénten
die voldoen aan de eisen voor een PTA-procedure.

« Primaire angioplastiek van perifere bloedvaten met electieve indicatie van
implantatie van stents in bloedvaten met een doorsnede die compatibel is
met de modellen uit de catalogus.

« Onbevredigende resultaten op korte en lange termijn die voortvloeien uit
PTA-procedures.

4. CONTRA-INDICATIES

Gebruik van de stent is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:

+ Laesies die onbehandelbaar worden geacht met PTA of andere
interventietechnieken.

« Aandoeningen/allergieén die het gebruik van een therapie met antiaggregantia
en/of anticoagulantia beperken.

« Ernstige allergie voor het contrastmiddel of de geneesmiddelen die tijdens de
procedure worden gebruikt.

« Laesies in een bloedvat met een referentiedoorsnede van < 2,25 mm.

« Patiénten van wie bekend is dat ze overgevoelig of allergisch zijn voor
Sirolimus, vetzuren (zoals stearinezuur, palmitinezuur, beheenzuur).
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. WAARSCHUWINGEN

Beoordeel de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke
fysiopathologie van de patiént uiterst zorgvuldig, voordat u keuzes maakt
met betrekking tot de te volgen procedure.

Gezien de complexheid van de procedure en de specifieke fysiopathologie van
de patiént, dient de arts de nieuwste literatuur te raadplegen voor informatie
omtrent de risico's en voordelen van de diverse procedures, alvorens de te
volgen procedure te kiezen.

Bij patiénten met bekende overgevoeligheid of allergie voor de metalen
componenten van de stent, mag de Cre8™ BTK stent alleen worden
gebruikt als de potentiéle voordelen van de stent opwegen tegen de
potentiéle risico's.

Er zijn voor dit product geen adequate of goed gecontroleerde studies bij
zwangere vrouwen. De Cre8 MBTK-stent mag alleen tijdens zwangerschap
worden gebruikt als de potenti€le voordelen van de stent opwegen tegen de
potentiéle risico's.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dit kan de prestaties van het
hulpmiddel nadelig beinvioeden en besmettingsrisico's met het hulpmiddel en
infecties bij de patiént, ontsteking en overdracht van besmettelijke ziekten van
patiént op patiént veroorzaken.

Het hulpmiddel CRE8™ BTK moet voorzichtig gehanteerd worden om
aanraking met metalen of schurende instrumenten te vermijden die de
bijzonder gepolijste opperviakken zouden kunnen beschadigen of alteraties
zouden kunnen veroorzaken.

De stent mag niet aangeraakt worden. Dit is zeer belangrijk wanneer de
katheter uit de verpakking wordt gehaald, over de voerdraad wordt geplaatst
en door de roterende hemostatische klepadapter en de geleidekatheternaaf
wordt gevoerd.

Het hulpmiddel CRE8™ BTK is ontworpen om als systeem te functioneren.
Gebruik de onderdelen ervan niet apart.

Het hulpmiddel CRE8™ BTK is geindiceerd voor gebruik in combinatie met
PTA. De introductiekatheter is geen perifere dilatatiekatheter; hij mag alleen
worden gebruikt voor het ontplooien van de stent.

Gebruik het hulpmiddel CRE8™ BTK niet als de verpakking geopend
of beschadigd is, onjuist opgeslagen is, of als de aangegeven uiterste
houdbaarheidsdatum verstreken is. In dergelijke gevallen zijn de prestaties
en de steriliteit van het product niet gegarandeerd.

Gebruik de CRE8™ BTK niet als de schacht van de katheter knikken of
krommingen vertoont; probeer de katheter in dergelijke gevallen niet recht te
buigen.

Voorafgaand aan de voorbereiding en positionering mag de stent niet in
aanraking komen met vloeistoffen. Indien het echter beslist noodzakelijk
is de stent uit te spoelen met steriele/isotone zoutoplossing, moet de
contacttijd beperkt zijn (maximaal één minuut).

Er moet een chirurgisch team paraat zijn voor een mogelijke ingreep.

Volg de instructies van de fabrikant bij het gebruik van accessoires (introducer,
geleidekatheter, voerdraad, hemostatische klep).

Het hulpmiddel CRE8™ BTK moet worden geleid onder fluoroscopie en worden
bewaakt met radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.
De traditionele procedure voor het uitzetten van stents vereist pre-dilatatie
van de laesie.

De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van zijn
introductiesysteem.

Als er ergens weerstand wordt ondervonden gedurende de
inbrengingsprocedure, mag u het systeem niet forceren: trek de introducer, de
geleidekatheter en het volledige hulpmiddel CRE8™ BTK als één geheel terug.
Het uitoefenen van sterke druk en/of onjuiste hantering van het systeem kan
leiden tot ontplooiing van de stent of beschadiging van de introductiekatheter.
Als de patiént meerdere laesies in één bloedvat heeft, is het raadzaam eerst
de distale laesie en vervolgens de proximale laesies te behandelen. Deze
volgorde reduceert de noodzaak om de proximale stent te kruisen tijdens
implantatie van de distale stent, waardoor de kans dat de proximale stent
verplaatst wordt, afneemt.

De implantatie van een infrapopliteale stent kan dissectie van een bloedvat
distaal en/of proximaal ten opzichte van de stent veroorzaken, en kan tevens
acute occlusie van het bloedvat veroorzaken, waardoor een extra ingreep
nodig is (chirurgie, verdere dilatatie, plaatsing van extra stents of andere
procedures).

Breng het systeem niet op druk voordat de stent over de te behandelen laesie
is geplaatst.

Gebruik nooit lucht of ander gas om de ballon te vullen.

Overschrijd tijdens het vullen van de katheter niet de nominale barstdruk
(RBP).

Trek de katheter aan het einde van de procedure niet terug voordat de ballon
helemaal leeggelopen is.

Probeer niet een gedeeltelijk verwijde stent te verplaatsen. Pogingen om de
stent te herpositioneren kunnen het bloedvat ernstig beschadigen.

Als de stent in het coronaire bloedvat verloren wordt, kunnen er
recuperatieprocedures worden gestart. Deze procedures kunnen echter
resulteren in verwonding van bloedvaten en/of de vaattoegang.

Probeer hulpmiddelen die in aanraking zijn geweest met bloed en organisch
weefsel niet schoon te maken of opnieuw te steriliseren. Gebruikte
hulpmiddelen moeten worden afgevoerd als gevaarlijk medisch afval dat
infectiegevaar veroorzaakt.

Afgezien van de effectiviteit van het hulpmiddel kan het succes van de
procedure, in termen van herstel van de perifere vasculariteit, afhangen van de
kenmerken van het vaatsegment dat behandeld wordt en het benedenstroomse
perfusievermogen van het gebied.

De arts dient de patiént te informeren dat als het verloop van de ziekte het
gebruik van verbanden en/of fysiotherapie vereist, zij/hij plaatselijke stress op
het implantatiegebied van de stent moet vermijden.



6. VOORZORGEN

« Bekijk de katheter goed voordat de angioplastiek uitgevoerd wordt, om
na te gaan of hij goed functioneert (geen verbuigingen, knikken of andere
beschadigingen), en verzeker u ervan dat de afmetingen geschikt zijn voor
de specifieke procedure waarin de katheter zal worden toegepast.

« Het wordt sterk aanbevolen om een gekalibreerd vulhulpmiddel te gebruiken.

* Het hulpmiddel CRE8™ BTK mag alleen worden gebruikt door artsen
die specifiek getraind zijn in het uitvoeren van percutane transluminale
angioplastiek (PTA) en implantatie van perifere stents.

+ In gevallen van buitengewoon kronkelige bloedvaten en als er tevens sprake
is van diffuse atheroomplaques, proximale atherosclerose, kan het moeilijk
zijn om de katheter vooruit te verplaatsen. In dergelijke gevallen kan onjuiste
manipulatie leiden tot dissectie of scheuring van het bloedvat.

« Een niet-verwijde stent mag slechts één keer in de geleidekatheter worden
teruggetrokken. Een niet-verwijde stent mag niet opnieuw in de slagader
worden ingebracht nadat hij in de geleidekatheter is teruggetrokken.

« Om beschadiging van de stent te vermijden moet u zeer voorzichtig zijn
wanneer u de voerdraad of de ballonkatheter over een stent laat passeren
die zojuist is verwijd.

7. MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat CoCr-stentproductlijinen MR-
conditioneel zijn. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand
in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

+ Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5 T) of 3-Tesla (3 T).

* Maximale ruimtelijke veldgradiént van 2,890 G/cm (28,90 T/m).

MRI-verwarming

Onder de hieronder omschreven scanomstandigheden zullen CoCr-
stentproductlijnen in een enkele stentconfiguratie naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 2,4°C teweegbrengen in een 1,5 T MRI-
systeem, en 2,9°C in een 3 T MRI-systeem.

15T 3T

2,9 Whg 2,9 Wikg

MR-systeem gerapporteerd, gemiddelde SAR

voor het gehele lichaam

Gemeten calorimetische waarden, gemiddelde SAR
voor het gehele lichaam 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hoogste temperatuurverandering 2,4°C 29°C

MRI-artefact

Bij niet-klinische tests strekt de door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact
zich uit tot ongeveer 1,0 cm van CoCr-stents bij beeldvorming met een gradiént-
echo pulssequentie in een 3 T MRI-systeem.

7. GENEESMIDDELENREGIME

Uit onderzoeken in de klinische literatuur blijkt dat voor een geslaagde
stentimplantatie een passende therapie met antiaggregantia, anticoagulantia en
vaatverwijders moet worden toegediend.

De behandeling met antiaggregantia tijdens de periode na de procedure moet
worden gebruikt volgens de richtlijnen van de huidige ESC of ACC/AHA/SCAI
voor PCI.

Hoewel artsen zich moeten houden aan de DAPT-duur die is gedefinieerd in de huidige
ESC (2017 en daaropvolgende actualisering) of ACC/AHA/SCAI-richtlijnen voor PCI,
is het besluit om DAPT te onderbreken of stop te zetten de verantwoordelijkheid
van de behandelend arts, waarbij rekening wordt gehouden met de toestand van
de individuele patiént (bijv. operatie die niet kan worden uitgesteld). Informatie uit
richtlijnen over indicaties en modaliteiten voor een DAPT-onderbreking is beschikbaar
op de websites van de ESC- of ACC/AHA/SCAI-organisaties (https://www.escardio.
org/ https://www.acc.org/ https:/Mmwww.heart.org/ http://www.scai.org). Als onverwachte
onderbreking of stopzetting van DAPT nodig is op enig moment na één maand na
implantatie van producten van de Cre8 ™-familie, geven de klinische gegevens van
producten van de Cre8™-familie over één jaar lage stenttrombosepercentages en
geen waargenomen verhoogd risico van stenttrombose aan.

9. INTERACTIES MET GENEESMIDDELEN

Hoewel er geen specifieke klinische gegevens beschikbaar zijn, kunnen bepaalde
geneesmiddelen, zoals Tacrolimus, die ageren via hetzelfde bindende eiwit (FKBP),
de doelmatigheid van Sirolimus aantasten. Er zijn geen onderzoeken gedaan naar
de interactie tussen geneesmiddelen. Sirolimus wordt gemetaboliseerd door
CYP3A4. Sterke CYP3A4-remmers kunnen grotere blootstelling aan Sirolimus
veroorzaken tot niveaus waarbij systemische effecten gezien worden, vooral in
het geval van meerdere implantaten. Systemische blootstelling aan Sirolimus
als de patiént gelijktijdig immunosuppressieve geneesmiddelen gebruikt, moet
eveneens in aanmerking worden genomen.

10.ONGEWENSTE EFFECTEN

Mogelijke bijwerkingen van PTA omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
* Bloeduitstorting bij de vaattoegang of pijn.

« Arterioveneuze fistel.

* Femoraal pseudoaneurysma.

+ Acute occlusie van het bloedvat.

« Allergische reactie (voor contrastmiddel, geneesmiddelen die gebruikt worden
tijdens de procedure of materialen waarvan de stent is gemaakt).
Overlijden.

Dissectie, perforatie, breuk van het bloedvat.

Distaal embolisme.

Infecties.

Restenose van het bloedvat.

Stentocclusie.

Systemische bloeding.

Trombose (acuut, subacuut of laat).

Gehele of gedeeltelijke amputatie van een ledemaat.

11.GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Hulpmateriaal (niet inbegrepen in de verpakking)

- Introducer met een diameter van 4F (binnendiameter 1,35 mm) of groter.

- Geleidekatheter(s) met een diameter van 5F (binnendiameter 1,47 mm) of
groter.

- Voerdraden met een diameter van 0,356 mm (0.014 inch) of minder.

- Vulhulpmiddel.

- Spuiten.

Model

Elk hulpmiddel CRE8™ BTK wordt geidentificeerd door een modelcode en een
chargenummer; leverbare productcodes worden vermeld in tabel 1. De code
bestaat uit het voorvoegsel IC, gevolgd door twee letters die het type hulpmiddel
aangeven, twee of drie tekens voor de nominale expansiedoorsnede van de stent
en twee tekens voor de lengte van de stent.

Het partijnummer zorgt voor traceerbaarheid van alle informatie omtrent
de fabricage van het hulpmiddel en de controle van het systeem in de
kwaliteitsgarantiearchieven van de fabrikant.

Om de traceerbaarheid van het hulpmiddel door de gebruiker te vergemakkelijken,
is de productcode afgedrukt op de zelfklevende labels op elke doos; deze labels
kunnen in het medische dossier van de patiént bij wie implantatie plaatsvindt
worden geplakt.

Voorbereiding van stent en introductiekatheter

Tijdens de voorbereiding van het systeem moet er bijzonder op worden gelet

dat de stent niet in aanraking komt met welke vloeistof dan ook. Indien het

echter beslist noodzakelijk is de stent uit te spoelen met steriele/isotone

zoutoplossing, moet de contacttijd beperkt zijn (maximaal één minuut).

De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van zijn

introductiesysteem.

Controleer de verpakking op eventuele schade, haal vervolgens het hulpmiddel

CRE8™ BTK eruit en breng het in een steriel gebied.

a) Controleer of de introductiekatheter geen knikken, bochten of andere
beschadigingen vertoont.

b) Schuif de beschermende afdekking voorzichtig van de stent door deze

afdekking aan het distale uiteinde vast te pakken. Raak het deel van de

afdekking boven of proximaal aan de stent niet aan. Controleer of de stent

niet beschadigd is en goed gecentreerd op de ballon zit.

Beschadiging van het hulpmiddel CRE8™ BTK kan de prestaties ervan

nadelig beinvloeden. Als de stent niet op zijn plaats zit of beschadigd

is, mag u hem niet gebruiken.

Spoel het lumen van de voerdraad uit met een mengsel van heparine/

zoutoplossing. VOORZICHTIG: Laat de stent niet in aanraking komen

met vioeistoffen terwijl u het lumen van de voerdraad uitspoelt.

d) Bereid het vulhulpmiddel voor volgens de aanwijzingen van de fabrikant met
verdunde contrastvloeistof.

e) Tap als volgt eventuele lucht af uit de ballon waarop de stent gemonteerd is:

1) Vul het vulhulpmiddel met 4 ml verdunde contrastvloeistof (50%
contrastvloeistof en 50% steriele zoutoplossing).

2) Na aansluiting van het vulhulpmiddel/de spuit op de Luer-connector van de
introductiekatheter richt u de distale tip van de katheter (ballon) verticaal
naar beneden.

3) Pas negatieve druk toe en zuig minstens 30 seconden. Laat de druk
geleidelijk aan oplopen tot neutraal terwijl het systeem gevuld wordt
met contrastmiddel.

4) Maak het vulhulpmiddel/de spuit los van de Luer-aansluiting en verwijder
alle lucht.

5) Herhaal stappen 2 en 3 zonder lucht in te brengen en zuig 10-15 seconden,
totdat er geen luchtbellen meer te zien zijn.

o

Inbrengen van de stent

Introducers met een diameter van 4F (binnendiameter 1,35 mm) of groter

zijn compatibel voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™ BTK.

Geleidekatheters met een diameter van 5F (binnendiameter 1,47 mm) of

groter zijn compatibel voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™ BTK.

Voerdraden met een diameter van 0,014 inch (0,356 mm) of minder zijn

compatibel voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™ BTK. De keuze van de

stijfheid en de tipconfiguratie van de voerdraad hangt af van de klinische
ervaring van de arts.

a) Houd de introductiekatheter waarop de stent is aangebracht op omgevingsdruk
tijdens het inbrengen (neutrale druk).

b) Spoel het blootgestelde deel van de voerdraad af met een mengsel van
heparine/zoutoplossing, om bloedsporen en restanten contrastmiddel te
verwijderen.

c) Verzeker u ervan dat de hemostatische klep volledig open is, voordat u het

systeem inbrengt.

Schroef de distale tip van de katheter op het proximale uiteinde van de

voerdraad, totdat laatstgenoemde het katheterlichaam bij zijn uitgangsopening

verlaat.

Voer de dilatatiekatheter langzaam verder totdat de juiste dieptemarker met

de hemostatische klepnaaf is uitgelijnd. Dit geeft aan dat de ballon uit de

geleidekatheter komt.

Verplaats het systeem langzaam over de voerdraad om retrograde vulling van

de geleidekatheter met bloed mogelijk te maken; ga verder met het voorwaarts

verplaatsen van het systeem totdat de stent het behandelingsgebied bereikt.

Zorg er bij het voorwaarts verplaatsen van het introductiesysteem in het

doelbloedvat voor dat de stent en de introductieballon als één geheel bewegen.

Dit moet worden gedaan door de positie van de radiopake markers van de

ballon ten opzichte van de radiopake markers van de stent te observeren

onder fluoroscopie.

Als er ergens weerstand wordt ondervonden, mag u het systeem niet

forceren: trek de introducer (of de geleidekatheter) en het volledige

hulpmiddel CRE8™ BTK als één geheel terug. Het uitoefenen van sterke
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druk en/of onjuiste hantering van het systeem kan leiden tot ontplooiing
van de stent of beschadiging van de introductiekatheter.

Implantatie en expansie van de stent

a) Positioneer de stent en ga aan de hand van de radiopake markers van de

ballon na of deze correct is geplaatst ten opzichte van de te behandelen

laesie en deze volledig bedekt.

Ontplooi de stent door de ballon langzaam te vullen tot hij de nominale

doorsnede heeft. In tabel 2 vindt u een lijst van ballondoorsneden naarmate

de vuldruk varieert (kolom 1), voor de zeven nominale doorsnedegroepen:

2,25 mm (kolom Il), 2,5 mm (kolom III), 2,75 mm (kolom [V), 3,0 mm (kolom

V), 3,5 mm (kolom VI), 4,0 mm (kolom VII) en 4,5 mm (kolom VIII). Waarden op

een donkere achtergrond hebben betrekking op drukken boven de Maximale

druk zonder breuk*. De stent verwijdt bij een minimum vuldruk van de ballon

van ongeveer 5 atm.

De elastische terugtrekking van de stent ligt tussen 2 en 7%?*, afhankelijk

van het stentmodel en de expansiediameter.

* N.B.: Deze waarden zijn verkregen op grond van de resultaten van in-vitro

tests.

d) Laat de ballon leeglopen en controleer angiografisch of de stent volledig
verwijd is. Vul de ballon indien nodig opnieuw, voor optimale implantatie.

e) Alvorens de introductiekatheter terug te trekken moet gedurende minstens

30 seconden een negatieve druk worden gehandhaafd, overeenkomstig de

PTA routineprocedure. Controleer eerst of de ballon volledig is leeggelopen

en verwijder de katheter. Een hulpmiddel met een grotere en langere ballon

vereist een langere leeglooptijd.

Als post-dilatatie vereist is, kan er een PTA-ballon worden gebruikt. Wees

zeer voorzichtig:

verwijd de stent met nominale doorsnede van 2,25 mm niet tot meer dan

2,55 mm.

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 2,50 - 2,75 mm niet tot

meer dan 3,05 mm.

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 3,00 - 3,50 mm niet tot

meer dan 3,85 mm.

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 4,00 - 4,50 mm niet tot

meer dan 5,05 mm.

Voor optimale expansie moet de stent volledig in contact zijn met de

slagaderwand, zodat de stentdiameter gelijk is aan de diameter van het

referentiebloedvat.

VERZEKER U ERVAN DAT DE STENT VOLLEDIG VERWIJD IS.

b

o

f

12.AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

De fabrikant garandeert dat dit hulpmiddel met de grootste zorg ontworpen,
vervaardigd en verpakt is, volgens de meest geschikte procedures die mogelijk
worden gemaakt door de huidige stand der technologie. De veiligheidsnormen die
zijn geintegreerd in het ontwerp en de vervaardiging van het product waarborgen
een veilig gebruik ervan onder de voornoemde voorwaarden en voor de beoogde
doeleinden, indien de eerder genoemde voorzorgsmaatregelen in acht worden
genomen. Deze veiligheidsnormen zijn bedoeld om de risico's die gerelateerd
zijn aan het gebruik van het product zo veel mogelijk uit te sluiten, maar kunnen
deze niet volledig elimineren.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door een gespecialiseerd arts, terwijl
de eventuele risico's, bijverschijnselen en complicaties in aanmerking genomen
moeten worden die het gevolg kunnen zijn van het beoogde gebruik, zoals vermeld
in andere delen van dit instructieboekje.

Gezien de technische complexheid, de kritieke aard van de behandelkeuzes en de
methodes die gebruikt worden om het hulpmiddel toe te passen, kan de fabrikant
expliciet noch impliciet verantwoordelijk worden geacht voor de kwaliteit van de
eindresultaten die het gebruik van het hulpmiddel heeft, of de effectiviteit ervan
voor het oplossen van de aandoening van de patiént. De eindresultaten, zowel
voor wat betreft de klinische toestand van de patiént als de levensduur van het
hulpmiddel, hangen af van vele factoren waarover de fabrikant geen controle
heeft, waaronder de conditie van de patiént, de chirurgische implantatie- en
toepassingsprocedure en de hantering van het hulpmiddel nadat het uit zijn
verpakking is gehaald.

In het licht van deze factoren is de fabrikant derhalve uitsluitend verantwoordelijk
voor de vervanging van hulpmiddelen waarvan bij levering wordt vastgesteld dat
zij productiegebreken vertonen.

In dergelijke gevallen moet de klant het hulpmiddel aan de fabrikant retourneren,
die zich het recht voorbehoudt het defect geachte hulpmiddel te onderzoeken en
te bepalen of het daadwerkelijk productiegebreken vertoont. De garantie bestaat
uitsluitend uit de vervanging van het defecte hulpmiddel door een ander hulpmiddel
van hetzelfde of een gelijkwaardig type, van dezelfde fabrikant.

De garantie wordt uitsluitend toegepast als het hulpmiddel correct verpakt aan
de fabrikant wordt geretourneerd, vergezeld van een gedetailleerd schriftelijk
verslag van de geconstateerde defecten, en in het geval van een geimplanteerd
hulpmiddel, van de redenen van verwijdering uit de patiént.

Indien het hulpmiddel als defect wordt beoordeeld en wordt vervangen, zal de
Fabrikant de rechtstreeks door de klant gedragen kosten vergoeden.

De fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af in het geval van het niet in acht nemen
van de gebruiksaanwijzingen en de voorzorgsmaatregelen die in deze handleiding
vermeld zijn, en in het geval van gebruik na de vervaldatum die op de verpakking
is aangegeven.

Bovendien wijst de fabrikant elke aansprakelijkheid af met betrekking tot de
gevolgen van keuzes inzake de behandeling en de gebruiksmethoden of de
toepassing van het hulpmiddel; de fabrikant is derhalve niet aansprakelijk voor
schade van welke aard dan ook, materieel, biologisch of moreel, die volgt uit de
toepassing van het hulpmiddel of de keuze van de implantatietechniek die door
de gebruiker is gevolgd.

De agenten en vertegenwoordigers van de fabrikant zijn niet bevoegd om
wijzigingen aan te brengen in bovenstaande voorwaarden, om aanvullende
verplichtingen op zich te nemen of om garanties met betrekking tot het
onderhavige product te verlenen die verder gaan dan wat hierboven is vermeld.
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EAAHNIKA

CRE8™ BTK
YTroiyvuakoé stent areAeuBépwaong paTTapUKivnG PE ETTIKAAUYN
<«Carbofilm™ ka1 kaBeTiipa Taxeiag avraAAayng pe PTTAAGVI
1. NEPIFPA®H
To Texvohoyiko TTpoidv CRE8™ BTK armoteAeital atmd éva utroiyvuaké stent mou
aTTEAEUBEPWVEI PATTAPUKIV, TO OTTOI0 GUYKPaTETal OTABEPG OTO ATTW AKPO EVOG
KABETAPA PE NUIEVOOTIKO UTTAASVI.
To stent eival éva EUKAPTITO EPPUTEUCIPO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU UTTOPET Va
SI00TaAEl XPNOIHOTIOIVTAG £vay KABeTHpa SIadePUIKAG DIGUAIKAG ayYEIOTTAAOTIKAG
PTA.

To stent eival kataokeuaopévo amd kpdpa KoBaAtiou-xpwpiou (L605) kai
S1a6€Tel emkAAuwn ¢Carbofilm™, n otoia eival éva AeTrTé upévio dvBpaka pe
oTpoBIAoCTPpWHATIKY Sour UYNAAG TTUKVATNTAG, OUCIACTIKG TTAVOUOIOTUTIN HE TN
Sopr| Tou TTUPOAUTIKOU GvBpaKa TToU XPNCIPOTIOIEITAI VIO VO KATAOKEUAGTOUV Ol
Siokol Twv pnxavikwv BaABidwv Tng kapdidg. H emkdAuyn cCarbofilm™ Trapéxer
OTO UTTOOTPWHA TO TUTTIKG XAPAKTNPIOTIKA BIooupBaTdtnTag Kai aijooupBarétnTag
TOU TTUPOAUTIKOU GvBpaKa, XwPig va eTTNPEAdE! TIG QUOIKEG Kal SOUIKEG I816TNTEG
TOU UTTOOTPWUATOG.

2NV €§WTEPIKN ETIPAveEIa Tou stent uTTdpxouv €I1BIKEG aUAAKESG, TTARPWG
eTmKaAUpPEéveg pe cCarbofilm™, TTou TTEPIEXOUV TO PUPHOKEUTIKO TIAPAOKEUAOHT
Amphilimus™, 1o o1T0i0 aToTEAEITAI ATTG TN PAPUAKEUTIKF OUTIa PATTAPUKIVN Kal
£va peiypa NTTapwyv o&éwv pokpdg aAuaidag.

H doooAoyia TNG apuaKEUTIKAG 0UGTIag wg TTPOG TNV ETTIPAVEIX TOU ayyEiou TTou
Ba epuTeuBEi TO stent eival TrepitTou 0,9 pg/mm?2, n oTToia AVTIGTOIKET O€ EAGXIOTN
860N 50 g yia 1o pIkpoTEPO stent (2,25x8 mm) kan péyiotn déon 395 g yia 1o
peyaAUTepo stent (4,038 mm-3,5%46 mm).

Z€ kGBe Gkpo Tou stent uTTdpyouv dUo akTIVOOKIEPOI DEIKTEG OTTO AEUKOYPUTO TTOU
EMTPETTOUV TN OWOTH TOTTOBETNON Tou stent oTnv Trepioxn TNG BAGRNG.

O KaBeTRPAG ME PTTOAGVI TUTTOU Taxeiag avTaAAaynG ETTITPETTEI TNV ACPAAR
ToTTOBETNON TOU UTTOiyVUaKOU stent aTnv Trepioxn TG BAGRNG.

To aTmopaKpPUOPEVO TUAKA Tou KaBeThpa diaBétel udPOPIAN ETTIKAAUWN Kal
arroteAeital ammd 0o auAolg: £vav yia To QOUCKWHA Kal TO EEQOUCKWHUA ToU
pmahoviol Kai évav SeUTEPO IO TNV TTPOWBNoN Kal TNV amdéoupan Tou odnyou
oUppaTog.

Avo akTIvookiepoi BEIKTEG, oI oTToi01 BpioKovTal £§w aTTd TO WPEAIPO PAKOG TOU
HTTOAOVIOU, ETIITPETTOUV TV GKPIPH TOTTOB£TNON KATd PAKOG TG OTEVWONG.

To gyyug TPAMA Tou KaBeTAPA eival évag E0WTEPIKOG OwARvVag (auAdg) amd
avogeidwTto xdAuBa Tou TrepIAapBdvel Tov auld yia To QoUoKWHA Kal TO
£eQOUOKWHA TOU PTTAAOVIOU.

Avo deikteg BdBoug ToTroBeTnpévol aTta 90 kar 100 ek. atrd To ATTWTEPO AKPO
Seixvouv ToTe €g€PXETal TO PTTAAGVI aTTd TOV 08NYS KABETHPA.

2710 £yyUG AKPO Tou KaBeTApa UTTAPXE! £vag BnAukdg ouvdeapog Luer lock yia
oUVOEDN HE TN OUOKEUR POUCKWHATOG TOU PTTAAOVIOU.

O KataokeuaoTig Kataokeuddel ameubeiag To TexvoAoyiko poiov CRE8™
BTK kai digvepyei 6Aoug Toug eAéyxoug TToIOTNTAG TOOO KATA TN SIGPKEIA TNG
TTapaywyng 600 Kal 0To TEAIKO TTPOIdV, CUPPWVA PE Ta eVOESEIYUEVA TTPOTUTIA
KaAAG TTapaywyng.

NMwg TTapéxeTai:

To TexvOAOYIKO TTpoidv CRE8™ BTK TTapEXETQI ATTOOTEIPWHEVO, PN TTUPETOYOVO
Kl CUOKEUAOUEVO PEPOVWHEVA O€ QAKEAO OAOUUIVIOU O OTTOI0G deV TTPETTEI v
ToTr00€TNOEI OE aToaTElpWHEVO TTEdiO.

ZHMEIQZH: O @dkeAog aAoupiviou gival 0 HOVOG OTEIPOG PPAYHOG.

H diadikaoia aTrooTEipWanNg TOU KATAOKEUOOTH YivETal PE PeEiypa 0geIdiou Tou
aiBuheviou kai CO,.

H oTeipdtnTa Kal n XNUIKr oTaBepdTNTa Eival EYYUNUEVES, EQOTOV N CUTKEUATIa
eival aképaia Kal QUAGCTETAI CWOTA, UEXPI TNV npapopnwc Agng TTou avaypageTal
Travw oTn ouokeuaoio (HMEPOMHNIA AHZHZ).

Mepiexopeva:
- 'Eva texvohoyiko mpoidv CRE8™ BTK.
- 'Evag mrivakag evOOoTIKOTNTAG.

®DUAagn:
duldooeTal oe dpooepd, ENPO XWPO, TTPOOTATEUPEVO aTTd TOoV NAIO, OF
Beppokpaoia 25°C. Emrpémetal ammékAion éwg Toug 30 °C.

2. MPOBAEMOMENH XPHZH

To stent mpoopileTal yia va BonBroel TNV amokatdoTaon Tng BatdTnTag
TIEPIPEPIKWV AYYEIWV (TT.X. TWV UTTOIYVUOKWY OYYEiwv OTIwG gival n Tpoadia
Kvnuiaia aptnpia, n omioBia Kvnuiaia aptnpia, n Tepoviaia aprtnpia, 10
KVNHOTTEPOVIAio OTEAEXOG) OE AOBEVEIG TTOU TIATKOUV OTTO CUPTITWHATIKA XPovIa
oxaipia.

3. ENAEIZEIZ
H Xpnon Tou stent evoeikvutal OTIG AKOAOUBES TIEPITITWOEIG:
Ogpareia aoBeviV TTOU TIAOXOUV ATIO GUUTITWHATIKM XPOVIA IoXalpia o€
UTTOiYVUaKO €TTiTTESO, N OTTOIa XAPAKTNPIZETAI AT TTOVO IGXAIMIKIG QITIoAOYiag,
XWASGTNTA, EAKN Kal/f) TPOPIKEG AAAOIITEIG TTOU EVEXOUV KiVOUVO aKpWTNPICoHOU
TWV KATW GKPwV, WOoTE va BEATIWOOUV ) va Bepatreutolv auTd Ta TTPOBARHATA.

*  Ogpareia amoPPakTIKWV BAABWV o€ uTroiyvuakd ayyeia, o€ aoBeveig TTou
TANPoUV TIg TTpolTroBéoelg yia diadikacia PTA.

« TMpwToyevAG ayyEIOTTAQOTIKA TTEPIPEPIKWYV AYYEiWY HE TOTTOBETNON stent wg
Bepartreio eKAOYAG O€ ayyeia TTou €xouv BIAPETPO CUPBATH HE Ta HOVTEAQ TOU
KaTaAdyou.

* Mn IKavoTToINTIKG BpayuTrpéBecpa Kal HOKPOTIPOBECHA aTroTEAETPATA HETA
n dieaywyn PTA.



4. ANTENAEIZEIZ

H Xprion Tou stent avrevdeikvutal OTIG uKo)\ouesg nsplmwoalg
B)\GBEQ TTOU a§IoAOYOUVTaI WG PN AVTIPETWTTIOINEG HE PTA R GAAeG eTTEPBaTIKEG
TEXVIKEG.

« Alatapayég/aAepyieg TTou TTEpIOPIfOUV TN XPriON AvVTIAIMOTTETAAIGKAG Kal/f
QVTITINKTIKAG aYWYNG.

« ZoBapr aAMAepyia oTo oKlaypa@ikd PECO ) OTa QApUaKa TTou Ba
XpnoiyotroinBouv Katd Tnv eméuRaon.

*  BAdBeg o€ ayyeio pe diGueTPO avaopdg < 2,25 XIA.

*  AoBeveig pe yvwoTh utrepeuaiodnaia r) aAAepyia oTn patrapukivn, ota Aimrapd
o&éa (6TTWG TO OTEATIKG 08U, TO TTAAPITIKG 0§U Kal TO BEXEVIKO 0§U).

5. MPOEIAOMOIHZEIZ

«  EKTIUAOTE T XapakTNPIoTIKE TNG BAGBNG Kal TNV €18IKA @uaioTTaBoAoyia Tou
aoBevA Pe pEYAAN TTPOOOXT, TTPOTOU TTPOXWPNOETE O ETTEURATIKEG ETTIAOYEG.

¢ Me dedopévn TNV TOAUTIAOKOTNTA TNG dladikaciag Kal Ta §EXxwPIoTd
@uoIoTTaBOAOYIKG XOPAKTNPIOTIKG KABE pepovwpévou acBevoug, o 1aTpdg Ba
TTPETTEl va avaTpéEel otnv TTAéov TTpdo@aTn BiBAIoypagia yia TTAnpogopieg
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG Kall T TTAEOVEKTAATA TG EKAOCTOTE TEXVIKAG, TTPOTOU
ETMIAEEEI TNV TEXVIKI TTOU B akoAouBrael.

* Xg aoBeveig pe yvwoTh utrepevaiodnoia i aAAepyia oTa pHETAAAIKG
oTolxeia Tou stent, To stent Cre8™ BTK Ba pétrel va XpnolpoTrolgital
HOvo av Ta mhavd o@éAn Tou stent UTTEPIOKUOUV TWV EVOEXOHEVWV
KIVEUVWV.

e Aev UTTEPXOUV ETTAPKEIG A KAAG EAEYXOUEVEG HEAETEG OE EYKUOUG VIO TO TTPOIOV
auTtd. To stent Cre8™ BTK Ba TTpETTEl va XpNOIMOTIOIEITAI KATE TNV £YKUPOOUVN
pévov av Ta mlavda ogéAn Tou stent uTTEPITXUOUV TWV EVOEXOUEVWY KIVOUVWY.

« To Texvoloyikd TTpoidv TrpoopifeTal yia pia pévo xprion. Na pnv
ETTOVAXPNOIMOTIOIEITAl KAl va PNV UTTOBAAAETaI g€ eTTaveTTECEpyacia
eTmavatrooTeipwaon. KAt T€Tolo ptropei va €rnpedaoel Tnv amodoaon Tou
TTPOIGVTOG, va TTPoKaAéTEel KIVOUVOUG HOAUVONG TOU TTPOIGVTOG Kal KATOTTIV
Noigwéelg oTov aaBevr), PAeyHov Kal HETAS00N PHOAUCHATIKWY aoBeVEIWY
atd acBevr) o€ aoBevr).

* O xeIpIopdg Tou TexvoAoyikoU TTpoidvTog Cre8 ™ BTK trpéel va givar eSaupeTiké
TIPOCEKTIKOG, WOTE VO ATTOPEUYETAI KABE £TTaQN] Je HETAAAIKG 1) TpaxIG epyaleia,
TO OTTOIA PTTOPET VA TIPOKAAECOUVY NId OTIG EEAIPETIKA OTIABWUEVES ETTIQAVEIEG
1) TUXOV HETOROAEG.

« Aev TpéTTEl va ayyigeTe To stent. AuTo eival akdpa TTIo anUavTiké Katéd Tnv
agaipeon Tou KABETAPA atd Tn oUCKEUaAaOia, TNV TOTTOBETNON TTAVW OTO
0dnyé aUppa Kal TNV TTpowenan YEoa OTOV TTPOCOPHOYEX TTEPIOTPEPOUEVNG
aipooTaTikAg BaABidag kal Tov oppaAd odnyol KabeTrpa.

« To texvoloyikd mpoidv CRE8™ BTK éxel oxedIaoTel WWOTE va AEITOUPYET WG
eviaio ouoTnua. Mn XPNOIMOTIOIEITE Ta EEAPTAMATA TOU EEXWPITTA.

«  To texvoAoyikd Tpoiov CRE8™ BTK evdeikvuTal yia Xprion o€ GUVOUAONO HE
Texvikég PTA. O kaBeTrpag ToTro0€TNoNG dev ival kaBeTpag SIAcTOARG Twv
TIEPIPEPIKWY AYYEIWY KOl TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI HOVO Yia TNV EKTTITUEN TOU
stent.

* Mn XpnolpoTIoIoEeTe To TEXVOAOYIKO TTpoidv CRE8™ BTK av éxel avolxOei
1 €X€l UTTOOTEI {NUIG N oUOKeuaoia Tou 1) dev £xel UAXBEi UTTO KaTAAANAEG
OUVOAKEG i av £xel TTOPEABEI N nuEPOpNVia AENG TOU. Z€ AUTEG TIG TIEPITITWOEIG
ol £MOGCEIG KAI N OTEIPATNTA TOU TTPOIOVTOG BEV €ival EyyUNUEVEG.

* Mn xpnoipgotroirjoete 1o Cre8™ BTK av 10 0TEAEXOG TOU KABETAPA TOAKIOE! i
Avyioel. Z€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG UNV ETTIXEIPHOETE VA ICILIOETE TOV KABETAPA.

« To stent dev mpétmel va EpXETAI OE £TAPN UE UYPA TTPIV ATTO TNV
TTPOETOINACTIO KAl TNV TOTTOBETNOT Tou. QOTO6C0, €4V £ival aTmOAUTWG
atmapaiTnTo va TAUVETE pe Kataidvnon 1o stent pe orteipo/icéTovo
aAaTouxo SidAupa, 0 XpOVOG ETTAPAG TTPETTEI VA EivVal TTEPIOPITUEVOG
(To TTOAU éva AeTrTO).

* TpETTel va UTTAPXEl XEIPOUPYIKF OPGdA OE €TOINATNTA yia evOeXOHEVN
Trapéupaan.

* Kata tn xprion BondnTikwv e§apTnudTwy (Bnkapl eloaywyng, odnyd
KOBEeTAPA, 0dNnyd clUppa, aiyooTatikr BaABida) akoAouBAaTE TG 0dnyieg Tou
KOTAOKEUAOTH.

«  To Texvohoyiko6 Tpoidv Cre8 ™ BTK mrpétrel va kaBodnyeital UTrd aKTIVOOKOTINGON
KaI va TTapakoAouBEiTal e akTIVOAOYIKS £EOTTAIGHO TTOU TTAPAYE! EIKOVEG
UWNARG eukpivelag.

* H oupBarikn TEXVIKA yia TNV ToTTo0€TNoN Tou stent amaitei TPodIaoToAR TNG
BAGBNG.

« To stent pémel va epuTEUDED amv Traploxn ™mng BAuBng XPNOILOTIOIWVTAG
T0 oUCTNMA TOTTOBETNONG GTO OTTOIO EiVal TIPOCAPTNHEVO.

« Eav, og omoiodrmote onpeio TG diadikaoiag el0aywyng, oUVAVTACETE
avTioTaon, pnv aoknoete dUvapn ato oloTnua: ATTooUpETE TO BNKApI
£100YWYNG, TOV 08NY06 KaBEeTAPa kal 0AGKANPO TO TEXVOAOYIKG TTpoidv CRE8™
BTK wg eviaio owpa. Av aokAoeTe uTTepBOAIKA dUvaun Kai/f) XEIPIOTEITE
AavBaopéva To oUoTnpa, UTTopei va atreAeuBepwBei To stent fj va TTpokAnBei
{nuIG oToV KOBETAPA TOTTOBETNONG.

* Av o aoBeviig éxel TTOAAaTTAéG BAGBeg ot éva ayyeio, ouvioTdTal va
QTTOKATACTAOETE TIPWTA TNV ATTWTEPN BAARN Kal KATOTTIV TIG €yYUG BAARES.
Me autév Tov TpoTIO, Sev Ba XpelaoTel va TrepdoeTe péoa amo To eyyug stent
Y10 VO TOTTOBETACETE TO ATTW, OTTOTE PEIWVOVTAI Of THIBAVOTNTEG VA HETATOTTIOTET
70 £yyUg stent.

* H gpeUTeUan uTtoiyvuakoU stent putropei va TTpokaAéoel Slaxwpiopéd Tou
ayyeiou amrw kai/r eyyug NG B€0NG EPPUTEUTNG TOU stent kal PTTopEi £TTIoNG
Va TTPOKAAETE! al@Vidia atTd@pagn Tou ayyeiou, KaBIOTWVTAG avaykaia deUTePn
emmépPRaan (xelpoupyikr £TTEPRAON, ETTAVAdIOOTOAN TOU ayyeiou, TOTTOBETNON
OUPTIANPWHATIKWYV stent r) GAAeG BIadIKATIEG).

¢ Mn QOUCKWVETE TO cUOTNUA PEXPI va TOTTOBETNBE To stent kaTd prAkog TNg
BAGBNG.

* Mn xpnoipotroigite TTOTé aépa ) GAAT Q€I YIO VO POUCKWOETE TO ITTAAGVI.

«  Kard 1o poUoKwHa Tou YTTAAOVIOU, PNV UTTEPPRAIVETE TNV OVOUAOCTIKN TTiEaN
Sidppnéng (Rated Burst Pressure).

* X270 TéAOG TNG SIadIKaTiag, PNV aTTOCUPETE TOV KABETAPA AV TTPWTA SeV EXEI
EePouoKWOoel TEAEIWG To PTTaAGVI TOU KaBETrpa.
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e Mnv eTIXEIPEITE va PETATOTTIOETE TO stent av eival PEPIKWG dlaTeTapévo. Av
ETTIXEIPAOETE VO PETOTOTTIOETE TO stent, To ayyeio pTropei va utroaTei coBapn
BAGBN.

« Av 10 stent xaBei péoa oT1o ayyeio, HTTOPOUV vVa £QAPPOOTOUV dIadIKAoiEg
avaktnang. Autég ol dIadIKaoieg, wWaTOOO, PTTOPET va TPAUHATICOUV Ta ayyeia
kai/fy Tn B€an ayyelakig TTpécRaong.

*  Mnv eTmixeIpeiTe va KOBAPIOETE 1 VO ETTAVATIOOTEIPWOETE TEXVOAOYIKG TTPOIOVTQ
TToU £€X0UV £€pBEI O€ ETTOPN PE aipa Kal opyaviko 10T6. Ta XpnoliyoTroinyéva
TEXVOAOYIKG TTPOIOVTO TIPETTEI Va ATTOPPITITOVTAI WG ETTIKIVOUVA Kal SUVNTIKG
HOAUCHATIKG 10TPIKG aTTOBANTA.

* H emtuyia Tng eméPBacng 6oov apopd TNV TIEPIPEPIKN ETTAVAYYEIWON
EVOEXETAI VO PNV EGOPTATAI HOVO OTTO TNV ATTOTEAETHATIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG, GAAG Kal OTTd Ta XAPAKTNPIOTIKG TOU THAPGTOG TOU ayyEeiou TTpog
ATTOKATAOTOON KAl TNV IKAVOTNTA QIJATWONG TNG AVATOMIKAG TTEPIOXAS
TEPIPEPIKA TNG BAABNG.

* O 1atpdg Ba TTPETTEl VO EVNPEPWOEI TOV aaBevr| 611, €@v N TTopeia TG véoou
KATAOTACEI avaykaia Tn xprion €mdéouwy Kal/f guoloBepartreiag, o/n
aoBevig Ba TTPETTEN va atro@Uyel KABE EVTOTTIOPEVN KATATIOVNON OTNV TTEPIOXN
ep@UTEUONG TOU stent.

6. MPODYAAZEIZ

* Mpiv até Tn Siadikaoia TG ayyeIOTTAQOTIKAG, £SETAOTE TOV KABETAPA yIa Vo
eAEyEeTe OTI AeITOUPYE CWOTA (XWPIG TOOKIOEIG, KAPWEIG 1 GAAEG {NMIEG) Kal
BeBaiwBeite 6Tl 01 JIAOTACEIG €ival OWOTEG yia TN OUYKEKPIPEVN dladikaaia
TNV OTIoia TIPOKEITAI VO XPNOIKOTIOINDEI.

e ZuvioTaTal BEpPE N XPAON CUOKEUAG POUCKWHATOG HE HAVOUETPO.

« To Texvoloyiké mpoidv CRE8™ BTK Trpémrel va XpnoidoTrolgital pévo
atrod 10TPoUG €I0IKG eKTTAIDEUPEVOUG O€ eTTEURATEIG DladepHIKAG DIAUAIKAG
ayyelomAaoTikig (PTA) kai diadikacoieg egUTEUONG stent o€ TIEPIPEPIKG ayyeia.

« AvTa ayyeia gival EaIpeTIKG EAIKOEIST Kal TTapouaia SIAXUTWY aBnpwHaTIKWV
TTAakwy 1 aBnpookAfipuvong eyyUg TNG BAGRNG, evdéxeTal va ival SUoKoAo
va npow@r’]osn TOV KaBETAPA. Z€ QUTAV TNV Tl€p|"ITTwGI'] TUXOV Auveacuévog
XEIPIOUOS EVOEXETOI Va TIPOKAAETE! SIaXWPIOHO 1 prign Tou ayyeiou.

« ‘Evapun ﬁlscw)\usvo stent gival duvaTo va eTTavéNBel péoa oTov 0dnyo Kuesmpu
Hovo pia gopd. ‘Eva pn dicotaApévo stent Sev TTpéTel va eTraveicayBei péoa
aTNV apTnpia atrd Tn aTIyYWr TToU £XEl aTTOCUPBET péoa aTov 0dnyod KabeTrpa.

» T va pnv TpokaAéoeTe nuIG oTo stent, TIPOOEXETE TTAPA TTOAU OTAV TTEPVATE
70 0dnYd cUppa 1 ToV KABETHPA Pe TO PTTAAGVI KATd PAKOG TOU SIATETAPEVOU
stent.

7. NAHPO®OPIEZ I'|A THN AZOAAEIA KATA TH MAFNHTIKH TOMOI PA®IA
(MRI)

Mn kAIvikég Sokipég KaTédeigav OTI ol oelpég Tou TTpoidvTog stent CoCr

cival ao@aAeig oe mepiBdAAov MR utrd 6poug. ‘Evag aoBevig He auTd Ta

1TPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTa UTTOPEi Vo oapwBei Ye ao@dAeia o€ éva oUoTnUa

MR 10U TTANPOI TIG aKOAOUBEG TTPOUTIOBETEIG:

*  ZTOTIKG HayvnTiko Tredio 1,5-Tesla (1,5 T) ) 3-Tesla (3 T).

* MéyioTo XwpIKE peTaBaAAOpEVO payvnTiké TTedio 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Oéppavon MRI

2TIG OUVBNKEG OGPWONG TTOU OpPIfOVTal TTIO KATW, 01 OEIPEG TTPOIGVTOG stent CoCr pe
Slapdpewan eviaiou stent avapéveral va TIPOKAAETOUV PEYIOTN augnan Beppokpaaiag
HikpdTEPN 0116 2,4 °C o€ ovotnua MRI 1,5 T kai 2,9 °C og olotnua MRI 3 T.

15T 3T

29Wikg 2,9 Wkg

Avagepduevn amo 1o ovotnua MR, péon tiun 1dikoU
pubuou amroppdépnaons (SAR) yia oAdkAnpo 1o owpa
MerpoUpeveg Tiués Bspuidoperpiag, péon Tiun €0IKoU
pubuou amoppdépnons (SAR) yia oAdkAnpo 1o owpa
Méyiorn peraBoAn Bspuokpaciag

2,1 Whg 2,7 Wikg
24°C 29°C

Texvoupynua MR

Me Bdaon oToixeia amd pn KAIVIKEG SOKIYEG, TO TEXVOUPYNUA TNG EIKOVAG TTOU
dnpioupyeital atrd TO TEXVOAOYIKS TTPOIdV ekTeiveTal TrepiTrou 1,0 ek. atd Ta stent
CoCr katé Tn odpwan Ye TTAAPIKA akoAouBia BabuIdwTrg nxoug o oUoTNUA
MRI3T.

8. ®APMAKEYTIKH ArQrH

H kAvik BiBAloypagia katadeikvuel OTI TTPETTEl va XOpnyeiTal KAatdAANAn
QVTITINKTIKF, QVTIAIMOTIETOAIAKN Kal ayYEIOSIAOTAATIKA aywyn yia €mITUXA
gp@UTEUON TOU stent.

H avTicipotreTaAiakr aywyr Katd Tn SIGPKEIa TNG TTEPIGDOU TTOU aKOAOUBEi TV
eTEPPRaon Ba TTPETTEN VO XPNOIUOTTOIEITaI TUUPWVA UE TIG TPEXOUTES KATEUBUVTAPIEG
ypappég ng ESC A Twv ACC/AHA/SCAI yia PCI.

Evw ol 1aTpoi TTPETTEl VA CUPHOPQWVOVTAl HE TN 5IGpKEIG ™G JITTANG
avTiaipoTreTaAiakig aywyrg (DAPT) TTou opileTal oTIG TPEXOUTEG 0dNYieg TNG
ESC (2017 kal PETAYEVETTEPEG EVNUEPWOEIG) 1) OTIG OONYIEG TWV OPYAVIOHWV
ACC/AHA/SCAI yia 1 diadeppikr otepaviaia rapéuBaon (PCl), n améeaon
yla TeppaTiopd 1 SiakotA TNg aywyng DAPT atmoteAei eubuvn Tou BepdmmovTog
1a1poU AapBavopévng utréyn TNG KATAoTAONG TOU EKACTOTE a0BeVOUG (TT.X.
aduvapia avaBoAng eTTEURAcNG). AETITOPEPEIG 0dNnYieg OXETIKA HE TIG EVOEIgEIG
Kl TOUG TPOTTOUG EQAPHOYAG Yia Tn SiakoTrA Tng aywynig DAPT diartiBevtal oToug
10TOTOTTIOUG TwV opyaviopwv ESC 3 ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/
https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org). EGv amaiteitar pun
QAVOPEVOUEVOG TEPUATIONAG ) dlakoT TN aywyrg DAPT ava doa aTiypr| HETE
TNV éAeuon evag PAva atméd TNV ePUTEUDN TNG OIKOYEVEIag TTPoidvTwy Cre8™, Ta
KAVIKG SedopEva EVOG ETOUG IO TNV OIKOYEVEIQ TTPOIOVTWY Cre8™ deixvouv XaunAd
TT0000Ta BpduBwang Tou stent, v dev TTapaTnERBNKE augnuévog Kivouvog yia
Bpdéupwoan Tou stent.

9. AAMHAEMIAPAZEIZ ME AAAA ®APMAKA
Av kai dgv UTTAPXOUV GUYKEKPINEVA KAIVIKG aToIXEia SiaBéoipa, opiopéva @dpuaka,
OTIWG To TAKPOAIHOUG, TTou dpouv péow TG idiag deopeuTikig TpwTeivng (FKBP),



EVOEXETAI VA ETTNPEGOOUV TNV ATTOTEAEOPATIKOTNTA TNG PATTAHUKIVNG. Agv €xouv
Yivel peAéTeg yia TNV aAANAeTTidpaon peTall Twv @appdkwy. H patrapukivn
peTaBoAigeTar amé 1o kutTapdyxpwpa CYP3A4. O1ioxupoi avaoTtoAeig Tou CYP3A4
eVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV PEYOAUTEPN EKBECT OTN PATTAUUKIVN, N OTTOIO EVOEXETAI
va @Bdoel o TITTEdA TTOU OXETI(OVTAI JE TUCTNUIKEG ETIOPACTEIG, IDIAITEPT OTNV
TEPITITWON TTOAATTAWY EPPUTEUPATWY. H guoTnuikr €ékBeon oTn pamapukivn
Ba Tpétel emiong va AapBavertal utréyn, edv o aoBevig Aaupavel TapdAAnAa
OUOTNHIKA OVOCOKATAOTAATIKA aywyn.

10.MIGANA ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA
211G mMBavEg Suopeveig EMITITWOEIG TNG PTA ouykaTaAéyovTal eVOEIKTIKG Ta €EAG:
*  Algatwpa ) Tévog aTn Béon TpdoBaong.
ApTtnpio@AeBikd aupiyylo.
*  Yeudoaveupuopa unpiaiag aptnpiag.
Ogeia éuppagn Tou ayyeiou.
AMNAepyIKA avTidpaon (0To oklaypa@ikdé péco, oTa QAPUAKA TTOU
XpnoigoTtroloUvTal katd Tn diadikaaoia 1) oTa UAIKG KATAOKEURG Tou stent).
Oavarog.
Aaxwpiopog, didtpnon, pAgn Tng aptnpiag.
Mepipepikdg epBoAIopOS.
NoIpwéeIg.
EmravaoTévwaon Tou ayyeiou.
Améppagn Tou stent.
ZUoTNEATIKA aioppayia.
Opoupwan (ogeia, uTogeia R GYIUN).
OAIKO 1} HEPIKO OKPWTNPIATHS TOU AKPOU.

11.0AHFIEZ XPHZIHZ

Bon6ntiké uAiké (dev TrepIAaBAVETAI OTO KOUTI)

- Onkap! eiI0aywyng diapéTpou 4F (ecwtepikr didpeTpog 1,35 XIA.).

- Odnyog(oi) kaBetApa(wv) diapéTpou 5F (ecwtepikr didpeTpog 1,47 XIA.) 1)
peyaAUTepOg(ot).

- 0dnya ouppata diapétpou 0,356 mm (0,014 IvTowv) A HIKPOTEPQ.

- ZUOKEUN QOUCKWHATOG.

- Z0pIyyeG.

MovrtéAo

KdaBe texvohoyiké Trpoidv CRE8™ BTK avayvwpidetal a1rd ToV KwdIKG HOVTEAOU
Kai Tov apiBpo apTidag. O KwdIKoi Twv SIaBECIHWY TTPOIGVTWY avaypdgovTal GTovV
Mivaka 1. O kwdikdg oxnuaTti¢eTal amo Ta ypappara IC, Ta omoia akoAouBouvTal
atd dUo yPAPPATA TTOU AVTIOTOIXOUV OTOV TUTTO TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog, dUo
Tpia Yneia TToU avTIoTOIXOUV OTNV OVOPAOTIKH dIGUETPO SiGTaong Tou stent kal
aképa dUo Wneia TTou UTTOSEIKVUOUV TO PIKOG Tou stent.

O apiBpdg TapTidag eMTPETEI TV IXVNAACIUOTNTA KABE TTANpOPOpiag TTou apopd
TNV KATAOKEUH TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TOV EAEYXO TOU OUCTANATOG OTa
apxeia dilac@aAiong TToI6TNTAG Tou KataokeuaoTr.

Ma va d1eukoAuVBEi N IXVNAQCIPOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG aTTd TOV TEAIKO
XPAOTN, 0 KWAIKOG TTPOIOVTOG EXEl EKTUTTWOET OTIG AUTOKOAANTEG ETIKETEG TIAVW
o€ KaBe kouTi. O1 ETIKETEG QUTEG ITTOPOUV Va ETTIKOAANBOUV OTOV 10TPIKO PAKEAO
Tou aoBevoUg aTov OTToIO €XEl EPPUTEUBEI TO stent.

MpocToipacia stent + kaBeTApa ToToBETNONG

Katd Tnv TTpoETOINACia TOU CUCTAMATOG, TTPOCESTE IB1aiTEPA WOTE TO stent

va unv épBel o€ eTa@n Pe uypd. QoT600, £AQV Eival ATTOAUTWG ATTAPAITNTO

va AUVETE pe Kataiévnon 1o stent pe oteipo/icéTovo alatouyo didAupa, o

XPOVOG ETTAPNG TTPETTEI VA Eival TTEPIOPITHEVOG (TO TTOAU éva AeTTTO).

To stent TTpéTel va epuTeuBei 0TV TrEpIoxr) TNG BAGBNG, XPNOINOTIOIWVTAG TO

oUoTNUa TOTTOBETNONG OTO OTTOIO Eival TTPOCAPTNHEVO.

EAéyETe TN ouokeuaoia yia {NMIEG KAl OTN CUVEXEID AQPAIPECTE TO TEXVOAOYIKO

Trpoidv CRE8™ BTK Kl HETAQEPETE TO UETT OE ATTOOTEIPWHEVN ETIPAVEIQ.

a) BeBaiwbeite 0TI 0 KABETAHPAG TOTTOBETNONG BEV €XEI TOOKIOEIG, AuyiopaTa 1
GAAEG CnpIEg.

B) A@aipéaTe TTPOCEKTIKG TO TIPOOTATEUTIKO KAAUP P aTré To stent, idvovTtag To
K&GAupHa atré 1o dTTw Gkpo. Mnv ayyigeTe To TUAPA TOU KOAUPPATOG TTavWw A
eyyUg oo stent. BeBaiwbeiTe 611 10 stent gival aképaio kal GWOTA KEVTPAPIOPEVO
TTEVW OTO PTTAAGVI.

Av 10 TEXVOAOYIKO Tpoi6v CRE8™ BTK £xel utrooTei nuid, eveéxeTal va

Hnv éxe1 TNV TpoBAsTTopevn amédoaon. Av To stent gival ekTog Béong i

£€X€1 UTTOOTEI {NUIG, PNV TO XPNOIUOTTOINCETE.

y) ZemAUveTe Tov QUAS Tou 08nyou cUppaTog Pe Peiya NTTapivng/@uaioAoyikoU
opoU. Mpoooxn: Mnv emiTpémeTe va £pBel To stent og eTan pe vuypd
KOBWG EKTTAEVETE TOV AUAG TOU 08NyoU CUPHATOG.

O) TMPOETOIPAOTE TN TUOKEUN VIO TO YOUCKWHA TOU UTTAAOVIOU CUPQWVA HE TIG
0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH HE APAIWHPEVO OKIAYPAPIKO PETO.

€) AQaipéaTe TOV aépa aTré TO PTTAAGVI TTAVW OTO OTToIO Eival TOTTOBETNHEVO TO
stent wg €¢n¢:

1) [epioTe TN CUOKEUT POUCKWHATOG HE 4 ml apaiwpévou oKiaypa@ikoU pécou
(50% okiaypa@ikd péco kai 50% ammooTeipwpévo aratouxo SidAupa).

2) Zuvd£oTE TN CUOKEUR POUCKWHATOG/OUPIYYa OTO CUVOETIKO Luer Tou
KaBeTApa TOTTOBETNONG KAl KATOTTIV YUPIOTE TO GTTW GKPO Tou KABETHpa
(MTTOAGVI) KOTOKOPUPQ TTPOG T KATW.

3) EpappdoTte apvnTiki Trieon Kal avappo@rioTe yia TOUAGYXIOTOV
30 deutepoAetita. EmMITpéYTe oTNV Trigon va avéRel avd oTadlakd o€
oudétepn B£0n KOBWG To CUCTNUA YEHIZEI HE OKIOYPAPIKO PETO.

4) ATTOOUVOEDTE TN CUOKEUN POUCKWHATOG/aUpIyya atd Tn oUvdeon Luer kai
agpaipéoTe OAo Tov aépa.

5) Xwpig va a@AoeTe va TIEPATEl aépag HECT OTOV KABETAPA, ETTAVAAGBETE Ta
BripaTa 2 kai 3 kal avappo@riaTe yia 10-15 deuTepOAETIT PEXPI VO TTAWOUV
va gppavifovtal pUOTAIDES.

Eicaywyn Tou stent
ZupBard yia xpron e To TEXvoAoyikoé poiov CRE8™BTK sivail Ta Onkdpia
£100yWYNG pE S1apeTpo 4F (ecwrtepikn didpeTpog 1,35 XIA.) i peyaAuTepn.
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ZupBaroi yia Xprion pe To TEXVoAoyikéd mTpoiov CRE8™BTK eivai o1 odnyoi
KoBeTpeg pe diapeTpo 5F (eowrepikn) SidapeTpog 1,47 XIA.) | peyaAUTEPN.
ZupBaTtd yia Xprion pe 1o TEXVoAoyiké poiév CRE8™BTK eival Ta 0dnyd
ouppata pe Sigperpo 0,356 xIA. (0,014 ivroeg) | pikpoTepn. H emidoyn Tng
AKApYiag Tou cUppaTOg 03nyou Kai n Siapéppwaon Tou dkpou Ba eapTwvTal
a1roé TNV KAIVIK EYTTEIPIC TOU YIATPOU.

a) O kaBetrpag ToTroBETNONG TTaVW GTOV OTTOI0 €ival TTpooapTnuévo To stent
TIpéTTel va dlatnpeital o Beppokpaaia TePIBAANOVTOG KaTd TV £10aywyr
(oudétepn Tieon).

B) ExTAUveTE TO EKTEOEIPEVO TUARHA TOU 0ONYoU CUPHATOG HE NTTAPIVIOPEVO
@UOIOAOYIKO 0pO YIa VO OTTOPOKPUVETE TA UTTOAEIPPOTA aigaTog Kal
OKIQyPAPIKOU.

y) BeBaiwBeite 611 n aigooTatik BaABida gival VTEAWG QVOIKTH TTPIV TIPOXWPIOETE
TNV EI0aywyn TOU CUCTAHATOG.

d) MepdoTe TO TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA TTAVW aTré TO £yyUG AKPO TOU
odnyou aUppatog, éwg 6Tou To 0dNy6 cUppa eEEABEI ATTO TO CWHA TOU
kaBetpa oTn BUpa e§6dou 0dnyoU cUPPATOG.

€) MpowbnoTe apyd Tov KaBetpa dIAoTOARG, £wg 6Tou 0 KATAAANAOG deikTnG
BaBoug eubuypappIoTEl PE TOV OUPAAS TG alpooTaTikig BaABidag. Autd
uTTOdEIKVUEI OTI TO PTTAAOVI EEEPXETAI ATTO TOV 0dNYS KABETAPA.

oT) YTT6 aKTIVOOKATINON, TTpowbroTe apyd To cUoTNa TTEVW atré To 0dnyd oupua

WoTe va gival duvarr n avadpopn TTARpwaon Tou odnyou KABETHpa pe aiua.

ZuveyioTe va TTpowbeite To oUOTNHA, éwg &Tou To stent PTACEl TNV TTEPIOXT

g BAGRNG.

Katé Tnv mpowBnon Tou cuoTANATOG TOTTOBETNONG PECT OTO AyYEIO-OTOXO,

BeBaiwBeite 6T TO stent kai TO PTTAAGVI TOTTOBETNONG KIVOUVTAI WG EVIAIO OWHA.

Mo va 10 emMTUXETE QUTO, EAEYXETE, UTTO OKTIVOOKOTTIKF) KaBodAynaon, Tn Béon

TWV AKTIVOOKIEPWYV JEIKTWV TOU PTTAAOVIOU WG TTPOG TOUG OKTIVOOKIEPOUG

OeikTeG TOU stent.

Ediv, o€ 01T01051TTOTE ONPEIO CUVAVTIOETE AVTIOTACT, UNV OOKNOGETE SUVaNN

OTO CUCTNHA: ATTOCUPETE TO BNKApPI EI0AYWYNG (1] TOV 0dnyo6 kadeTrpa) kai

0oA6kAnpo 10 TEXVOAOYIKO Tpoidv CRES™ BTK wg eviaio cwpa. Av aOKAOETE

utrepBoAikn duvapn kai/f XeIpIoTeiTeE AavBaouéva To oUOTNHA, EVOEXETAI VA
atreAeuBepwOei To stent 1) va TTpokANnBei npId oTov KABETHPA TOTTOBETNONG.

¢

Ep@UTEUON Kal SidTaon Tou stent
a) TotroBeTrioTe To stent kai, pe TN BorBeI TWV OKTIVOOKIEPWYV SEIKTWV TOU
pmraAoviou, BeBaiwBeite 6TI To stent eival cwoTé TOTTOBETNPEVO OTNV TTEPIOKA
NG BAABNG Kal TNV KAAUTITE TTARPWG.
Alateivete TO stent péxpl TNV OVOUAGTIKY) TOU JIGUETPO POUCKWVOVTAG apyd
TO PTTAAGVI. ZTOV TTivaka 2 avaypd@eTal n dIGUETPOG Tou uTaAoviol avaAoya
HE TNV TTiEON QoucKWPaTog (OTAAN 1), yia TIG ETTTE KATNYOPIEG OVOUATTIKAG
Siapétpou: 2,25 xIA. (oTAAN I1), 2,5 xIA. (oTAAN 11), 2,75 xIA. (0TAAN V), 3,0 XIA.
(0TAAN V), 3,5 xIA. (oTAANn V1), 4,0 xIA. (oTAAn VII) kot 4,5 XIA. (oTAAn VIII).
O TIpég TTOU avaypdapovTal g OKOUPO POVTO AVTIOTOIXOUV O€ TTIECEIG TTAVW
Q16 TNV OVOUOOTIKN Triean didppngng Tou utralovioU*. To stent SiateiveTal pe
€AAXIOTN TTETN POUCKWHATOG TOU PTTAAOVIOU TTEPiTTOU 5 atm.
O BaBuog eAaoTIKAG ETTAVAPOPAg Tou stent gival HeTAgu 2 kan 7%*,
avdaAoya pe To povTéAo Tou stent kai Tn SidpeTpo SidTAONG.
* ZHMEIQZH: AuTég ol TIpEG €xOuV TTPOKUWEI aTTé SOKIYEG in-vitro.
ZEPOUCKWOTE TO HTTAAGVI Kal ETTIRERAIWOTE AyYEIOYPAPIKG OTI TO stent
£xe1 Siotabei TANPWG. Av XpelddeTal, EAVOQPOUCKWOTE TO HTTAAOVI WOTE
va emITOXETE TN BEATIOTN EPUTEUDN.
€) lMpiv ammooUpeTe Tov KABeTHPa TOTTOBETNONG, SIATNPACTE APVNTIKN TTiEON
yia TouhaxioTov 30 SeUTEPOAETITA CUPQWVA PE TNV TUTTIKA diadikaaia PTA.
BeBaiwBeite Tpwta 6T TO PTTAAOVI €XEI EEPOUTKWOEI TIAPWG Kal APaIPEDTE
Tov KaBeTApa. ‘Eva TEXVOAOYIKO TTPOIOV HE HEYOAUTEPO KOl HAKPUTEPO UTTAAGVI
QTTQITEl TIEPICOOTEPO XPOVO EEPOUTKWHATOG.
oT)Av atmraitnBei TTepaiTépw SI0OTOA, UTTOPEITE VA XpNOIPOTIOINCETE pTTaAdvI PTA.
MpooégTe 1dlaiTepa:
Mn SiareiveTe To stent ovopaoTIKiG SIapETPOU 2,25 XIA. TTépaAV TWV
2,55 xIA.
Mn Siateivere 10 stent ovopaoTikig SiapéTpou 2,50 - 2,75 XIA. Tépav Twv
3,05 x1A.
Mn Siateivere 1o stent ovopaoTikig Siapétpou 3,00 - 3,50 XIA. Tépav Twv
3,85 XIA.
Mn diateiveTe 1o stent ovopaoTikig Siapétpou 4,00 - 4,50 xIA. Tépav Twv
5,05 XIA.
Mo BEATIOTN SidTaoN, To stent TTPETTEl va EQATITETAN TTAPWG OTA TOIXWHATA
TOU ayyeiou, WOTE N SIGUETPOG Tou stent va gival ion pe Tn SIGUETPO TOU
ayyeiou avagopds.
BEBAIQOEITE OTI TO STENT EXEI AIATAGEI MAHPQZ.

=
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12.EYOYNH KAI EFTYHZH

O KataokeuaoTAg eyyudTal OTi auté TO TEXVOAOYIKS TIPOIOV EXEl OXEDIAOTE, EXEI
KOTOOKEUQOTE KO £XEI CUOKEUOOTET JE TN PEYIOTN TTPOCOXH, XPNOILOTIOIVTAG
TIG KATOAANAGTEPEG PEBOBOUG TTOU ETTITPETTEI N OUYXPOVN TEXVOAoyia. Ta TTpdTUTIa
ao@aAgiag TTou JIETTOUV TO OXEDINOUO Kal TNV KATACGKEUK) TOU TTPOIOVTOG GUVIGTOUV
eyylnon OTI PTTopEi va XPNOIKoTIoINBEl e AOQAAEIO OTIG TTPOAVAPEPOUEVES
OUVBNKEG Kal yia TO OKOTTO yia TOV OTToio TTpoopideTal, EpOoOV TNPoUvTal o1
TIPOQUAGEEIG TTOU ava@EPOVTal TTApaTIavw. Ta ev Adyw TTPOTUTIA ao@aAEiag
QATTOOKOTTOUV Va TTEPIOPicouV aTo PEYIoTO SuvaTtd Babud, xwpig woTdoo va
UTTOpPOUV Va KATaPYHOOUV TEAEIWG, TOUG KIVOUVOUG TTou OXETICovVTal Ue TN Xprion
TOU TTPOIBVTOG.

To TTPoI6V TIPETTEI va XpNOIJoTIoIEITal HOVO UTTd TNV eTTiBAEwn €181KOU 10TPOU,
AapBdvovTag utrdywn KEBe KivOUuVo 1) TTAPEVEPYEID Kal ETTITTAOKK TTOU EVOEXETAI
va TTPOKUWEI KaTd TNV EVOEDEIYUEVN XPHOT TOU TIPOIGVTOG, OTIWG AVAPEPETAl OF
GAAEG evOTNTEG TOU TTAPAVTOG PUAAGDIOU OBNYIWV.

Me dedopévn TNV TEXVIKA TTOAUTTAOKOTNTA, KABWG KAl TNV KPioiun onuacia
TWV €TMAOYWY BepaTreiag Kal Twv HeBOdwY TTou Ba XpnaipotroinBolv yia TNV
TOTTOBETNON TOU TEXVOAOYIKOU TIP0idvTog, 0 KaTaokeuaoTrg Oev QEPEl Kapia
€uBUVN, €iTe GUEDN EiTE EUPEDT, VIO TNV TTOIGTNTA TOU TEAIKOU ATTOTEAETHATOG
TTou Ba TTPoKUYEl aTTd TN XPrON Tou TeXVOAoyIkoU TTpoidvTog, oUTE yia TNV



ATTOTEAEOUATIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG WG TTPOG TNV ATTOKATACTAGN
NG TTABnong Tou acBevoug. To TEAIKS aTTOTEAEOHA, TOOO GO0V APOPd TNV KAIVIKY
KatdoTaon Tou aoBevolg, aAAG Kal 600V apopd Tn AEITOUpYIKOTNTA Kal T JIGPKEI
wng Tou TeXVOAOYIKOU TTPOidvTOg, £§apTdTal atrd TTOANOUG TTApAYOVTEG TTEPA
atd Tov €AeyX0 TOU KOTAOKEUAOTH, OTTWG €ival n Katdataon Tou aoBevoulg,
n X€IPoupyIKr diadikaoia ePQUTEUONG Kal TOTTOBETNONG KAl O XEIPIOWOG TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG apoU agaipedei aTrd T ouoKeuaaia.

JUVETTWG, He OeOOPEVOUG QUTOUG TOUG TTaPAyoVTEG, 0 KataoKeuaoTrg eival
UTTEUBUVOG ATTOKAEIOTIKG Kal HOVO YIa TNV QVTIKATAoTAON KABE TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG TO OTT0i0, KATA TNV Trapddoot] Tou aTov TTeEAATN, Ba dlaToTweE OTI
PEPEI KATAOKEUATTIKG EAATTWHATA.

& QUTAV TNV TTEPITITWON, 0 TTEAGTNG Ba TTPETTEI VO TTAPAdWOEl TO TEXVOAOYIKO
TIpoidv oTov KaTtaokeuaaoTr, o oTroiog diatnpei To SIKAiwHa va eGETAOEl TO
UTTOTIBEPEVA EAATTWHOTIKG TEXVOAOYIKO TTPOIOV IO VA SIATTIOTWOEI AV OVTWG PEPEI
KATAOKEUAOTIKG eAaTTwpata. H eyyinan KaAUTITEl ATTOKAEIOTIKG TV QvTIKATAOTAON
TOU EAATTWHATIKOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG e GAAO TEXVOAOYIKS TTPOIGY, 1Biou iy
100dUvapou TUTToU, Tou idlou KataokeuaoTh.

H eyyunon 1oxUel yévo edv TEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTIOTPAPE 0TOV KataokeuaoTh
OWOTA CUTKEUAOHEVO Kal EQO0OV GUVODEUETAI ATTO YPATTTH, AETITOUEPK avapopd
61T0U Ba TTEPIYPAPOVTAl TA UTTOTIBEUEVA EAATTWHATA, Kal, OE TIEPITITWON TTOU
TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV €ixe EPPUTEUBED, O AGYOI yia TOUG OTTOIOUG apaIPEBNKE
arod Tov aoBevh.

Ze TEPITITWON AVTIKATACTAONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog, 0 KataokeuaoThg
Ba aTTonpIWOEI TOV ayopaoTh YIa TIG SATTAVEG WE TIG OTTOIEG ETTIRAPUVONKE yia
TNV QVTIKATAOTOON TOU EAQTTWHATIKOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

O KataokeuaaTrg atroTroleital KEBe euBUvn yia TIEPITITWOEIG OTTOU dev TNPRBNKaV
ol péBodol Xpriong Kal ol TTIPOYUAAEEIG TTOU ava@épovTal 0To TTApOV QUAAGDIO
0dnyIwv, KABWG Kal yIa TTEPITITWAOEIG GTTOU TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XpnoIpoTIoINBnKe
HETG TNV NUEPOUNVia ARENG TTOU avaypdgeTal GTn CUCKEUAaTia.

EmmAéov, o KataokeuaoTrg atroTroleital kaBe euBUvn yia CUVETTEIEG TTOU
ogeilovTal aTIg eTMAOYEG BepaTTeiag Kal oTIg ueBddoUg xpriong 1 TIg ueBddoug
£QAPUOYNG TOU TEXVOAOYIKOU TTP0idvTog. QG ek ToUTOU, 0 KATAOKEUAOTHG, deV EXEI
TNV TTapapIKPEr €uBUVN yia Kavevog idoug gnuia, UAIKN, BioAoyikA A nBIkr, TTou
OPeiAETaI OTNV TOTTOBETNOT TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG ) TNV TEXVIKNA ENPUTEUONG
TIOU XPNOIJOTTIOINBNKE aTTé TOV XPAOTN.

O1 dlavopeig kal ol avTITTPOowTTol Tou KaTaokeuaoTr| Sev €XOUuV dIKaiwpa va
TPOTTOTIOINCOUV Kavévav 6po TNG TTapouoag £yyunang, ouTe va avaAdBouv
TIEPAITEPW UTTOXPEWOTEIG I VO TIPOTPEPOUV OTTOIAdATIOTE AAAN £yyUnon o€ oxéon
HE auTd TO TIPOIBV TTEPAV TWV GPWV TTOU AVAPEPOVTAI TTAPATTAVW.
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. CRE8™ BTK
¢«CarbofilmTM ile kapli Infrapopliteal Sirolimus salinimh stent ve hizh
degisim balon kateteri
1. ACIKLAMA
CRE8™ BTK cihazi bir yari esnek balon kateteri distal ucunda sikica tutulan bir
Sirolimus salgilayan infrapopliteal stentten olusur.
Stent bir PTA kateteri kullanilarak genisletilebilen esnek bir implante edilebilir
cihazdir.
Stent kobalt krom alagimindan (L605) yapilmistir ve mekanik kardiyak valfi diskleri
icin kullanilan pirolitik karbonla temel olarak ayni yliksek yogunluklu turbostratik
yaplya sahip ince bir karbon film olan ¢CarbofiimTM ile kapldir. Substratin
«Carbofilm™ ile kaplanmasi, substratin fiziksel ve yapisal 6zelliklerini etkilemeden
pirolitik karbonun biyouyumlu ve hemouyumlu &zelliklerini saglar.
Stentin dis ylizeyinde ¢Carbofilm™ ile tamamen kapli 6zel oluklar vardir ve bunlar
Sirolimus ilaci ve uzun zincirli yag asitlerinin bir karisimindan olusan farmasétik
formiilasyon Amphilimus™ tutmak igindir.
Tedavi edilen damar yiizeyi igin spesifik ilag dozu yaklasik olarak 0,9 ug/mm?
seklindedir ve bu doz daha kiigiik stentte (2,25 x 8 mm) minimum 50 pg ve daha
biyiik stentte (4,0x38 mm-3,5x46 mm) maksimum 395 pg doza karsilik gelir.
Stentin her iki ucundaki iki radyoopak platinum isaret tedavi edilecek lezyon
Gizerinde dogru konumlandirmayi miumkin kilar.
Hizli degistirme tipi balon kateter, infrapopliteal stenti tedavi edilecek lezyona
iletmenin glvenli bir yolunu saglar.
Kateterin hidrofil kaplamali distal kisminda iki [imen bulunmaktadir: biri balonun
sisiriimesi ve indirilmesi, digeri ise kilavuz telin gegirilmesi ve gekilmesi igindir.
Balonun kullanilabilir uzunlugu disinda bulunan iki radyoopak isaret stenoz iginden
dogru yerlestirmeyi mimkdin kilar.
Paslanmaz celik bir hipotiip olan kateterin proksimal kismi balon sisirme ve indirme
icin Iimeni igerir.
Distal ugtan 90 ve 100 cm uzakta konumlandiriimis iki derinlik isareti balon
kateterinin ucunun kilavuz kateterden ¢ikmasina isaret eder.
Kateterin proksimal ucunda bir sisirme cihazina takilma igin disi Luer kilit kismi
bulunur.
Uretici, CRE8™ BTK cihazini dogrudan (retir ve ilgili iyi tiretim standartlarina
g6re hem uretim sirasinda hem bitmis Griin Gzerinde tim kalite kontrollerini yapar.

Saglanma sekli:

CRE8™ BTK cihazi, steril alana konmamasi gereken bir ambalajda ayri ayri
paketlenmis olarak, pirojenik olmayan ve steril bir sekilde saglanir.

NOT: Folyo poset tek steril bariyerdir.

Uretim sterilizasyonu etilen oksit ve CO, karigimi kullanir.

Paket saglam kaldigi sirece ve dogru saklandiginda ambalajda basili son
kullanma tarihine kadar (SON KULLANIM TARIHI) sterilligi ve kimyasal stabilitesi
garanti edilir.

igindekiler:
- Bir CRE8™ BTK cihazi.
- Bir uyumluluk tablosu.

Saklama:
Serin ve kuru bir yerde 25°C sicaklikta saklayin; 30°C'ye kadar oynamalara izin
verilir.

2. KULLANIM AMACI

Stentin, semptomatik kronik iskemisi olan hastalarda periferal damarlarda (6rnegin
anterior tibial arter, posterior tibial arter, peroneal arter, tibial-peroneal trunkus
gibi infrapopliteal damarlarda) agikligi tekrar olusturmaya yardimci olmasi igin
kullaniimasi amaclanmistir.

3. ENDIKASYONLAR

Stent su durumlarda endikedir:

« Infrapopliteal diizeyde iskemik agri, klodikasyon, lilser ve/veya trofik lezyonlar
ve alt uzuv amputasyonu riski ile birlikte giden semptomatik kronik iskemi
durumu bulunan hastalarda bu problemleri iyilestirmek veya azaltmak amaciyla
tedavi.

« Bir PTAisleminin gerekliliklerini karsilayan hastalarda infrapopliteal damarlarin
obstriiktif lezyonlarinin tedavisi.

« Katalogdaki modellerle uyumlu capa sahip damarlarda elektif stentleme
endikasyonu ile periferal damarlarin primer anjiyoplastisi.

* PTAislemlerinin tatminkar olmayan kisa ve uzun dénemli sonuglari.

4. KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

« PTAveya diger girisimsel tekniklerle tedavi edilemeyecegi dusunilen lezyonlar.

» Antitrombosit ve/veya antikoagiilan tedavi kullanimini sinirlayan bozukluklar/
alerjiler.

+ Islem sirasinda kullanilan kontrast madde veya ilaglara siddetli alerji.

« Bir damar Uzerinde referans ¢api <2,25 mm olan lezyonlar.

« Sirolimus, yag asitlerine (stearik asit, palmitik asit, behenik asit gibi) bilinen
asiri duyarlihgr veya alerjileri olan hastalar.

5. UYARILAR

« lIslemle ilgili kararlar vermeden 6nce tedavi edilecek lezyonun 6zelliklerini ve
hastanin spesifik fizyopatolojisini blyik bir dikkatle degerlendirin.

« Islemin karmasikligini ve hastanin spesifik fizyopatolojisini degerlendirdikten
sonra doktorun, hangisini kullanacagina karar vermeden 6nce cesitli islemlerin
risk ve avantajlari hakkindaki bilgi i¢in en son tibbi yayinlara bagvurmasi
gerekir.

+ Stentin metal bilesenlerine karsi bilinen asin duyarlihgi veya alerjisi



olan hastalarda, Cre8™ BTK stenti yalnizca stentin potansiyel faydalari
potansiyel risklerinden agir ginda kullaniimahdir.

« Bu Uriin igin hamile kadinlarda yeterli veya iyi kontrol edilen bir galisma yoktur.
Cre8™ BTK stenti yalnizca stentin potansiyel faydalari potansiyel risklerinden
agir bastiginda hamilelik boyunca kullaniimalidir.

« Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin,
tekrar isleme koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazin
performansini azaltabilir ve cihazda kontaminasyon riskine ve hastada
enfeksiyona, enflamasyona ve enfeksiy6z hastaliklarin hastadan hastaya
gecmesine neden olabilir.

« CRE8™ BTK cihazi yliksek derecede cilalanmis ylizeylere zarar verebilecek
veya degisikliklere yol agabilecek sekilde metalik veya abraziv aletlerle temasi
onlemek icin dikkatli kullaniimahdir.

« Stente dokunmamalidir. Bu durum en ¢ok kateterin ambalajdan ¢ikariimasi,
kilavuz teli Gzerine yerlestiriimesi ve dénen hemostatik vana adaptori ve
kilavuz kateter gobegi boyunca ilerletiimesi sirasinda 6nemlidir.

« CRE8™ BTK cihaz! bir sistem olarak galismak lizere tasarlanmistir.
Bilesenlerini ayri olarak kullanmayin.

« CRE8™ BTK cihazinin PTA ile kombinasyon halinde kullanimi endikedir.
lletme kateteri bir periferal dilatasyon kateteri degildir; sadece stentin yerine
yerlestirilmesi icin kullaniimalidir.

« CRE8™ BTK cihazini ambalaji agilmis veya hasarliysa, yanls saklanmissa
veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin. Bu gibi durumlarda Griin
performansi garanti edilmez.

+ CRE8™ BTK cihazini kateter milinde bikilme veya egilmeler varsa
kullanmayin; bu gibi durumlarda kateteri diizeltmeye kalkismayin.

« Stent hazirlik ve konumlandirma éncesinde sivilarla temas etmemelidir.
Ancak stentten steril/izotonik salin soliisyon gecirmek sartsa temas
siiresi sinirh olmalidir (maksimum bir dakika).

« Olasi girigsim igin bir cerrahisi ekibi hazir bulunmaldir.

» Aksesuarlar (introduser kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanirken
Ureticinin talimatini izleyin.

« CRE8™ BTK yliksek kalitede goriintiiler tUreten radyografik ekipman
kullanimiyla izlenmeli ve floroskopi yoluyla yénlendirilmelidir.

« Stent yerine yerlestirme igin geleneksel islem lezyonun 6n dilatasyonunu
gerektirir.

+ Stent hedef lezyona iletme sistemi kullanilarak implante edilmelidir.

« Insersiyon islemi sirasinda herhangi bir zamanda direngle karsilasilirsa sistemi
zorlamayin: Introduser, kilavuz kateter ve CRE8™ BTK cihazinin tamamini
tek bir tinite olarak birlikte geri cekin. Asir glic uygulanmasi ve/veya sistemin
yanlis kullaniimasi stentin oldugu yere yerlestirimesine veya iletme kateterinin
zarar goérmesine neden olabilir.

« Hastada bir damarda gok sayida lezyon varsa énce distal lezyonu tedavi
edip sonra proksimal lezyonlara gegmek onerilir. Bu sirayla galismak distal
stentin implantasyonu sirasinda proksimal stenti gegme gereksinimini azaltir
ve boylece proksimal stenti yerinden oynatma riskini azaltir.

« Birinfrapopliteal stentin implantasyonu implantasyon bdlgesine distal ve/veya
proksimal damarda diseksiyona neden olabilir ve damarda akut oklizyona
yol acip ek girisim gerektirebilir (cerrahi, daha ileri dilatasyon, ek stentlerin
yerlestirilmesi veya bagska islemler).

« Stent, tedavi edilecek lezyon iginden konumlandiriimadan sisteme basing

uygulamayin.

Balonu sisirmek igin asla hava veya baska herhangi bir gaz kullanmayin.

Kateter sisirme sirasinda Anma Patlama Basincini gegmeyin.

Kateteri islem sonunda balon tamamen soéndiiriiimeden geri gekmeyin.

Kismen agilmis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Tekrar

konumlandirmaya kalkisilmasi ciddi damar hasarina neden olabilir.

« Eger stent damar icinde kaybolursa geri alma islemleri baslatilabilir. Ancak
islemler damarlara ve/veya damar erisim bolgesine zarar verebilir.

« Kan veya organik dokuya temas etmis cihazlari temizlemeye veya tekrar
sterilize etmeye kalkismayin. Kullaniimis cihazlar enfeksiyon riskine sahip
tehlikeli tibbi atik olarak atilmahdir.

« Islemin periferal revaskiilarizasyonun tekrar olusturulmasi agisindan basarisi
cihaz etkinligiyle birlikte tedavi edilen damar segmentine ve akis asagi bolgenin
perflizyon kapasitesine bagl olabilir.

« Doktor hastaya eger hastalik sirasinda bandaj ve/veya fizyoterapi
kullanimi gerekirse stent implantasyonu bdlgesine herhangi bir yerel stres
uygulanmasindan kaginmasini séylemelidir.

6. ONLEMLER

« Anjiyoplasti prosedirii dncesinde, dogru galistigini kontrol etmek (daralmalar,
katlanmalar veya diger hasarlar) ve boyutlarinin kullanilacag 6zel prosedir
icin uygun oldugundan emin olmak igin kateteri inceleyin.

* Olguim mekanizmali bir sisirme cihazinin kullanimi kuvvetle onerilir.

« CRE8™ BTK cihazi sadece spesifik olarak perkitan transluminal anjiyoplasti
(PTA) ve periferal stent implantasyonu yapmak lizere egitim almis doktorlar
tarafindan kullaniimaldir.

« Damarlar gok kivrimli oldugunda ve ayrica difiiz ateromatoz plaklar ve
proksimal ateroskleroz bulundugunda kateterin ilerletilmesi zor olabilir. Boyle
bir durumda hatali kullanim damarda diseksiyon veya riiptiire yol agabilir.

« Acilmamis bir stent kilavuz kateterde ancak bir kez geri cekilebilir. Agilmamis
bir stent, kilavuz katetere dogru geri gekildiginde artere yeniden sokulmamasi
gerekir.

« Stente zarar vermekten kaginmak igin kilavuz tel veya balon kateterini yeni
genisletilmis bir stent icinden gegcirirken ¢ok dikkatli olun.

7. MRI GUVENLIK BILGILERI

Klinik olmayan test, CoCr stent Urlin yelpazesinin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazlarla bir hasta, asagidaki kosullari saglayarak bir MR
sistemine guivenle baglanabilir:

* 1,5-Tesla (1,5 T) veya 3-Tesla (3 T) statik manyetik alan.

* Maksimum 2.890 G/cm (28,90 T/m) mekansal alan gradyeni.

MRI Isitma

Asagida tanimlanan tarama kosullarinda, CoCr stent Uriin yelpazesi tek bir stent
konfiglirasyonunda 1,5 T MRI sisteminde 2,4°C'den ve 3 T MRI sisteminde
2,9°C'den daha disiik bir maksimum sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

15T 3T

P A . —
raporlanan MR sistemi, tim viicut ortalama SAR 2,9 Wikg 2,9 Wkg
Olgtiilen kalorimetre degerleri, tiim viicut ortalama SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
En yiiksek sicaklik degisimi 2,4°C 29°C

MR Artefakt

Klinik olmayan bir testte, 3 T MRI sisteminde gradyen eko nabiz sirasi ile
goriuntllendiginde cihazin sebep oldugu goériinti artefakti CoCr stentlerinden
yaklasik 1,0 cm uzanir.

8. ILAG REJIMI

Klinik literatur galigsmalari, basarili stent implantasyonu igin uygun antikoagtlan,
anti-platelet ve vazodilasyon tedavisini uygulama gerekliligine isaret eder.

Islem sonrasindaki donemde antiplatelet tedavi, PCI igin mevcut ESC veya ACC/
AHA/SCAl'daki yonergelere gore kullanilmalidir.

Doktorlarin mevcut ESC’de (2017 ve miteakip glincelleme) veya ACC/AHA/
SCAI'nin PCI Kilavuz ilkelerinde tanimlanan DAPT siiresine uymasi gerekirken,
DAPT'ye ara verme veya devam etmeme karari bireysel hastanin durumunu (6rn.
ertelenemez ameliyat) dikkate alarak tedavi eden doktorun sorumlulugundadir.
DAPT kesintisi igin endikasyonlar ve metotlarla ilgili kilavuz ilkelerin ayrintilari ESC
veya ACC/AHA/SCAI kuruluslarinin web sitelerinde (https://www.escardio.org/
https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org) bulunmaktadir.
Cre8™ iriin ailesinin implantasyonunu takiben bir ay sonra herhangi bir zamanda
DAPTnin beklenmedik kesintisi veya devam etmeme durumu gerekirse, Cre8 ™
Urin ailesinin bir yillk klinik verileri diistik stent tromboz oranlarini ve stent
trombozu igin riskin artisinin gézlenmedigini gdsterir.

9. ILAGLARLA ETKILESIM

Spesifik klinik veriler bulunmamasina ragmen Takrolimus gibi ayni baglayici
protein (FKBP) yoluyla etki eden bazi ilaglar Sirolimus etkinligini olumsuz
etkileyebilir. llaglar arasinda etkilesim konusunda galisma yoktur. Sirolimus,
CYP3A4 tarafindan metabolize edilir. Kuvvetli CYP3A4 inhibitorleri 6zellikle goklu
implantlar durumunda Sirolimus'a sistemik etkilerle iligkili dizeylere kadar daha
ok maruz kalmaya neden olabilir. Hasta eszamanli sistemik immunsupresif ilaglar
aliyorsa da Sirolimus'a sistemik maruz kalma dikkate alinmalidir.

10.ISTENMEYEN ETKILER
PTA'nin muhtemel istenmeyen etkileri bunlarla sinirli olmamak kaydiyla
asagidakileri igerir:
+ Erisim bélgesi hematomu veya agri.
Arteriyovenoz fistiil.
+ Femoral psddoanevrizma.
Akut damar okliizyonu.
Alerjik reaksiyon (kontrast madde, islem sirasinda kullanilan ilaglar veya stenti
olusturan materyallere).
Olim.
Arter diseksiyonu, perforasyonu veya riptird.
Distal emboli.
Enfeksiyonlar.
Damar restenozu.
Stent oklizyonu.
Sistemik kanama.
Tromboz (akut, subakut veya geg).
Total veya kismi uzuv amputasyonu.

11.KULLANMA TALIMATI

Yardimci malzeme (pakete dahil degildir)

- 4F capli (i¢c ¢gap 1,35 mm) introdiser.

- 5F gapli (ic gap 1,47 mm) veya daha blyuk kilavuz kateterler.
- 0,014 in¢ (0,356 mm) gapli veya daha kiguk kilavuz tel.

- Sisirme cihazi.

- Sinngalar.

Model

Her CRE8™ BTK cihazi bir model kodu ve parti numarasiyla tanimlanir;
mevcut Uriin kodlari Tablo 1'de verilmistir. Kod, cihazin adina isaret eden IC
on harflerinden, sonrasinda cihaz tipini tanimlayan iki harften, stentin nominal
genislemis ¢apina isaret eden iki veya U¢ rakamdan ve stentin uzunluguna isaret
eden iki rakamdan olusur.

Seri numarasi Ureticinin Kalite Glivence arsivlerinde cihaz Uretimi ve sistem
kontroltyle ilgili tim bilgilerin izlenebilirligini saglar.

Cihazin kullanicilar tarafindan izlenebilmesini kolaylastirmak igin triin kodu her
kutu yapiskan etiketlerde basilidir; bu etiketler implantasyon yapilan hastanin
tibbi dosyasina yapistirilabilir.

Stent + iletme kateteri hazirlama

Sistemin hazirlanmasi sirasinda stente sivi temas etmesine izin vermemeye

ozellikle dikkat edin. Ancak stentten steril/izotonik salin soliisyon gecirmek

sartsa temas siiresi sinirli olmahdir (maksimum bir dakika).

Stent hedef lezyona iletme sistemi kullanilarak implante edilmelidir.

Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten sonra CRE8™ BTK cihazini

cikarin ve steril bir bolgeye alin.

a) lletme kateterinde herhangi bir bikilme, egilme veya baska hasar
bulunmadigini kontrol edin.

b) Koruyucu kapag stent lizerinden, kapagi distal ucundan tutarak dikkatle
kaydirin. Kapagin herhangi bir yerini stentin lzerine veya cevresine
dokundurmayin. Stentin saglam ve balon {izerinde iyi ortalanmis oldugunu
kontrol edin.



CRE8™ BTK cihazinin hasar gérmesi performansini etkileyebilir. Stent
yerinden ¢ikmig veya hasar gormiigse kullanmayin.
c) Kilavuz tel limeni iginden heparin/salin karigimi gegirin. Dikkat: Kilavuz tel
ltimenini yikarken stentin sivilarla temas etmesine izin vermeyin.
d) Sisirme cihazini, dillite kontrast sivi ile Ureticinin talimatina gére hazirlayin.
e) Stentin (izerine monte edilmis oldugu balondan varsa herhangi bir havayi su
sekilde gikarin:
1) Sisirme cihazini/siringasini 4 ml seyreltiimis kontrast maddeyle doldurun
(%50 kontrast sivisi ve %50 steril salin sollisyonu).
2) Sisirme cihazini/siringasini iletme kateteri Luer konektoriine bagladiktan
sonra kateterin (balon) distal ucunu dikey olarak asagiya dogru yonlendirin.
3) En az 30 saniye negatif basing uygulayin ve aspirasyon yapin. Sistem
kontrast maddeyle dolarken basincin zamanla nétr degerine donmesine
izin verin.
4) Cihazi/siringayi luer baglantidan ¢ikarin ve siringadaki havanin tamamini
bosaltin.
5) Hava girmesine izin vermeden, adim 2 ve 3'U tekrarlayin ve artik hava
kabarcigi belirmeyinceye kadar 10-15 saniye aspirasyon yapin.

Stent insersiyonu

Capi 4F (ic cap 1,35 mm) veya daha biiyiik olan introduserler CRE8™ BTK

cihaziyla kullanim igin uyumludur.

Capi 5F (ic cap 1,47 mm) veya daha biiyiik olan kilavuz kateterler CRE8™

BTK cihaziyla kullanim i¢in uyumludur.

Capi 0,014 ing (0,356 mm) veya daha kiigiik olan kilavuz teller CRE8™

BTK cihaziyla kullanim i¢in uyumludur. Doktorlar kilavuz tel sertligi ve ug

konfigiirasyonunu klinik deneyimleri temelinde segerler.

a) Stentin 6nceden monte edilmis oldugu iletme kateterini insersiyon sirasinda
cevre basincinda (n6tr basing) tutun.

b) Kilavuz telin agiktaki kismindan kan ve kontrast madde izlerini gidermek lizere
heparin/salin karigsimi gegirin.

c) Sistemi yerlestirmeden énce hemostaz valfinin tamamen agik oldugundan
emin olun.

d) Kateterin distal ucunu, kilavuz tel kateter gévdesinin kilavuz tel ¢ikis portundan
cikana kadar kilavuz telin proksimal ucuna gevirerek takin.

e) llgili derinlik gostergesi hemostatik valf gébegiyle ayni hizaya gelene kadar

dilatasyon kateterini yavasca ilerletin. Bu, balonun kilavuz kateterden giktigini

gosterir.

Floroskopi altinda, sistemi kilavuz tel Gzerinden kilavuz kateterin kanla

retrograd dolmasina izin vermek lizere yavasca ilerletin; sistemi stent tedavi

bélgesine eriginceye kadar ilerletmeye devam edin.

lletme sistemini hedef damar icine ilerletirken stent ve iletme balonunun tek

bir inite olarak hareket ettiginden emin olun. Bu islem floroskopi altinda

balon radyoopak isaretlerinin stent radyoopak isaretlerine gére konumunun

izlenmesiyle yapilir.

Herhangi bir zamanda direngle karsilasilirsa sistemi zorlamayin: introdiiseri

(veya kilavuz kateteri) ve CRE8™ BTK cihazinin tamamini tek bir linite olarak

geri ¢ekin. Asir glic uygulanmasi ve/veya si in yanhs kullanil

stentin oldugu yere yerlestiriimesine veya iletme kateterinin zarar gérmesine

neden olabilir.

f

9

Stent implantasyonu ve genigletme

a) Stenti konumlandirin ve balonun radyoopak igaretlerinin yardimiyla tedavi

edilecek lezyona gore dogru konumlanmis ve tamamen 6&rtlilmiis oldugundan

emin olun.

Stenti balonu yavasga nominal capa sisirerek yerine yerlestirin. Tablo 2

sisirme basinci degistikge (siitun 1) yedi nominal ¢ap grubu igin balon gaplarini

vermektedir: 2,25 mm (situn 1), 2,5 mm (sGtun [1), 2,75 mm (situn V),

3,0 mm (situn V), 3,5 mm (situn VI), 4,0 mm (situn VII), 4,5 mm (sttun

VIII). Koyu zeminli dederler Anma Patlama Basinci* lizerindeki basynglara

iparet etmektedir. Stent yaklasik 5 atm minimum balon sisirme basincinda

genisler.

Stent elastik geri tepmesi, stent modeline ve genigleme capina bagh

olarak %2 ile %7* arasindadir.

* NOT: Bu degerler in vitro testlerin sonuglarindan alinmistir.

d) Balonu indirin ve anjiyografik olarak stentin tamamen genisledigini
kontrol edin. Gerekirse optimum implantasyon igin balonu tekrar sisirin.

e) lletme kateterini geri gekmeden &nce rutin PTA isleminde oldugu gibi minimum

30 saniye negatif basinci devam ettirin. Balonun 6nceden tam olarak indiginden

emin olun ve kateteri gikarin. Daha genis ve daha uzun balona sahip cihazin

bosalmasi daha fazla zaman alir.

Post-dilatasyon gerekliyse bir PTA balonu kullanilabilir. Sunlar agisindan ¢ok

dikkatli olun:

2,25 mm nominal gaph stenti 2,55 mm {izerine genigletmemek.

2,50 — 2,75 mm nominal ¢apli stenti 3,05 mm lizerine genisletmemek.

3,00 - 3,50 mm nominal ¢apli stenti 3,85 mm lizerine genisletmemek.

4,00 — 4,50 mm nominal ¢gaph stenti 5,05 mm lizerine genigletmemek.

Optimum genigletme stentin arter duvarina tam olarak temas etmesini ve

bdylece stent capinin referans damar capina esit olmasini gerektirir.

STENTIN TAMAMEN GENISLEDIGINDEN EMIN OLUN.

12.YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun islemler kullanilarak azami
dikkatle tasarlanmisg, uretilmis ve ambalajlanmis oldugunu garanti eder. Uriiniin
tasarim ve Uretimine entegre edilen glivenlik 6nlemleri, daha 6nce belirtilen
sartlar altinda ve yukarida belirtilen énlemlere uyularak kullanim amaci i¢in
guvenli kullanimini garanti eder. Bu tiir giivenlik énlemleri, timiyle ortadan
kaldirlamamasina ragmen Uriin kullanimiyla gérilen riskleri miimkiin oldugunca
azaltmak Uzere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat kitapgiginin bagka
boélumlerinde belirtilenler gibi kullanim amacinin olasi riskleri veya yan etkileri ve
komplikasyonlari dikkate alinarak kullaniimalidir.

iigili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yéntemlerinin teknik karmasiklig ve

b
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hassasligi dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug saglamasi veya
hastaligi giderme konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik veya zimni
garanti veremez. Sonug olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin
islevselligi ve dayaniklilii agisindan sonuglar; hastanin durumu, kullanilan cerrahi
implantasyon islemi veya yontemi ve ambalaj agildiktan sonra cihazin kullaniima
sekli gibi treticinin kontroll digindaki birgok faktore bagli olacaktir.

Bu faktérler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu, iletildigi zamanda hasarli
oldugu saptanirsa cihazin degistirimesiyle kesin olarak sinirlidir.

Boyle bir durumda musteri cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatal oldugu
soylenen cihazi inceleyip gergekten Uretim hasari bulunup bulunmadigini belirleme
hakki sakli olacaktir. Bu garanti miinhasir olarak hatali cihazin ayni Uretici
tarafindan Gretilen ayn! tipte veya esdeger baska bir cihazla degistiriimesini kapsar.
Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve iddia edilen
hatalarin ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz
durumunda hastadan ¢ikariimasinin nedenleriyle birlikte génderilmesi durumunda
gegerli olacaktir. N

Cihaz degistirilirse, Uretici musterinin hatali cihazi degistirmek igin yaptigi
masraflari geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanma yéntemleri veya énlemlere
uyulmamasi veya cihazin ambalajda basili son kullanma tarihinden sonra
kullaniimasi durumunda higbir sorumluluk kabul etmez.

Ayrica Uretici cihazin kullanim veya uygulama yéntemleri veya tedavi kararlarindan
kaynaklanan sonuglarla baglantili higbir sorumluluk kabul etmez; bu nedenle
Uretici kullanicinin kullandidi implantasyon teknidi veya cihaz uygulamasi
sonucunda olusan herhangi bir dogayla ilgili, materyal, biyolojik veya etik bir
hasar igin higbir sart altinda sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini degistirme ve
ayrica yukarida belirtilenler disinda bu Uriinle ilgili herhangi bir ek garanti verme
veya sorumluluk Ustlenme yetkileri yoktur.



CESKY

CRE8™ BTK
Infrapoplitealni stent s eluci Iéku Sirolimus potazeny materialem
¢«Carbofilm™ a vyménny balénkovy katétr
1. POPIS
Zafizeni CRE8™ BTK se sklada z infrapopliteainiho stentu s eluci Iéku Sirolimus,
ktery je pevné prichycen k distalnimu konci polomékkého balénkového katétru.
Stent je ohebné implantabilni zafizeni, které Ize rozvinout pomoci katétru pro
perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA).
Stent je vyroben z kobalt-chromové slitiny (L605) a je potazen tenkou uhlikovou
vrstvou ¢Carbofilm™ s vysokohustotni turbostratickou strukturou, ktera je
v podstaté shodna se strukturou pyrolytického uhliku pouzivaného pfi vyrobé
diskti mechanickych srde¢nich chlopni. Potazeni materidlem ¢Carbofilm™ dodava
substratu spravné biokompatibilni a hemokompatibilni vlastnosti pyrolytického
uhliku bez ovlivnéni fyzikalnich a strukturalnich vlastnosti samotného substratu.
Vnéjsi povrch stentu ma dedikované drazky zcela potazené materialem
<Carbofilm™ pro farmaceuticky preparat Amphilimus™, ktery je tvofen lékem
Sirolimus a smési mastnych kyselin s dlouhymi fetézci.
Specifické davkovani léku pro povrch osetfované cévy je pfiblizné 0,9 ug/mm?, coz
odpovida minimalni davce 50 pg na mensim stentu (2,25 x 8 mm) a maximaini
davce 395 pg na vétsim stentu (4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm).
Dvé znacky z rentgenkontrastni platiny na obou koncich stentu umoziuji pfesné
umisténi na oblast léCené léze.
Vyménny balénkovy katétr slouzi k bezpe€nému zavedeni infrapoplitedlniho
stentu do oblasti |éCené léze.
Distalni ¢ast katétru ma hydrofilni vrstvu a je opatfena dvéma lumeny: jednim
pro inflaci a deflaci balonku a druhym pro zavadéni a extrakci vodiciho dratu.
Dvé rentgenkontrastni znacky, které se nalézaji vné od vyuzitelné délky balénku,
umozriuji pfesné premosténi stenézy.
Proximalni ¢asti katétru, coz je rigidni trubice zhotovena z nerezové oceli, prochazi
lumen pro inflaci a deflaci balonku.
Dva ukazatele umisténé v hloubce 90 a 100 cm od distalniho konce ukazuiji, kdy
vychazi konec balénku z vodiciho katétru.
Na proximalnim konci katétru se naléza nasuvna ¢ast konektoru typu Luer, ktera
slouzi k pfipojeni inflacniho zafizeni.
Vyrobce pfimo vyrabi zafizeni CRE8™ BTK a ma zavedeny veskeré postupy
kontroly jakosti jak pfi vyrobé, tak na hotovych vyrobcich v souladu s normami
spravné vyrobni praxe.

Zpusob dodavky:

Zatizeni CRE8™ BTK se dodava ve sterilnim stavu, nepyrogenni a jednotlivé
balené ve foliovém sacku, ktery se nesmi vnaset do sterilniho prostredi.
POZNAMKA: Féliovy saéek je jedina sterilni bariéra.

Vyrobce pouziva ke sterilizaci smés etylénoxidu a CO,,.

Sterilita @ chemicka stabilita jsou zaru€eny pfi neporuseném, nalezité uskladnéném
obalu do data pouzitelnosti uvedeného na obalu (DATUM EXPIRACE).

Obsah:
- Jedno zafizeni CRE8™ BTK
- Jedna tabulka pfipustnych hodnot

Skladovani:
Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pied sluneénim svétlem pfi
teploté 25 °C s pfipustnou odchylkou do 30 °C.

2. UCEL PoUZITI

Stent ma napomoci k obnové prichodnosti perifernich cév (napf. infrapoplitealnich
céy, jako jsou pfedni holenni tepna, zadni holenni tepna, lytkova tepna, holenni-
lytkovy kmen) u pacientt trpicich symptomatickou chronickou ischémii.

3. INDIKACE

Pouziti stentu je indikovano v nasledujicich pfipadech:

« Lécba pacientt trpicich symptomatickou chronickou ischémii v infrapoplitedlni
oblasti, pro niz jsou charakteristické bolesti ischemického ptvodu, klaudikace,
ulcerézni a/nebo trofické Iéze, u kterych hrozi riziko amputace dolni koncetiny.
Ucelem lécby je zlepSeni nebo odstranéni vySe uvedenych problému.

« Lécba obstrukénich l1ézi v infrapoplitedlnich cévach u pacientl splfiujicich
pozadavky na PTA

« Primarni angioplastika perifernich cév s volitelnou indikaci implantace stentu,
kdy pramér cév je kompatibilni s modely uvedenymi v katalogu

»  Neuspokojivé kratkodobé nebo dlouhodobé vysledky vyplyvajici z postupt
PTA

4. KONTRAINDIKACE

Pouziti stentu je kontraindikovano v nasleduijicich situacich:

« Léze povazované za nelécitelné pomoci PTA nebo jinymi intervenénimi
technikami

Poruchy/alergie omezujici pouziti protidestickové a/nebo antikoagulacni Iécby
Zavazna alergie na kontrastni latku nebo Iéky pouzivané béhem zakroku
Léze na céve, jejiz referenéni primér je < 2,25 mm

Pacienti se znamou hypersenzitivitou nebo alergii na Sirolimus a mastné
kyseliny (napfiklad kyselinu stearovou, kyselinu palmitovou, kyselinu
behenovou)

5. VAROVANI

« Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte viastnosti |écené léze a
specifickou patofyziologii pfislusného pacienta.

« Po zvazeni slozitosti postupu a specifické patofyziologie pfislusného pacienta
je vhodné, aby pfed volbou postupu lékar prostudoval aktualni literaturu a
vyhledal informace o rizicich a vyhodach rtiznych postupu.
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» U pacientd se znamou hypersenzitivitou nebo alergiemi na kovové
soucasti stentu by se mél stent Cre8™ BTK pouzivat pouze v pripadé,
ze potencialni vyhody stentu prevazuji nad potencialnimi riziky.

« Pro tento vyrobek neexistuji Zadné odpovidajici nebo spravné fizené
studie pouziti u téhotnych Zen. Béhem téhotenstvi by se mél stent Cre8™
BTK pouzivat pouze v pfipadé, Ze potencialni vyhody stentu pfevazuji nad
potencialnimi riziky.

« Toto zafizeni je uréeno pouze k jednomu pouZiti. Nepouzivejte opakované,
opakované nepfipravujte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by to narusit
funkénost zafizeni a zpUsobit riziko kontaminace zafizeni a infekce pacienta,
zanétu a prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

+ Se zafizenim CRE8™ BTK se musi zachazet opatrné, aby se nedostalo do
kontaktu s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které by mohly poskodit povrchy
s vysokym stupném lesténi nebo zpUsobit zmény.
umistovani pres vodici drat a zasunovani skrz oto¢ny adaptér hemostatického
ventilu a hrdlo zavadéciho katétru.

« Zafizeni CRE8™ BTK je navrzeno tak, aby fungovalo jako systém.
Nepouzivejte jeho soucasti samostatné.

+ Zatizeni CRE8™ BTK je indikovano k pouziti v kombinaci s PTA. Zavadéci
katétr neni katétr uréeny k provadéni periferni dilatace; smi se pouzivat
pouze k rozvinuti stentu.

* Nepouzivejte zafizeni CRE8™ BTK, pokud doslo k otevieni nebo poskozeni
obalu, zafizeni nebylo spravné skladovano nebo bylo pfekro¢eno datum
jeho pouzitelnosti. V takovych pfipadech neni zarucena funkénost a sterilita
vyrobku.

* Nepouzivejte CRE8™ BTK, pokud doslo ke zkrouceni nebo ohnuti trubice
katétru; v takovém pfipadé se nepokousejte katétr narovnat.

« Stent se pred pripravou a umisténim nesmi dostat do styku s tekutinami.
Je-li vSak naprosto nutné proplachnout stent sterilnim/izotonickym
fyziologickym roztokem, je nutné omezit délku kontaktu (na maximalné
jednu minutu).

» Kdispozici musi byt tym chirurgl pro pfipad mozného zakroku.

«  P¥i pouziti prisluSenstvi (zavadéciho pouzdra, zavadéciho katétru, vodiciho
dratu, hemostatického ventilu) postupujte podle pokynu vyrobce.

+ CRE8™ BTK je nutné zavadét pod fluoroskopickou kontrolou a sledovat
pomoci radiografického zafizeni, které poskytuje snimky s vysokym rozlisenim.

« Tradi¢ni postup rozvinuti stentu vyZzaduje pfedbéznou dilataci léze.

« Stent musi byt implantovan do cilové |éze s pouzitim zavadéciho systému.

« Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nevyvijejte na systém
nepfiméfenou silu; vytdhnéte zavadéci pouzdro, zavadéci katétr a celé
zafizeni CRE8™ BTK jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo
nespravném zachazeni se systémem muze dojit k rozvinuti stentu nebo
poskozeni zavadéciho katétru.

* Ma-li pacient mnohocetné léze v jedné cévé, doporucuje se nejprve osetfit
vzdalenéjsi Iéze a potom pokracovat k blize umisténym Iézim. Toto poradi
zmens$uje nutnost kfizeni s blize umisténym stentem béhem implantace
vzdalenéjsiho stentu, ¢imz se snizuje riziko dislokace blize umisténych stentud.

» Implantace infrapoplitediniho stentu maze zpUsobit disekci cévy distalné a/

nebo proximalné od stentu a mlze rovnéz zpusobit nahly uzavér cévy, ktery

si vyzada dalsi zasah (operaci, dalsi dilataci, zavedeni dal$ich stentt nebo
jiné zakroky).

Nezvysujte tlak v systému pred pfemosténim lécené léze stentem.

K plnéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

Pfi pInéni katétru neprekracujte hodnotu nominalniho tlaku pfi protrzeni (RBP).

Nevytahuijte katétr na konci zakroku, dokud nebude balének zcela vyprazdnén.

Nesnazte se premistit astec¢né rozvinuty stent. Pokus o pfemisténi muze

zpusobit tézké poskozeni cévy.

+ Pokud dojde ke ztraté stentu v cévé, Ize zahdjit postupy k jeho znovuziskani.
Tyto postupy v§ak mohou vést k poranéni cév a/nebo mista cévniho pfistupu.

» Nepokousejte se Cistit ani resterilizovat zafizeni, ktera byla v kontaktu s krvi
nebo organickou tkani. Pouzita zafizeni je nutno zlikvidovat jako nebezpecny
zdravotnicky odpad s rizikem infekce.

» Pokud se jedna o obnoveni periferni vaskularizace, uspéch postupu muize
zaviset nejen na Ucinnosti zafizeni, ale také na vlastnostech lé¢eného cévniho
segmentu a na perfuzni kapacité spadového fecisté v dané oblasti.

« Lékar by mél informovat pacienta, Ze pokud si pribéh onemocnéni vyzada
pouziti obvazu a/nebo fyzioterapie, pacient se musi vyhybat veskerému
mistnimu namahani mista s implantovanym stentem.

6. BEZPECNOSTNI OPATRENI

+ Pred zapocetim angioplastiky zkontrolujte katétr, zda spravné funguje (nejsou
na ném zadné ohyby, zlomy nebo jina poskozeni), a ujistéte se, Ze rozméry
jsou spravné pro dany postup.

» Durazné doporucujeme pouziti kalibrovaného infla¢niho zafizeni.

« Zafizeni CRE8™ BTK smi pouzivat pouze |ékafi s odpovidajici kvalifikaci
pro provadéni perkutanni transluminalni angioplastiky (PTA) a implantace
periferniho stentu.

+ Pfinadmérné vinutych cévach v kombinaci s difuznim ateromatéznim platem a
proximalni ateroskler6zou muze byt posun katétru vpred obtizny. V takovych
pripadech muZe vést nespravné zachazeni k disekci nebo rupture cévy.

« Nerozvinuty stent Ize vytahnout do zavadéciho katétru pouze jednou. Jakmile
byl nerozvinuty stent zatazen zpét do zavadéciho katétru, jiz by se nemél
znovu zavadét do tepny.

» P¥i protahovani vodiciho dratu nebo balénkového katétru pravé rozvinutym
stentem budte krajné opatrni, aby nedos$lo k poskozeni stentu.

7. BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI

Neklinické zkousky prokazaly, Ze vyrobkové fady stentl ze slitiny CoCr jsou za
stanovenych podminek bezpec¢né v prostfedi MR. Pacienta s témito zafizenimi
Ize bezpecné vysSetfovat v systému MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole s indukci 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3 tesla (3 T)

* Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2,890 G/cm (28,90 T/m)



Zahftivani pii MRI

Za nize definovanych podminek snimkovani se pfedpoklada, Zze vyrobkové fady
stentd ze slitiny CoCr v konfiguraci s jednim stentem zpusobi maximalni nartst
teploty méné nez 2,4 °C v 1,5T systému MRl a 2,9 °C v 3T systému MRI.

15T 3T

—_
Primérna SAR celého téla hlaSena systémem MR 2,9 Wkg 2,9 Wikg
Kalorimetricky mérena hodnota prumeérné SAR celého téla2,1 W/kg 2,7 Wikg
Nejvy$si zména teploty 24°C 29°C

Artefakty MR

Pfi snimkovani systémem MRI s indukci 3 T metodou pulzni sekvence
s gradientovym echem béhem neklinickych zkousek prekracuje velikost artefaktt
zpusobenych stenty ze slitiny CoCr pfiblizné 1,0 cm.

8. REZIM PODAVANI LEKU

Studie popsané v lékarské literatufe uvadéji, ze k Uspésné implantaci stentu je
zapotiebi aplikovat pfislusnou antikoagulacni, protidestickovou a vazodilatacni
lécbu.

Protidesti¢kova lécba v dobé po zakroku by se méla pouzivat podle aktualnich
pokynti ESC nebo ACC/AHA/SCAI pro PCI.

Zatimco lékafi by méli dodrzovat délku Iécby DAPT stanovenou v aktualnich
pokynech ESC (z r. 2017 a v pozdéjSich aktualizacich) nebo ACC/AHA/SCAI
pro PCI, za rozhodnuti o pferu$eni nebo zastaveni Ié¢by DAPT je odpovédny
osetiujici Iékar, ktery zohledriuje individuaini stav pacienta (napf. neodkladnou
operaci). Podrobné pokyny tykajici se pferuseni a modalit [é¢by DAPT jsou k
dispozici na webovych strankach organizaci ESC nebo ACC/AHA/SCAI (https:/
www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.
org). Klinické udaje o vyrobcich fady Cre8™ za jeden rok svéd¢i o nizkém
poctu vyskytl trombotizace stentu a o nulovém pozorovaném zvyseni rizika
trombotizace stentu v pfipadé, Ze je nutné necekané prerusit nebo zastavit 1é¢bu
DAPT kdykoli po jednom mésici od implantace vyrobku fady Cre8™.

9. INTERAKCE S LEKY

| kdyZ nejsou k dispozici zadné konkrétni klinické udaje, nékteré Iéky jako
Tacrolimus, které plisobi prostrednictvim stejné vazebné bilkoviny (FKBP), mohou
snizovat u¢innost léku Sirolimus. Nebyly vypracovany zadné studie o interakci
mezi léky. Sirolimus je metabolizovan latkou CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4
mohou vyvolat silngj$i plisobeni Iéku Sirolimus az do urovni souvisejicich se
systémovymi Ucinky, zejména v pfipadé vicenasobné implantace. Také je nutné
vzit v Gvahu systémové pusobeni Iéku Sirolimus v pfipadé, Ze pacient bere
doprovodné imunosupresivni léky.

10.MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi mozné nepfiznivé ucinky PTA patfi mimo jiné:

* Hematom nebo bolest v misté pristupu
Arteriovendzni pistél

« Femoralni pseudoaneuryzma

Akutni uzaver cévy

Alergicka reakce (na kontrastni latku, Iéky pouZité pfi zakroku nebo materialy,

z nichz je vyroben stent)

Smrt

Disekce, perforace nebo ruptura tepny

Distalni embolizace

Infekce

Restendza cévy

Okluze stentu

Systémové krvaceni

Trombdza (akutni, subakutni nebo pozdni)

Celkova nebo ¢astecna amputace koncetiny

11.NAVOD K POUZITI

Pomocny material (neni soucasti baleni)

- Zavadéci pouzdro o priméru 4F (vnitinim praméru 1,35 mm)

- Jeden nebo vice zavadécich katétri o primeéru 5F (vnitfnim praméru 1,47 mm)
nebo vétsim

- Vodici draty o pruméru 0,014 in (0,356 mm) nebo mensim

- Inflaéni zafizeni

- Strikacky

Model

Kazdé zafizeni CRE8™ BTK je identifikovano kédem modelu a Cislem $arze;
kody dostupnych vyrobkl jsou uvedené v tabulce 1. Kod je tvofen pismeny IC
nasledovanymi dvéma pismeny, ktera identifikuji typ zafizeni, dvéma nebo tfemi
Cislicemi, které oznaduji nominalni primér rozvinutého stentu, a dal$imi dvéma
Cislicemi, které oznacuji délku stentu.

Cislo $arze umoziiuje sledovani vSech informaci o vyrobé zafizeni a kontrole
systému v zaznamech systému zajisténi kvality vedenych vyrobcem.

Aby mohli uzivatelé Iépe sledovat zafizeni, kod vyrobku je vytistén na nalepovacich
Stitcich v kazdém baleni; tyto Stitky Ize pfipojit ke zdravotni dokumentaci pacienta.

Priprava stentu a zavadéciho katétru

Béhem pripravy systému vénujte zvlastni pozornost tomu, aby se

stent nedostal do styku se Zadnou tekutinou. Je-li vSak naprosto nutné

proplachnout stent sterilnim/izotonickym fyziologickym roztokem, je nutné

omezit délku kontaktu (na maximalné jednu minutu).

Stent musi byt implantovan do cilové léze s pouzitim zavadéciho systému.

Prohlédnéte baleni, zda neni poskozeno, potom vyjméte zafizeni CRE8™ BTK a

preneste ho do sterilniho prostredi.

a) Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty ¢i jinak poskozeny.

b) Opatrné stahnéte ochranny kryt ze stentu tak, Ze kryt uchopite za jeho distalni
konec. Nedotykejte se ¢asti krytu nad stentem nebo proximalné ke stentu.
Zkontrolujte, Ze je stent neporuSeny a dobfe vystfedény na balénku.
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Pfi poskozeni zafizeni CRE8™ BTK muze dojit ke zhorSeni jeho
funkénosti. Pokud neni stent na svém misté nebo je poskozeny,
nepouzivejte jej.

c) Proplachnéte lumen vodiciho dratu smési heparinu a fyziologického roztoku.
Pozor: pfi proplachovani lumenu vodiciho dratu chraiite stent pred
stykem s tekutinami.

d) Pripravte inflaéni zafizeni se zfedénou kontrastni latkou podle pokynt vyrobce.

e) Podle nasledujiciho postupu odstrarite veskery vzduch z balénku, na kterém
se naléza stent:

1) Napliite inflaéni zatizeni 4 ml ziedéné kontrastni latky (50 % kontrastni
latka a 50 % sterilni fyziologicky roztok).

2) Po pfipojeni inflacniho zafizeni/stiikacky ke konektoru typu Luer na
zavadécim katétru otocte distalni hrot katétru (baldénku) svisle dolu.

3) Vytvorte podtlak a po dobu nejméné 30 sekund provadéjte aspiraci. PFi
plnéni systému kontrastni latkou umoznéte, aby se tlak pomalu zvysil
zpét na neutralni hodnotu.

4) Odpojte inflaéni zafizeni/stfikacku od spojky Luer a odstrarite vSechen
vzduch.

5) Bez vniknuti vzduchu opakujte kroky 2 a 3 a po dobu 10-15 sekund aspirujte,
dokud nezmizi vzduchové bubliny.

Zavedeni stentu

Se zafizenim CRE8™ BTK jsou kompatibilni zavadéci pouzdra o priméru

4F (vnitini pramér 1,35 mm) nebo vétsSim.

Se zafizenim CRE8™ BTK jsou kompatibilni zavadéci katétry o praméru 5F

(vnitini pramér 1,47 mm) nebo vétsSim.

Se zafizenim CRE8™ BTK jsou kompatibilni vodici draty o praméru 0,356 mm

(0,014 in) nebo mensim. Vybér tuhosti vodiciho dratu a konfigurace hrotu

bude zaviset na klinickych zkusenostech lékare.

a) Béhem zavadéni udrZujte v zavadécim katétru, na némsz je stent pfipraven,
stejny (neutralni) tlak jako v okolnim prosttedi.

b) Oplachnéte obnazenou ¢ast vodiciho dratu smési kontrastni latky a
fyziologického roztoku, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Pred zavedenim systému se ujistéte, Ze je hemostaticky ventil GpIné otevieny.

d) Zavedte distalni $picku katétru pfes proximalni konec vodiciho dratu a

pokracujte, dokud vodici drat nevyjde z katétru ve vystupnim portu pro vodici

drat.

Pomalu zavadéjte dilatacni katetr, dokud nebude pfislusna znacka hloubky

vyrovnana s hlavou hemostatického ventilu. Tim je signalizovano, Ze balének

opousti vodici katetr.

f) Pod fluoroskopickou kontrolou pomalu zasunujte systém pomoci vodiciho

dratu, abyste umoznili zpétné plnéni zavadéciho katétru krvi; pokracujte

v zasunovani systému, dokud se stent nedostane na misto lécby.

Pfi zasunovani zavadéciho systému do cilové cévy se ujistéte, zZe stent a

zavadéci balének se pohybuiji jako jeden celek. Zasunovani se musi provadét

pod fluoroskopickou kontrolou; je tfeba sledovat rentgenkontrastni znacky na

balénku vzhledem k rentgenkontrastnim zna¢kam na stentu.

Pokud se kdykoli setkate s odporem, nevyvijejte na systém nepfimérenou

silu; vytahnéte zavadéci pouzdro, zavadéci katétr a celé zafizeni CRE8™ BTK

jako jeden celek. Pri pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se

systémem muze dojit k rozvinuti stentu nebo poskozeni zavadéciho katétru.

e
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Implantace a rozvinuti stentu

a) Umistéte stent na misto a pomoci rentgenkontrastnich znac¢ek na balénku
se ujistéte, Ze je ve spravné poloze vzhledem k oSetfované |ézi a je zcela
zakryty.

Pomalym pInénim balénku na nominalni primér pomalu rozvirite stent. Tabulka
2 (sloupec |) uvadi seznam priméri balénku pfi riznych plnicich tlacich pro
sedm skupin nominalniho priméru: 2,25 mm (sloupec Il), 2,5 mm (sloupec
111), 2,75 mm (sloupec V), 3,0 mm (sloupec V), 3,5 mm (sloupec VI), 4,0 mm
(sloupec VIl) a 4,5 mm (sloupec VIII). Hodnoty na tmavém pozadi jsou tlaky,
které prevysuji hodnotu nominalniho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst Pressure,
RBP)*. Stent se rozvine pfi minimalnim plnicim tlaku balénku pfiblizné 5
atmosfér.

Elasticky recoil (zpétny raz) stentu je mezi 2 az 7 %* v zavislosti na modelu
stentu a expanznim priméru.

* POZNAMKA: Tyto hodnoty byly ziskany z vysledku testovani in-vitro.

d) Vyprazdnéte balének a pomoci angiografie zkontrolujte, zda je stent zcela
rozvinuty. V pfipadé potieby znovu balonek napliite, aby byla implantace
optimalni.

Pred vytazenim zavadéciho katétru udrzujte negativni tlak nejméné po
dobu 30 sekund jako pfi bézné PTA. Pfedem se ujistéte, Ze baldnek je zcela
vyprazdnény, a vyjméte katétr. Zafizeni s vétSim a delSim balénkem vyzaduje
delSi dobu vyprazdnovani.

Pokud je nezbytna dodate¢na dilatace, Ize pouzit balénkovy katétr pro PTA.
Budte krajné opatrni:

Neroztahujte stent s nominalnim pramérem 2,25 mm na pramér vétsi
nez 2,55 mm.

Neroztahujte stent s nominalnim primérem 2,50-2,75 mm na primér
vétsi nez 3,05 mm.

Neroztahujte stent s nominalnim primérem 3,00-3,50 mm na pramér
vétsi nez 3,85 mm.

Neroztahujte stent s nominalnim primérem 4,00-4,50 mm na primér
vétsi nez 5,05 mm.

Optimalni rozvinuti vyzaduje, aby byl stent v iplném kontaktu se sténou
cévy, takze primér stentu se rovna referenénimu praméru cévy.
ZKONTROLUJTE, ZDA JE STENT ZCELA ROZVINUTY.

b
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12.ZAKONNA ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zaruduje, Ze zafizeni bylo zkonstruovano, vyrobeno a zabaleno s nejvétsi
péci, za pouziti nejvhodnéjsich postup, které umozniuje aktualni stav technologie.
Bezpecnostni normy integrované do konstrukce a provedeni vyrobku jsou zarukou
jeho bezpecného pouziti za vy$e uvedenych podminek, pfi zamysleném ucelu



pouziti a pfi dodrzeni bezpeénostnich opatfeni uvedenych vyse. Smyslem téchto
bezpecénostnich norem je co nejvice sniZit rizika, ktera doprovazeji pouziti tohoto
vyrobku, i kdyZ je nelze zcela odstranit.

Tento vyrobek lIze pouzivat pouze pod dohledem odborného Iékare a pfi
prihlédnuti k rizikim vedlejSich uginkt a komplikaci [é¢by, které souviseji s ticelem
jeho pouziti, jak je uvedeno na jinych mistech této brozury s pokyny.

Vzhledem k technickeé slozZitosti a rozhodujicimu charakteru vybéru Ié¢by a metod
pouziti tohoto zafizeni nemUGze byt vyrobce povazovan za odpovédného, vyslovné
ani konkludentné, za kvalitu koneénych vysledkd pouziti tohoto zafizeni nebo jeho
ucinnost pfi feSeni pacientova stavu. Ve skutecnosti zaviseji konecné vysledky
hodnocené z hlediska stavu pacienta i funkénosti a trvanlivosti tohoto zafizeni na
mnoha faktorech, které jsou mimo kontrolu vyrobce, mimo jiné na stavu pacienta,
chirurgickém postupu pfi implantaci a metodé pouziti a na zpisobu zachazeni
se zarfizenim po jeho vybaleni.

Vzhledem k témto faktorim je odpovédnost vyrobce piisné omezena na vyménu
zafizeni v pfipadé, Ze se prokaze, Ze v dobé dodani bylo vadné.

Za téchto okolnosti je treba, aby zakaznik zaslal zafizeni vyrobci zpét; vyrobce
si vyhrazuje pravo prozkoumat udajné vadné zafizeni a zjistit, zda jsou skutecné
pFitomny vyrobni vady. Tato zaruka zahrnuje vyluéné nahradu vadného zafizeni
jinym zafizenim téhoZ druhu nebo ekvivalentnim zafizenim od stejného vyrobce.
Zaruka plati pouze v pfipadé, Ze je zafizeni vraceno vyrobci, spravné zabaleno a
je pfilozena podrobna pisemna zprava o reklamovanych zavadach a v pfipadé
implantovanych zafizeni jsou uvedeny dlvody vyjmuti z téla pacienta.

PFi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu naklady zplsobené vyménou
vadného zafizeni.

Vyrobce odmité jakoukoli zodpovédnost v pfipadé, Ze nebudou dodrzeny pokyny k
pouziti nebo bezpecnostni opatfeni uvedena v této brozure s pokyny, nebo
v pfipadé pouziti po datu pouzitelnosti, které je vyznac¢eno na obalu.

Dale vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost v souvislosti s nasledky zvoleného
zplsobu |écby a metod pouZiti zafizeni, a proto nebude za Zadnych okolnosti
pravné odpovédny za jakékoli $kody libovolné povahy, at jiz hmotné, biologické
nebo moralni, vzniklé v dusledku pouZiti tohoto zafizeni nebo techniky implantace,
kterou uzivatel zvolil.

Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni ménit zadné z vyse uvedenych
podminek a tvrzeni, ani nejsou zmocnéni pfijmout v souvislosti s timto vyrobkem
dalsi zavazky nebo nabizet jakékoli zaruky presahujici ty, které jsou uvedeny vyse.
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EESTI

CRE8™ BTK
Infrapopliteaalne siroliimust vabastav stent, mis on kaetud «Carbofilm™-
iga ja kiiresti vahetat: kat

balloor
1. KIRJELDUS

Seade CRE8™ BTK koosneb siroliimust vabastavast |nfrapopllteaalsest stendist,
mis on kindlalt kinnitatud poolelastse balloonkateetri dist: otsa.

Stent on painduv implantaatseade, mida saab laiendada PTA kateetri abil.
Stent on valmistatud koobalti ja kroomi sulamist (L605) ja kaetud «Carbofilm™-
iga, 6hukese susinikukihiga, mille litundlik turbostaatiline struktuur on sisuliselt
identne purolttilise stsiniku struktuuriga, mida kasutatakse mehaaniliste
stdameklapiproteeside valmistamisel. Alusmaterjali katmine ¢Carbofilm™-iga
annab sellele purolliitilisele stsinikule omased bio- ja hemothilduvad omadused,
mdjutamata alusmaterjali flilisikalisi ja struktuurilisi omadusi.

Stendi valine pind, kus on eriotstarbelised sooned, on kaetud «Carbofilm™-iga,
sest see sisaldab ravimit siroliimus ja pika ahelaga rasvhapete segust koosnevat
ravimit Amphilimus ™.

Ravitava veresoone pinna jaoks mdeldud ravimi kindel doos on umbes 0,9 pg/
mm?2, mis vastab vaiksema stendi (2,25 x 8 mm) miinimumdoosile 50 ug ja
suuremate stentide (4,0 x 38 mm ja 3,5 x 46 mm) maksimumdoosile 395 pg.
Stendi molemas otsas on kaks kiirgust labilaskmatut plaatinamarkerit, mis
voimaldavad tapset paigutamist ravitavale haiguskoldele.

Kiirestivahetatav balloonkateeter on turvaline viis infrapopliteaalse stendi viimisel
ravitavasse haiguskoldesse.

Kateetri distaalsel osal on hiidrofiilne kate ja see koosneb kahest valendikust:
iks ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks, teine juhtetraadi edasiviimiseks ja
valjatdbmbamiseks.

Kaks kiirgust labilaskmatut markerit, mis asuvad valjaspool ballooni kasutatavat
pikkust, lubavad tépset paigutamist lile stenoosi.

Kateetri proksimaalne osa — roostevabast terasest jaik toru — sisaldab valendikku
ballooni taitmiseks ja tlihjendamiseks.

Kaks distaalsest otsast 90 ja 100 cm kaugusel asuvat siigavusindikaatorit
naitavad, millal balloon juhtekateetrist valjub.

Kateetri proksimaalsel otsal on taitmisseadme kiilge kinnitamiseks emane Luer-
thlpi lukk.

Tootja toodab seadme CRE8™ BTK otse ja kontrollib heade tootmistavade
kohaselt nii tootmise kui ka valmistoote kvaliteeti.

Tarnimisviis

Seade CRE8™ BTK tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena ning eraldi pakituna
fooliumkotti, mida ei tohi asetada steriilsesse keskkonda.

MARKUS. Fooliumkott on ainus steriilne toke.

Tootja kasutab steriliseerimiseks etiileenoksiidi ja CO, segu.

Steriilsus ja keemiline stabiilsus tagatakse seni, kuni pakend on puutumatu ning
kuni pakendile triikitud aegumiskuupéevani (EXPIRY DATE).

Sisu
- Uks seade CRE8™ BTK.
- Uks vastavustabel.

Hoiustamine
Hoidke jahedas ja kuivas kohas paikesevalguse eest kaitstult temperatuuril 25°C;
lubatud on kérvalekalle kuni temperatuurini 30 °C.

2. SIHTOTSTARVE

Stent on naidustatud perifeersete veresoonte (nt infrapopliteaalsed veresooned,
nagu eesmine saareluuarter, tagumine saareluuarter, pindluuarter, saare-pindluu
tlvi) labivuse taastamiseks kroonilise isheemia all kannatavad patsientidel.

3. NAIDUSTUSED

Stent on naidustatud kasutamiseks jargmistel juhtudel:

« Selliste patsientide raviks, kes kannatavad infrapopliteaalse tasandi
siimptomaatilise kroonilise isheemia all, mille tunnusteks on isheemiline
valu, lonkamine, haavandid ja/véi troofiline haiguskolle alumiste jasemete
amputeerimisohuga, et kergendada véi ravida nimetatud probleeme.

« Obstruktiivsete haiguskollete raviks infrapopliteaalsetes veresoontes
patsientidel, kes vastavad PTA-protseduuri nduetele.

« Perifeersete veresoonte primaarseks angioplastikaks valikulise stendi
implanteerimise naidustusega veresoontes, mille 1abim&dt vastab kataloogi
mudelitele.

* PTA-protseduuride mitterahuldavad lthi- ja pikaajalised tulemused.

4. VASTUNAIDUSTUSED

Stendi kasutamine on vastunadidustatud jargmistes olukordades.

« PTA- vdi muude sekkumistehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.

« Haigused/allergiad, mis piiravad antitrombotsiitide kasutamist ja/voi
hiitibimisvastast ravi.

« Tugev allergia kontrastainele voi protseduuri kdigus kasutatavatele ravimitele.

+ Haiguskolded veresoontes vérdluslabimédduga < 2,25 mm.

« Patsiendid, kellel on teadaolev ulitundlikkus véi allergia sirolimuse, rasvhapete
(nt steariinhape, palmitiinhape, beheenhape) suhtes.

5. HOIATUSED

« Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde
naitajaid ja patsiendi spetsiifilist flisiopatoloogiat.

« Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsiifilist flisiopatoloogiat,
peaks arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest
erinevate protseduuridega kaasnevaid riske ja véimalusi.

+ Kui patsientidel on teadaolev iilitundlikkus voi allergia stendi metallosade
vastu, tuleb stenti Cre8™ BTK kasutada ainult juhul, kui stendi véimalik



kasu iiletab sellega kaasnevaid véimalikke riske.

« Selle toote kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole piisavaid ega pdhjalikult
kontrollitud uuringuid. Raseduse ajal tuleb stenti Cre8 ™ BTK kasutada ainult
juhul, kui stendi véimalik kasu Uletab sellega kaasnevaid voimalikke riske.

« Seade on méeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada,
uuesti toddelda ega uuesti steriliseerida. See véib vahendada seadme
toimivust ja pohjustada seadme saastumisohtu ja patsiendi infektsiooniohtu,
pdletikku ning patsiendilt patsiendile kanduvaid infektsioonhaigusi.

« Seadet CRE8™ BTK tuleb kasitseda hoolikalt, et valtida kokkupuudet metallist
vdi abrasiivsete instrumentidega, mis véivad kahjustada kérglihvitud pindu voi
pohjustada muudatusi.

« Stenti ei tohi kdtega puudutada. See on kdige olulisem kateetri eemaldamisel
pakendist, asetamisel juhtetraadi peale ning liigutamisel labi podrleva
hemostaatilise klapi adapteri ja juhtekateetri liitmiku. .

+ Seade CRE8™ BTK on mdeldud kasutamiseks siisteemina. Arge kasutage
selle osi eraldi.

« Seade CRE8™ BTK on mdeldud kasutamiseks koos PTA-ga. Paigalduskateeter
ei ole perifeerne laienduskateeter, seda tohib kasutada ainult stendi
paigaldamiseks.

» Arge kasutage seadet CRE8™ BTK, kui pakend on avatud véi kahjustatud,
valesti hoiustatud v6i aegumiskuupdev on moddas. Sellistel juhtudel pole
toote toimivus ja steriilsus tagatud.

+ Arge kasutage seadet CRE8™ BTK, kui kateetri toru on keerdunud voi
paindunud; sellistel Juhtudel arge puudke kaleetrlt sirgestada.

« Stent ei tohiks enne ett ja le asetamist vedelikega

kokku puutuda. Kui stenti on vaja klndlastl steriilse/isotoonilise

soolalahusega loputada, peaks kokkupuute aeg olema minimaalne

(maksimaalselt iiks minut).

Voimalikuks sekkumiseks peab olema kattesaadav kirurgiatiim.

Jargige tarvikute (sisestaja, juhtekateeter, juhtetraat, hemostaatiline klapp)

kasutamisel tootja juhiseid.

» Seadet CRE8™ BTK tohib juhtida ainult fluoroskoobi all ja peab jalgima
radiograafiaseadmete abil, mis toodavad kvaliteetseid pilte.

« Tavalise stendi paigaldamise protseduuri jaoks on haiguskollet vaja eelnevalt

laiendada.

Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigaldussiisteemi abil.

Kui sisestusprotseduuri ajal tekib takistus, arge rakendage susteemile joudu:

tdmmake sisestaja, juhtekateeter ja kogu seade CRE8™ BTK valja lihtse

seadmena. Liigse jou kasutamine ja/vdi stusteemi vale kasitsemine voib
pohjustada stendi vallandumist v6i kahjustada paigalduskateetrit.

« Kui patsiendil on tihes veresoones mitu haiguskollet, on soovitatav kdigepealt

ravida distaalset haiguskollet ja seejarel proksimaalseid. See jarjekord

vahendab distaalse stendi paigaldamise kaigus proksimaalse stendiga
ristumise vajadust ja vahendab seega proksimaalse stendi vale paigalduse
ohtu.

Infrapopliteaalse stendi paigaldamine véib pdhjustada veresoone dissektsiooni

stendi lahedal ja/vdi sellest eemal ning pohjustada ka veresoone ootamatu

oklusiooni, tekitades tdiendava sekkumise vajaduse (operatsioon, edasi
laiendamine, lisastentide paigaldamine voi muud protseduurid).

« Arge survestage slsteemi enne, kui stent on paigutatud ravitava haiguskolde

kohale.

Arge kasutage kunagi ballooni tdispumpamiseks 6hku ega muud gaasi.

Kateetri tdispumpamise ajal arge lletage nominaalset I6hkemisrohku.

- Arge eemaldage kateetrit protseduuri I6pus enne, kui balloon on téiesti
tlihjendatud.

+ Arge piilidke osaliselt laienenud stenti imber paigutada. Umberpaigutamine
vdib veresoont tdsiselt kahjustada.

« Kui stent on veresoonde kadunud, vdib alustada taastamisprotseduure.
Protseduurid vdivad sellegipoolest kahjustada veresooni ja/vdi veresoone
juurdepéaasukohta.

« Arge plidke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on olnud
kokkupuutes vere ja orgaanilise koega. Kasutatud seadmed tuleb likvideerida
ohtlike infektsiooniohuga meditsiinijaatmetena.

« Perifeerse vaskulaarsuse taastamise puhul voib protseduuri dnnestumine
oleneda lisaks seadme téhususele ka ravitava veresoone osa segmendi
omadustest ja ala allasuunduvast perfusioonivéimest.

« Arst peab patsienti teavitama, kui haiguse kulu téttu on vajalik sidemete
kasutamine ja/voi flisioteraapia ning patsient peab véltima kohalikku koormust
stendi paigalduskohas.

. ETTEVAATUSABINOUD
Enne angioplastika tegemist veenduge, et kateeter to6taks korrektselt
(puuduvad vaanded, painded voi muud kahjustused) ja et selle méddud
vastaksid protseduurile, milleks seda kasutama hakatakse.
Katsetatud pumpamisseadme kasutamine on rangelt soovitatav.
Seadet CRE8™ BTK tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud erikoolituse
perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) tegemiseks ja perifeerse
stendi paigaldamiseks.

« Kui veresooned on liigselt keerdus ja esinevad difuussed ateromatoossed
naastud, proksimaalne ateroskleroos, vdib kateetri edasiviimine olla
raskendatud. Sellistel juhtudel v&ib vale kasitsemine pohjustada veresoone
dissektsiooni v6i rebenemist.

« Laiendamata stenti tohib juhtekateetrisse tagasi témmata ainult Gihe korra.

Laiendamata stenti ei tohi parast juhtekateetrisse tagasitdmbamist uuesti

arterisse sisestada.

Stendi kahjustamise valtimiseks olge juhtetraadi voi balloonkateetri viimisel

ule asja laienenud stendi aarmiselt ettevaatlik.
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7. MRT OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised katsed on naidanud, et CoCr stendi tootesarjad on MR-
tingimuslikud. Nende seadmetega patsienti saab ohutult skannida MR-slisteemis,
mis taidab jargmised tingimused.

« Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 Teslat (1,5 T) voi 3 Teslat (3 T).

+ Valja ruumiline maksimumgradient 2,890 G/cm (28,90 T/m).

MRT-st tulenev soojenemine

Allpool esitatud skannimistingimuste korral on ihestendilise konfiguratsiooniga
CoCr stendi tootesarja suurim eeldusparane temperatuuritéus alla 2,4°C 1,5 T
MRT-susteemis ja 2,9°C 3 T MRT-slisteemis.

15T 3T
Teatatud MR-siisteem, kogu keha keskmine SAR 29Wikg 2,9 Wkg
Kalorimeetriaga méédetud vééartused, kogu keha
keskmine SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Suurim temperatuurimuutus 24°C 2,9°C

MR-artefakt

Mittekliinilistes katsetes on seadme pohjustatud pildiartefakt ulatunud ligikaudu
1,0 cm CoCr stentidest, kui pildinduseks kasutati 3 T MRT-susteemis kaja-
gradiendi impulsijada.

8. RAVIMIREZIIM

Kliinilises kirjanduses toodud uuringud naitavad, et stendi edukaks
implanteerimiseks on naidustatud asjakohane antikoagulantravi,
antitrombotsiiiitaarne ravi ja vasodilatsioonravi.

Antitrombotsitaarne ravi parast protseduuri tuleb teha ajakohaste ESC v6i ACC/
AHA/SCAI PCI juhendi kohaselt.

Ehkki arstid peaksid jargima praeguses ESC-s (2017. aasta ja hilisemad
ajakohastamised) voi PCI jaoks ette nahtud ACC/AHA/SCAI juhendis maaratud
DAPT-i kestust, otsustab DAPT-i katkestamise v6i Idpetamise Ule raviarst olenevalt
patsiendi seisundist (nt erakorraline operatsioon). DAPT-i katkestamise kirjeldused
ja korra juhiste tksikasjad on saadaval ESC v6i ACC/AHA/SCAI organisatsioonide
veebisaitidel (https://www.escardio.org / https://www.acc.org/ https://www.heart.
org / http://www.scai.org). Juhul kui DAPT on vaja ootamatult katkestada voi
I6petada Gihe kuu jooksul parast Cre8™ tootesarja kasutuselevéttu, naitavad
Cre8™ tootesarja aastased kliinilised andmed madalat stendi tromboosi maara
ja mitte Gihtki marki suurenenud stendi tromboosi ohust.

9. KOOSTOIME RAVIMITEGA

Kuigi saadaval ei ole Uksikasjalikke kliinilisi andmeid, véivad méned ravimid,
naiteks takroliimus, mille toime avaldub labi sama siduva valgu (FKBP), segada
siroliimuse mdju. Ravimite koostoimet ei ole uuritud. Sirolimust metaboliseerib
CYP3A4. Tugevad CYP3A4 inhibiitorid vivad pdhjustada suuremat sirolimuse
vabastamist kuni tasemeni, mida on seostatud stisteemsete méjudega, eriti mitme
implantaadiga juhtudel. Arvestada tuleb ka siroliimuse slisteemse vabastamisega,
kui patsient votab samal ajal slisteemselt immuunreaktsiooni parssivaid ravimeid.

10.VOIMALIKUD SOOVIMATUD TAGAJARJED

PTA véimalikud kérvaltoimed on muu hulgas jargmised.

+ Juurdepaasukoha hematoom véi valu
Arteriovenoosne fistul

» Reiearteri pseudoaneuriism

Veresoone &age oklusioon

Allergiline reaktsioon (kontrastainele, protseduuri kaigus kasutatavatele

ravimitele voi stendi materjalidele)

Surm

Arteri dissektsioon, perforatsioon, ruptuur

Distaalne emboolia

Infektsioonid

Veresoone restenoos

Stendi oklusioon

Susteemne verejooks

Tromboos (akuutne, subakuutne véi hiline)

Jaseme taielik voi osaline amputeerimine

11.KASUTUSJUHISED

Abivahendid (ei sisaldu karbis)

- Sisestaja labimédduga 4F (siselabimdot 1,35 mm).

- Juhtekateeter (juhtekateetrid) labimédduga 5F (siselabim&ot 1,47 mm) voi
suurem(ad).

- Juhtetraadid labimédduga 0,356 mm (0,014 tolli) v6i vahem.

- Taitmisseade.

- Sistlad.

Mudel

Iga seade CRE8™ BTK on tuvastatav mudeli koodi ja partiinumbri alusel;
saadaolevad tootekoodid on toodud tabelis 1. Kood koosneb tahtedest IC, millele
jargnevad kaks tahte, mis tahistavad seadme tulpi, kaks voi kolm numbrit, mis
tahistavad stendi laiendamise nominaallabimdétu, ja kaks vai kolm numbrit, mis
tahistavad stendi pikkust.

Seerianumber voimaldab jalgida kogu teavet seadme tootmise ja stisteemi
kontrollimise kohta tootja kvaliteeditagamisdokumentide arhiivis.

Et kasutajal oleks seadet kergem jélgida, on igas karbis kleepsildile triikitud
tootekood:; silte voib lisada ka patsientide meditsiinikaartidele.

Stendi + paigalduskateetri ett: istamine

Siisteemi ettevalmistamise ajal jalgige eriti hoolikalt, et stent ei puutuks

kokku uihegi vedelikuga. Kui stenti on vaja kindlasti steriilse/isotoonilise

soolalahusega loputada, peaks kokkupuute aeg olema minimaalne

(maksimaalselt iiks minut).

Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigaldusstisteemi abil.

Kontrollige, et pakendil ei oleks kahjustusi, seejarel eemaldage seade CRE8™

BTK pakendist ja viige see steriilsesse keskkonda.

a) Kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul
moel kahjustatud.

b) Libistage stendi kaitsekatet ettevaatlikult, haarates kattest distaalses otsas.



Arge puudutage katet stendi kohalt véi proksimaalses osas. Kontrollige, kas
stent on terve ja ballooni keskel.

Seadme CRE8™ BTK kahjustamine voib halvendada selle toimivust. Kui
stent on vales kohas vdi kahjustatud, drge kasutage seda.

c) Loputage juhtetraadi luumenit hepariini/soolalahuse seguga. ETTEVAATUST!
Jalgige, et stent ei puutuks juhtetraadi luumeni loputamise ajal vedelikega
kokku.

d) Valmistage taitmisseade lahjendatud kontrastainega ette tootja juhiste jargi.

e) Eemaldage balloonis, millele stent on pandud, olev 6hk jargmiselt:

1) Taitke taitmisseade 4 ml lahjendatud kontrastainega (50% kontrastainet ja
50% steriilset flisioloogilist lahust).

2) Parast taitmisseadme/sistla Ghendamist paigalduskateetri Luer-titpi
litmikuga suunake kateetri distaalne ots (balloon) vertikaalselt allapoole.
3) Rakendage negatiivset survet ja aspireerige vahemalt 30 sekundit. Laske

survel jark-jargult tdusta tagasi neutraalvaartuseni, kuni siisteem
taidab kateetrit kontrastainega.
4) Lahutage téitmisseade/sustal Luer-liitmiku kiljest ja eemaldage kogu &hk.
5) Ohku sisse laskmata korrake 2. ja 3. sammu ning aspireerige 10-15
sekundit, kuni mulle enam ei ole.

Stendi sisestamine

Seadmega CRE8™ BTK sobivad kasutamiseks 4F labim6oduga

(siselabimo66t 1,35 mm) voi suuremad sisestajad.

Seadmega CRE8™ BTK sobivad kasutamiseks 5F labimodduga

(siselabim66t 1,47 mm) voi suuremad juhtekateetrid.

Seadmega CRE8™ BTK sobivad kasutamiseks 0,356 mm (0,014 tolli)

labimoéoduga voi vdiksemad koronaarsed juhtetraadid. Juhtetraadi jdikuse

ja tipukuju valik olenevad arsti kliinilisest kogemusest.

a) Hoidke paigalduskateetrit, millele stent on gofreeritud, sisestamise ajal
keskkonnardhu all (neutraalréhk).

b) Vere ja kontrastaine jalgede eemaldamiseks loputage juhtetraadi valjajaavat
osa hepariini/soolalahuse seguga.

c) Veenduge, et hemostaatiline klapp on enne siisteemi sisestamist taielikult
avatud.

d) Likake kateetri distaalne ots juhtetraadi proksimaalsele otsale, kuni juhtetraat
valjub kateetrist juhtetraadi valjumispordis.

e) Lukake dilatatsioonikateetrit aeglaselt edasi, kuni asjakohane stigavusmarker
joondub hemostaatilise klapi liitmikuga. See naitab, et balloon on juhtkateetrist
véljumas.

f) Lukake suisteemi fluoroskoopilise jalgimise all aeglaselt lle juhtetraadi, lubades
juhtekateetril retrograadselt verega taituda; jatkake stisteemi edasillikkamist,
kuni stent jouab ravitava kohani.

g) Paigaldussiisteemi viimisel sihtveresooneni veenduge, et stent ja
paigaldusballoon liiguvad lhtse seadmena. Seda tuleks teha, jalgides
fluoroskoopia all ballooni kiirgust labilaskmatute markerite asukohta stendi
kiirgust labilaskmatute markerite suhtes.

Km mls tahes ajal tekib takistus, drge rakendage siisteemile joudu:

taja (voi juhtekateeter) ja kogu seade CREB""I BTK valja
lihtse seadmena. Liigse jou kasutamine ja/voi i vale kasi nine
voib pohjustada stendi vallandumist v6i kahjustada paigalduskateetrit.

Stendi paigaldamine ja laiendamine
a) Viige stent ballooni kiirgust mitteldbilaskvate markerite abil digesse kohta,
veendudes, et see on ravitava haiguskolde suhte 6iges asendis ja taielikult
kaetud.
b) Paigaldage stent, taites ballooni nominaallabimddduni. Tabelis 2 on loetletud
|1abiméddud vastavalt ballooni taitmisréhu muutumisele (I veerg) seitsmes
nominaallabimédduriihmas: 2,25 mm (Il veerg), 2,5 mm (Il veerg), 2,75 mm (IV
veerg), 3,0 mm (V veerg), 3,5 mm (VI veerg), 4,0 mm (VI veerg) ja 4,5 mm (VIII
veerg). Tumedal taustal olevad vaartused naitavad nominaalset I6hkemisrohku*
iletavaid réhke. Stent laieneb ballooni minimaalsel taitmisréhul, mis on
ligikaudu 5 atm.
Stendi elastne tagasilook jaab olenevalt stendi mudelist ja
laienduslébimédédust 2 ja 7%* vahele.
* MARKUS. Vaartused on saadud in vitro (valjaspool organismi) testimise
tulemustest.
Tiihjendage balloon ja kontrollige angiograafiliselt, kas stent on taielikult
laienenud. Vajaduse korral tiitke balloon optimaalseks sisestuseks
uuesti.
Enne paigalduskateetri valjatdmbamist sailitage negatiivne réhk vahemalt 30
sekundiks nagu tavaliselt PTA-protseduuril. Esmalt veenduge, et balloon oleks
taielikult tihjendatud, ja siis eemaldage kateeter. Suurema Iabimodduga ja
pikema ballooniga seadme korral on vaja pikemat tihjendamisaega.
Kui vajalik on jarellaiendamine, voib kasutada PTA-ballooni. Olge eriti hoolikas:
arge laiendage 2,25 mm nominaallabim6oduga stenti lile 2,55 mm;
arge laiendage 2,50-2,75 mm nominaalldbim66duga stenti iile 3,05 mm;
arge laiendage 3,00-3,50 mm nominaalldbim66duga stenti iile 3,85 mm;
arge laiendage 4,00-4,50 mm nominaallabiméoduga stenti iile 5,05 mm.
Optimaalseks laiendamiseks peab stent arteri seinaga taielikus kontaktis
olema, et stendi Iabim&6t vastaks veresoone vordlusldbimoddule.
VEENDUGE, ET STENT OLEKS TAIELIKULT LAIENDATUD.

C,
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12.VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on kujundatud, toodetud ja pakendatud vaga
hoolikalt, kasutades kdige sobivamaid toiminguid, mida praegune tehnoloogia
vbimaldab. Toote kujundusel ja tootmisel kasutatud ohutusstandardid
garanteerivad selle ohutuse eeltoodud tingimustel ja sihiparasel kasutamisel,
jargides eelnimetatud ettevaatusabindusid. Need ohutusstandardid on m&eldud
vahendama toote kasutamisega seotud riske nii palju kui véimalik, kuigi neid ei
pruugi olla véimalik taielikult valistada.

Toodet tohib kasutada Uksnes spetsialistist arsti hoole all, vottes arvesse
korvaltoimete ja tiisistuste riske, mis voivad tekkida selle sihiparasel kasutamisel,
nagu on mainitud selle juhendi teistes peatiikkides.
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Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme
rakendamiseks kasutatavaid meetodeid, ei vastuta tootja otseselt ega kaudselt
seadme efektiivsuse voi selle kasutamise |6pptulemuste eest patsiendi tervisliku
seisundi parandamisel. Ldpptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka
seadme funktsionaalsuse ja td6ea mottes soltuvad paljudest tootja moju alt valjas
olevatest teguritest, sealhulgas patsiendi seisundist, kirurgilisest sisestus- ja
kohandusprotseduurist ning seadme kéasitsemise viisist parast pakendist
eemaldamist.

Nende tegurite valguses vastutab tootja liksnes mis tahes seadme vahetamise
eest, kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema tootmisdefekte.

Sellistel asjaoludel peaks klient saatma seadme tootjale, kes vétab diguse
kontrollida vaidetavalt vigast seadet ja tuvastada, kas sellel on tdepoolest
tootmisdefektid. Garantii katab (iksnes defektseks osutunud seadme asendamise
tootja toodetud teise samasuguse voi samavaarset tilpi seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna ja sellega
on kaasas Uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide ning implanteeritud
seadme puhul ka selle patsiendilt eemaldamise pohjustega.

Seadme asendamisel hilvitab tootja ostjale defektse toote asendusega seotud
kulud.

Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole |ahtutud selles
juhendis toodud juhistest voi kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui seadet on
kasutatud parast pakendile triikitud kehtivuskuupaeva.

Tootja keeldub ka igasugusest vastutusest ravivalikutest ja seadme kasutamisest
voi rakendamise meetoditest tulenenud tagajargede suhtes; tootja pole
seetdttu mingil juhul vastutav kasutaja seadmekasutusest voi kasutatavast
implantatsioonitehnikast tingitud mis tahes looduslike, materiaalsete, bioloogiliste
ega moraalsete kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole valjaspool Ulaltoodud tingimusi digust
muuta Uhtegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi ega pakkuda mingeid
muid selle tootega seotud garantiisid.



MAGYAR

CRE8™ BTK
Sirolimus-kibocsaté infrapoplitealis sztent cCarbofilm™ bevonattal és
o gyorscsatlakozoés ballonkatéterrel
1. LEIRAS
A CRE8™ BTK eszkoz egy félmerev ballonkatéter disztalis végére erésitett,
Sirolimus-kibocsaté infrapoplitealis sztentbél all.
A sztent egy PTA (percutan transluminalis angioplastica) katéter segitségével
tagithato hajlékony, beliltethetd eszkdz.
A sztent kobalt—krom 6tvozetbdl (L605) késziilt, és «Carbofilm™ bevonattal
rendelkezik; ez a mechanikus miszivbillentylik lemezeihez hasznalt pirolitikus
szénnel gyakorlatilag megegyezd, nagy stirliségi turbosztratikus szerkezet,
vékony szénréteg. Az anyag ¢«Carbofilm™-mel t6rtén6é bevonasa az anyagot a
pirolitikus szén bio- és hemokompatibilis tulajdonsagaival ruhazza fel az anyag
fizikai és szerkezeti jellemz&inek befolyasolasa nélkiil.
A sztent kiilsé felszinén az Amphilimus™ nevii gyogyszerkészitményt tartalmazo,
teljesen ¢Carbofilm™-mel bevont vagatok talalhatok. Az Amphilimus™ a Sirolimus
nevii gyogyszerbdl és hosszu lancu zsirsavak keverékébdl all.
A gyogyszer érfeliilet kezelésére alkalmazott specifikus dézisa 0,9 ug/mm?, amely
50 pg-os minimalis dozisnak felel meg a kisebb sztenten (2,25x8 mm) és 395 pg-
os maximalis dézisnak a nagyobb sztenten (4,0x38 mm-3,5x46 mm).
Asztent két végén talalhatd platina sugarfogo jeldlések lehetévé teszik a megfeleld
elhelyezését a kezelendé elvaltozason.
A gyorsan cserélhet6 tipusu ballonkatéteraz infrapoplitedlis sztent kezelendé
elvaltozas folé torténd biztonsagos bevitelét teszi lehetbvé.
Akatéter disztalis vége hidrofil bevonattal rendelkezik, és két lumenbdl all: egyik
a ballon feltéltéséhez és leeresztéséhez, a masik pedig a vezetédrot beviteléhez
és visszahlzasahoz sziikséges.
A ballon hasznos hosszanak kiilsején lév6 két sugarfogo jeldlés a sziikiiletben
torténd pontos elhelyezést teszik lehetévé.
A katéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbdl késziilt alsécsé
(hypotube), amely a ballon felt6ltéséhez és leeresztéséhez hasznalatos lument
tartalmazza.
A disztalis vég 90 és 100 cm-nél 1évd két mélységjelzdje jelzi, amikor a ballon
kilép a vezetbkatéterbol.
Akatéter proximalis végén egy belsé menetes luer-csatlakozé talalhatd, amelyhez
a feltdltd eszkdz csatlakoztathato.
Koézvetlenll a gyarto allitja el6 a CRE8™ BTK eszkdzt, és mind a gyartas soran,
mind a kész termékek esetében elvégzi az 6sszes mindség-ellendrzési eljarast,
a helyes gyartasi gyakorlat iranyelveinek megfeleléen.

Kiszerelés:

A CRE8™ BTK eszkozt sterilizalva, nem pirogén allapotban szallitjuk, atlatszo
miianyag tasakban, amelynek nem szabad steril kérnyezetbe keriilnie.
MEGJEGYZES: Az atlatszé miianyag tasak az egyetlen sterilitasi gat.

A gyartasi sterilizacié soran etilén-oxid és CO, gazelegyet hasznalnak.

A sterilitas és a kémiai stabilitds addig garantalt, amig a csomagolas sértetlen
és tarolasa megfelels, és amig a csomagolason feltintetett lejarati id6
(FELHASZNALHATOSAG DATUMA) le nem jart.

Tartalom:
- Egy darab CRE8™ BTK eszkoz.
- Egy darab megfelelési tablazat.

Tarolas:
HUivos, szaraz, napfénytdl védett helyen tarolandd, 25 °C-os hémérsékleten;
30 °C-ig terjed6 hémérsékleti kilengések engedélyezettek.

2. RENDELTETES

A sztent a periférias erek (kiléndsen az infrapoplitealis erek, mint az arteria
tibialis anterior, arteria tibialis posterior, arteria peronea és a tibialis-peronea térzs)
atjarhatésaganak visszaallitasat segiti tiineteket okozo, krénikus iszkémiaban
szenvedd betegeknél.

3. JAVALLATOK

A sztent alkalmazasa az alabbi esetekben javallott:

« Azinfrapoplitedlis terliletet érint6, az alsé végtag amputaciéjanak kockazataval
jard iszkémias eredet( fajdalommal, klaudikacioval, fekéllyel és/vagy trofikus
|ézidval kisért, tlineteket okozé krénikus iszkémiaban szenvedd betegeknél a
problémak csokkentése vagy megsziintetése.

*  APTAeljarasok kritériumainak megfelel6 betegeknél az infrapoplitealis erek
elzarédassal jaro elvaltozasainak kezelése.

« Akatalogusban szerepl6 termékekkel kompatibilis atméréji periférias erek
primer angioplasztikdja elektiv sztentbeliltetési indikacioval.

« Ha a PTA eljarasok eredményei rovid és hosszu tavon nem kielégitéek.

4. ELLENJAVALLATOK

A sztent alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben:

» PTA eljarassal és mas, beavatkozassal jar6 technikaval nem kezelhetének
mindsiil6 elvaltozasok.

« Atrombocitaaggregéacio-gatlo és/vagy az antikoagulans kezelés hasznalatat
korlatozo rendellenességek / allergiak.

+ Sulyos allergia a kontrasztanyagra vagy az eljards soran hasznalt
gyogyszerekre.

* 2,25 mm-es referencia-atmérénél kisebb erek elvaltozasai.

« Olyan betegek, akik tulérzékenyek vagy allergiasak a Sirolimusra, illetve a
zsirsavakra (pl. sztearinsavra, palmitinsavra és behénsavra).

5. FIGYELMEZTETESEK
« Az eljarasra vonatkozé dontések meghozatala el6tt koriiltekintéen vizsgalja
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meg a kezelendé elvaltozas jellemzdit, és mérje fel a beteg korélettani
jellemzéit.

Az eljaras Osszetettségére és a beteg koérélettani jellemzéire vald tekintettel
az orvos nézze at a kilonféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkozé
legujabb irodalmi adatokat az alkalmazandé eljaras megvalasztasa el6tt.

A sztent fémrészeire allergias betegek kezelése soran a Cre8™ BTK
sztent csak akkor hasznalhaté, ha a potencialis elényok feliilmuljak a
potencialis kockazatokat.

Terhes n6k korében nincsenek adekvat, illetve jol kontrollalt vizsgalataink jelen
termék felhasznalasara vonatkozoan. Terhes paciensek esetében a Cre8™
BTK sztent csak akkor hasznalhatd, ha a potencialis elényok fellilmuljak a
potencialis kockazatokat. .,

Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték. Ujrafelhasznalasa,
ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa tilos! Ez ronthatja az eszkéz
teljesitményét, tovabba fokozhatja az eszkdz kontaminacidjanak kockazatat
és a beteg fert6zédését, gyulladast és fert6zé betegségek betegrél betegre
torténd atvitelét okozhatja.

A CRE8™ BTK eszkdzt dvatosan kell kezelni, azaz el kell keriini barmilyen
érintkezést fém vagy csiszoléanyagokkal, amelyek a gondosan polirozott
feluleteket karosithatjak, vagy mechanikai eltéréseket okozhatnak.

Ne érintse meg a sztentet. Ez a legfontosabb a katéter csomagolasbdl térténd
eltavolitasa, a vezetddrot folé helyezése, valamint a forgdé hemosztatikus
szelep adapteren és a vezettkatéteren torténd elére haladasa soran.

A CRE8™ BTK eszkdzt rendszerként térténé hasznalatra tervezték.
Alkotorészeit tilos kilon-kilén hasznalni.

A CRE8™ BTK eszkdz PTA-val kombinaciéban torténé hasznalatra szolgal. A
bevezet6katéter nem periférias tagitdkatéter; kizarélag sztent behelyezésére
hasznalhato.

Ne hasznélja fel CRE8™ BTK eszkdzt, ha csomagolasat felnyitottak vagy
sérilt, ha nem megfeleléen taroltak, vagy ha a szavatossagi id6 lejart. llyen
esetekben a termék megfelelé mikddése és sterilitdsa nem garantalt.

Ne hasznalja a CRE8™ BTK eszkdzt, ha a katéter nyele meghajlik vagy
hurkolédik; ilyen esetekben ne kisérelje meg kiegyenesiteni a katétert.

A sztent ne érintkezzék folyadékokkal az el6készitést és a pozicionalast
megel6zéen. Ha mégis elengedhetetlenné valik a sztent atoblitése steril/
izoténias sooldattal, az érintkezési id6t korlatozni kell (maximum 1
percre).

Egy esetleges beavatkozashoz egy sebészeti teamnek rendelkezésre kell
allnia.

Tartozékok (bevezetbhuvely, vezetSkatéter, vezetddrét, hemosztatikus szelep)
hasznalata esetén kovesse a gyartdi utasitasokat.

ACRE8™ BTK vezérlése fluoroszkopia alatt, monitorozasa nagy felbontasu
felvételek készitésére alkalmas réontgenkésziilékkel torténjék.

A sztent behelyezésének hagyomanyos médszere az elvaltozas elézetes
tagitasat koveteli meg.

Asztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartozé bevezetérendszerrel szabad
behelyezni.

Amennyiben ellendllast észlel barmikor a bevezetés soran, ne eréltesse a
rendszer alkalmazasat: egyetlen egységként hlizza vissza a bevezetéhivelyt,
a vezet6katétert, valamint a CRE8™ BTK eszkézt. Tulzott eré alkalmazasa
és/vagy a rendszer nem megfelelé kezelése a sztent behelyezését vagy a
bevezet6katéter sériilését okozhatja.

Ha a betegnek tobbszords elvaltozasa van egyetlen érben, tanacsos elészoér
a disztalis, majd a proximalis elvaltozasokat kezelni. A megfelelé sorrend
betartasaval elkeriilhets, hogy a disztalis sztent beliltetése soran at kelljen
haladni a proximalis sztenten, igy csdkken a proximalis sztent eimozdulasanak
kockazata.

Az infrapoplitealis sztent beliltetése az ér sztenthez viszonyitott disztalis és/
vagy proximalis szakaszan disszekcidt okozhat, és az ér hirtelen elzarodasat
is eredményezheti, amely események tovabbi beavatkozast (miitét, tovabbi
tagitas, tovabbi sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok) igényelhetnek.
Ne helyezze nyomas ala a rendszert mindaddig, mig a sztentet nem helyezte
el a kezelendd elvaltozasnak megfeleléen.

Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gaz halmazallapott anyagot
a ballon feltdltésére.

A katéter feltdltése soran ne haladja meg a névleges szétrepedési nyomast.
Ne hlizza vissza a katétert az eljaras végén mindaddig, amig a ballont teljesen
le nem eresztette.

Ne kisérelje meg a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. Az athelyezés
megkisérlése sulyos érkarosodast okozhat.

Ha a sztent elvész az érben, helyreallité eljarasok végezhetdk. Az eljaras
mindazonaltal az erek és/vagy az érbehatolasi terlilet sérilését okozhatja.
Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szovettel érintkezett eszkd6zok
megtisztitdsat vagy Ujra sterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket potencidlisan
fert6z6, veszélyes orvosi hulladékként kell artalmatlanitani.

Abeavatkozas sikeressége a periférias érrendszer helyreallitdsa tekintetében
nemcsak az eszkdz hatékonysagatdl, hanem a kezelend6 érszakasz
jellemzaitdl és a disztalis terliletek perfuzids kapacitasatdl is fligg.

Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget arrdl, hogy ha a betegség lefolyasa
kotés és/vagy fizioterapia hasznalatat teszi szikségessé, akkor a sztent
beiiltetési teriileténél kertilni kell a helyi megeréltetést.

. OVINTEZKEDESEK

Az angioplasztikai eljaras elétt vizsgalja meg a katétert és ellenérizze helyes
miikodését (nincs-e megtdrve vagy meghajolva, nincs-e rajta egyéb sériilés),
valamint, hogy a katéter méretei megfelelnek-e annak a konkrét eljarasnak,
amelyben hasznalni fogja.

Erésen javasolt mérével ellatott feltltéeszkdz hasznalata.

A CRE8™ BTK eszkozt csak kifejezetten a perkutan transzluminalis
angioplasztika (PTA) és a periférias sztentbelltetés végzésére kiképzett
orvosok hasznalhatjak.

Tulsagosan kanyargés erek és diffiz atheromas plakkok, ill. proximalis
atheroszklerdzis esetén a katéter bevezetése nehézkes lehet. llyen esetekben



okozhatja.

« Atagulatlan sztentet csak egyszer lehet behuzni a vezet6katéterbe. A tagulatlan
sztentet nem szabad visszavezetni az artéridba, miutan visszahuztak a
vezet6katéterbe.

« Asztent sériilésének elkeriilése érdekében fokozott koriltekintéssel jarjon el,
mikdzben a vezetddrotot vagy a ballonkatétert egy Ujonnan kitagitott sztenten
keresztlil mozgatja.

7. MR BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS

A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a CoCr sztent termékcsalad MR
kondicionalis. Az ilyen eszkdzt viseld beteg biztonsagosan vizsgalhaté a kévetkezd
feltételeknek megfelelé6 MR berendezéssel:

« 1,5teslas (1,5 T) vagy 3 teslas (3 T) statikus magneses mez6.

« Maximalis magneses tér gradiens 2,890 G/cm (28,90 T/m).

MRI hémérséklet-emelkedés

Az alabb meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a CoCr sztent termékcsaladhoz
tartozo eszkozoknél egy sztentes elrendezésben legfeljebb 2,4 °C hémérséklet-
emelkedés varhaté 1,5 T teljesitmény(i MRI rendszerben, és 29 °Ca3 T
teljesitményli MRI rendszerben.

15T 3T
2,9Whkg 2,9 Wikg
21 Whkg 2.7 /kg
29°C

MR rendszer, egész testes atlagolt SAR
Kalorimetrias mért értékek, egész testes atlagolt SAR
Legnagyobb hémérséklet-valtozas 2,4°C

MR miitermékek

Anem klinikai vizsgalatokban az eszkdz altal kivaltott mitermék megkdzelitéleg
1,0 cm-rel terjed a CoCr sztenteken tul, gradiens-echo impulzussorral készitett
felvételeken 3 T MRI rendszerben.

8. GYOGYSZERADAGOLAS

A klinikai szakirodalomban végzett kutatds azt mutatja, hogy megfelelé
antikoagulans, vérlemezke- és vazodilatacios (értagitd) terapia sziikséges a
sztent sikeres beliltetéséhez.

A trombocitaaggregacio-gatlé kezelést az eljaras utani idészakban a PCl-re
vonatkozd, hatalyos ESC vagy ACC/AHA/SCAI iranyelveknek megfeleléen kell
elvégezni.

Mikdzben az orvosoknak ragaszkodniuk kell a DAPT aktudlis ESC-ben (2017-es
és az koveto keltezés(i) vagy az ACC/AHA/SCAI PCl iranyelvekben meghatarozott
tartamahoz, a DAPT megszakitasara vagy abbahagyasara vonatkozé dontés a
kezelborvos feleléssége, az egyes betegek allapotanak figyelembe vételével (pl.
nem halaszthaté miitét). A DAPT megszakitasanak javallataira és médozataira
vonatkozo részletes utasitasok elérheték az ESC-ben vagy az ACC/AHA/
SCAI szervezetek honlapjain (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/
https://www.heart.org/ http://www.scai.org). Amennyiben a DAPT nem tervezett
megszakitasa vagy abbahagyasa valik szikkségessé a Cre8™ termékcsalad
beliltetését kovetd egy honapon tul, a Cre8™ csaladhoz tartozd termékek egyéves
klinikai adatai kis aranyu sztent tromboézist mutatnak, és nem figyelték meg a
sztent trombozis fokozott kockazatat.

9. GYOGYSZER-INTERAKCIOK

Bar specifikus klinikai adatok nem allnak rendelkezésre, bizonyos gyogyszerek,
példaul a Tacrolimus, amelyek ugyanazon kotéfehérjén (FKBP) keresztiil fejtik ki
hatasukat, a Sirolimus hatékonysagat csokkenhetik. Nem torténtek vizsgalatok
a gyogyszer-interakciok tekintetében. A Sirolimust a CYP3A4 metabolizalja. A
CYP3A4 er6s inhibitorai ndvelhetik a Sirolimus-expoziciot, szisztémas hatasokat
okozé vérszintet hozva létre, kiilondsen tobbszords beliltetések esetén. A
szisztémas Sirolimus-expoziciét akkor is szamitasba kell venni, ha a beteg
egyidejlileg szisztémas immunoszuppressziv gydgyszereket szed.

10.LEHETSEGES NEMKiIVANATOS ESEMENYEK
A PTAkovetkeztében - nem kizarélagosan - az alabbi szovédmények alakulhatnak
ki:
+ Hematéma vagy fajdalom a behatolas helyén.
Arteriovendzus fisztula.
« Femoralis pszeudoaneurizma.
Az ér akut elzarodasa.
Allergias reakcié (kontrasztanyagra, az eljaras soran hasznalt gyégyszerekre
vagy a sztentet alkotd anyagokra).
Halal.
Az artéria disszekcidja, perforacidja, ruptaraja.
Disztalis embolizacio.
Fertézések.
Az ér resztenozisa.
A sztent elzarédasa.
Szisztémas vérzés.
Trombdzis (akut, szubakut vagy késéi).
A végtag teljes vagy részleges amputalasa.

11.HASZNALATI UTASITAS

Kiegészité anyagok (a csomag nem tartalmazza)

- 4F atmé (1,35 mm bels6 atmé bevezetéhiively.

- 5 F atmérgjii (1,47 mm bels6 atmérgjii) vagy nagyobb vezetdkatéter(ek).
- 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb atmérdji vezetédrotok.

- Felfujoeszkoz.

- Fecskenddk.

Modell

Minden egyes CRE8™ BTK eszkdzt egy tipuskod és egy tételszam azonosit;
a forgalmazott termékkaddok listaja az 1. tablazatban talalhaté. A kéd az IC
betlikbdl, majd az eszkoz tipusat azonosité két betibél, a kitagitott sztent névieges

atmérojét jelzd két vagy harom szamjegybdl és tovabbi két, a sztent hosszat
jelzd szamjegybél all.

A sorozatszam segitségével nyomon kdvethetéek az eszkdz gyartasara
és a rendszerellen6rzésre vonatkoz6 adatok a gyarté minéségbiztositasi
nyilvantartasaban.

Annak érdekében, hogy az eszkdz a felhasznalok altal nyomon kdvethetd legyen,
a termékkod minden dobozra ra van nyomtatva; az éntapadé cimkék mindegyike
a beteg korlapjara felragaszthato.

Sztent + bevezetokatéter elokészitése

A rendszer el6készitése soran kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy

a sztent semmilyen folyadékkal ne keriljon érintkezésbe. Ha mégis

elengedhetetlenné valik a sztent atoblitése steril/izotonias soéoldattal, az

érintkezési id6t korlatozni kell (maximum 1 percre).

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartozo bevezetérendszerrel szabad

behelyezni.

Vizsgalja meg, hogy nincs-e sériilés a csomagon, majd vegye ki a CRE8™ BTK

eszkozt, és helyezze el steril teriileten.

a) Ellendrizze, hogy a bevezetSkatéteren nincs-e hurkolédas, megtérés vagy
egyéb serlilés.

b) Ovatosan huzza le a véd6bevonatot a sztentrél a bevonat disztalis végének
megragadasaval. Ne érintse meg a bevonatnak a sztent feletti vagy a sztenthez
képest proximalis részét. Ellendrizze, hogy a sztent ép-e, és hogy a ballonon
megfelel6 allasban van-e.

A CRE8™ BTK eszkoz sériilése karosithatja az eszkdz miikodését. Ne

hasznalja a sztentet, ha az kikerilt a helyérél vagy barmilyen médon

sériilt.

c) Oblitse 4t a vezetédrot liregét heparin-/ séoldattal. _\_IIGYAZAT: A sztent ne
keriiljon érintkezésbe folyadékokkal, mikozben On atobliti a vezetédrot
lregét.

d) Higitott kontrasztanyaggal készitse el6 a feltoltd eszkdzt a gyartd utasitasainak
megfeleléen.

e) Tavolitson el minden levegét a ballonbdl, amelyhez a sztentet elézetesen
rogzitették, az alabbiak szerint:

1) Toltse fel a feltoltéeszkozt 4ml higitott kontrasztanyaggal (50%
kontrasztanyag és 50% steril séoldat).

2) Miutan csatlakoztatta a feltoltéeszkozt/fecskendét a bevezetokatéter luer-
csatlakozéjahoz, irdnyitsa a katéter (ballon) disztalis végét fliggélegesen
lefelé.

3) Alkalmazzon negativ nyomast, majd legalabb 30 masodpercig szivéerét.
Varja meg, mig a nyomas fokozatosan vissza nem csokken neutralis
értékre, mikézben a rendszer feltoltédik a kontrasztanyaggal.

4) Valassza le a feltdltéeszkozt/fecskend6t a luer-csatlakozorol, és tavolitson
el minden levegét.

5) Levegd bevitelének elkerlilése mellett ismételje meg a 2. és a 3. Iépést,
és alkalmazzon szivéerét 10-15 masodpercig, amig mar nem észlel tébb
leveg&buborékot.

A sztent behelyezése

A 4F atmérdji (1,35 mm bels6 atmérdjii) vagy nagyobb bevezethiivelyek

kompatibilisek a CRE8™BTK eszkozzel.

Az 5F atmérdéjii (1,47 mm bels6 atméréjii) vagy nagyobb vezetdkatéterek

kompatibilisek a CRE8™BTK eszkozzel.

A 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb atméréji vezetédrotok

kompatibilisek a CRE8™BTK eszkozzel. A vezet6drot merevségének és a

hegy kialakitasanak megvalasztasa az orvos klinikai tapasztalata alapjan

torténjék.

a) Bevezetés kozben tartsa kdrnyezeti nyomason (neutralis nyomas) azt a
bevezetOkatétert, amelyre a sztentet elézetesen rogzitették.

b) Amaradék vér és kontrasztanyag eltavolitdsahoz oblitse le a vezetddrot érintett
részét heparin/sooldat keverékével.

c) Arendszer bevezetése el6tt gy6z6djék meg arrdl, hogy a hemosztatikus szelep
teljesen nyitva van.

d) Vezesse be a katéter disztalis végét a vezet&drét proximalis vége folétt, amig
a vezetddrét ki nem |ép a katétertdrzsbél a vezetddrot kilépési porton.

e) Addig tolja elére lassan a dilatacios katétert, amig a megfelel6 mélységmarker
egy vonalba nem keriil a hemosztatikus szelep elosztéponttal. Ez azt jelzi,
hogy a ballon kilépett a vezetSkatéterbdl.

f) Fluoroszképos ellenérzés mellett lassan csusztassa elére a rendszert a
vezetddréton, hogy a vezetdkatéter visszafelé vérrel telédhessen; folytassa
a rendszer eléretolasat addig, amig a sztent el nem éri a kezelési teriiletet.

g) A bevezetbrendszer célérben vald eléretolasa kézben ellenérizze, hogy a
sztent és a bevezet6ballon egy egységként mozog-e. Ez ugy torténjék, hogy
fluoroszkopia alatt ellendrzi a sugarfogé ballon- és sztentjelélések egymashoz
viszonyitott helyzetét.

Amennyiben barmikor ellenallast észlel, ne erdltesse a rendszer

alkalmazasat: egyetlen egységként hizza vissza a bevezetéhiivelyt

(vagy a vezetdkatétert), valamint a teljes CRE8™ BTK eszkozt. Tulzott

eré alkalmazasa és/vagy a rendszer nem megfelelé kezelése a sztent

behely ét vagy a b tokatéter sériilését okozhatja.

A sztent elhelyezése és tagitasa

a) Helyezze el a sztentet, és a ballon sugarfogé markereinek segitségével
bizonyosodjék meg arrél, hogy megfeleléen helyezkedik el a kezelendd
elvéltozashoz képest, és azt teljes mértékben lefedi.

b) Tagitsa a sztentet a ballon lassu, a névleges atmérdig torténd tagitasaval.
A 2. tdblazat a ballon atméré6it mutatja a ballonnyomas valtozasanak (I.
oszlop) fliggvényében a hét névleges atmérécsoport esetében: 2,25 mm
(II. oszlop), 2,5 mm (lll. oszlop), 2,75 mm (IV. oszlop), 3,0 mm (V. oszlop),
3,5 mm (VI. oszlop), 4,0 mm (VII. oszlop) és 4,5 mm (VIII. oszlop). A s6tét
hattéren megjelenitett értékek a névleges szétrepedési nyomas* feletti értékek.
A sztent kb. 5 atm minimalis ballontagulasi nyomason tagul ki.

c) A sztent rugalmas visszaugrasa 2-7%* kozotti, a sztent tipusatol és a



tagulasi atmérétél fiiggden.

*MEGJEGYZES: Ezek az értékek in vitro tesztelésbél szarmaznak
Engedje le a ballont, és angiografiaval ellenérizze, hogy a sztent teljesen
kitagult-e. Az optimalis behelyezés eléréséhez sziikség esetén toltse fel
ujra a ballont.

Abevezetokatéter kihlizasa el6tt, a PTA-eljarasok gyakorlatanak megfeleléen,
legalabb 30 masodpercig tartsa fenn a negativ nyomast. A katéter eltavolitasa
el6tt bizonyosodjék meg arrél, hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban
van. A nagyobb és hosszabb ballonnal rendelkezd eszkdz leeresztéséhez
hosszabb id6 sziikséges.

Amennyiben utdlagos tagitasra van sziikség, PTA ballont hasznalhat.
Kuléndsen ugyeljen ra, hogy:

ne tagitsa a 2,25 mm névleges atmérdjii sztentet 2,55 mm folé.

ne tagitsa a 2,50 - 2,75 mm névleges atmérgji sztentet 3,05 mm folé.
ne tagitsa a 3,00 - 3,50 mm névleges atmérajii sztentet 3,85 mm folé.
ne tagitsa a 4,00 - 4,50 mm névleges atmérajii sztentet 5,05 mm folé.
Az optimalis tagulashoz a sztentnek teljes feliiletén érintkeznie kell az
artériafallal, ugy, hogy a sztent atméréje megegyezzék a referenciaér
atmérsjével. . ;
BIZONYOSODJEK MEG ARROL, HOGY A SZTENT TELJESEN KITAGULT-E.
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12.FELELOSSEG ES JOTALLAS

A Gyarté jotall azért, hogy az eszkoz tervezése, gyartasa és csomagolasa soran
a legnagyobb gondossaggal jart el, a rendelkezésre allé technoldgiak nyujtotta
legmegfelel6bb eljarasokat alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor
alkalmazott biztonsagi standardok garantéljak az el&irt korilmények kozotti,
rendeltetésszerii hasznalat és a fenti bekezdésekben szerepl6 ovintézkedések
betartasa mellett az eszkdz biztonsagos hasznalatat. A biztonsagi standardok
a termék hasznalataval jaré kockazatokat a leheté legnagyobb mértékben
csOkkenteni hivatottak, de nem kiiszobdlik ki azokat teljes mértékben.

A termék kizarolag szakorvosi felligyelet alatt hasznalhatd, a jelen hasznalati
utasitas mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszer(i hasznalatbél adédé barmilyen
kockazat, mellékhatas és sz6védmény figyelembevételével.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos technikai dsszetettségbdl, a kezelésre
vonatkozo dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adéddan
a Gyartonak nem all médjaban arra vonatkozoéan hallgatélagos vagy kifejezett
garanciat nyujtani, hogy az eszkéz kielégité eredményt biztosit, illetve hatékonyan
meggyadgyitja a betegséget. A beteg klinikai llapotat és az eszkdz funkcionalitasat
és élettartamat is érinté végsd eredmény szamos, a gyarté hataskorén kivil esé
tényez6n mulik, beleértve a beteg allapotat, a belltetés és felhasznalas soran
alkalmazott miitéti eljarast, valamint az eszkdz kezelésének maodjat, miutan azt
eltavolitottak a csomagolasbol.

Mindezen tényezé6ket figyelembe véve a Gyarto kizarélag a szallitast kdvetéen
gyartasi hibat mutaté eszkozok cseréjéért felelds.

llyen esetben kérjiik az ligyfelet, hogy az eszkdzt juttassa vissza a Gyartd részére;
a Gyartonak jogaban all az allitélagosan hibas eszkdzt megvizsgalni, és eldonteni,
hogy az valéban gyari hibas-e. A jotallas kizarolag a hibas eszkdznek a Gyartd
altal gyartott azonos vagy egyenértéki tipusi eszkdzre valod cseréjére terjed ki.
A jotallas kizarolag akkor érvényesithetd, ha az eszkozt a Gyartd részére
megfelel6 csomagolasban és a talalt hibakrol szolo, illetve beliltetett eszkdz
esetén a szervezetbdl vald eltavolitas okait feltaré részletes, irasbeli jelentést
mellékelve visszajuttattak.

Az eszkdz cseréje soran, a Gyarté az tgyfélnek a hibas eszkdz cseréjével
kapcsolatos koltségeit visszatériti.

A Gyarté nem vallal felelésséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati
utasitasban foglalt utasitasok vagy dvintézkedések terén mulasztas torténik,
illetve ha az eszkdzt a csomagolason feltiintetett lejarati idé utan hasznaljak fel.
A Gyarté nem vallal felelésséget tovabba a kezelésre és az eszkdz hasznalati
vagy alkalmazasi modjara vonatkozé dontések kdvetkezményeiért, ennek
értelmében semmilyen kérilmények kézott nem vonhaté felelésségre az
eszkoz alkalmazasabdl és a felhasznalo altal valasztott implantacios technikabol
szarmazoé semmilyen anyagi, biolégiai vagy moralis kar vonatkozasaban.

A gyarté megbizottjainak és képviselSinek nincs felhatalmazasa sem a jelen
jotallas feltételeit modositani, sem tovabbi kételezettség- vagy garanciavallalast
tenni a termékre vonatkozéan az itt kikototteken tul.
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TVISKI

CRE8™ BTK
Sirolimu izdalo$s ar «Carbofilm™ parklats paceles gala sazarojumu
artérijas stents un atras apmainas balonkatetrs
1. APRAKSTS
lerice CRE8™ BTV ietver sirolimu izdaloSu paceles artérijas sazarojumu gala
stentu, kas ir ciesi fikséts daléji elastiga balonkatetra distalaja gala.
Stents ir lokana implantéjama ierice, kuru var izvérst, izmantojot PTA katetru.
Stents ir izgatavots no kobalta un hroma sakauséjuma (L605), un tam ir parklats ar
<Carbofilm™ — planu oglek|a slani ar augsta blivuma turbostratisku struktdru, kas
loti lTdziga pirolitiskajam ogleklim, ko izmanto mehanisko sirds varstulu diskiem.
Uzklajot cCarbofilm™, substratam tiek nodrosinatas atbilstosas pirolitiska oglek|a
biologiskas un asins saderibas Tpasibas, neietekméjot pasa substrata fiziskas
un strukturalas Tpasibas.
Argja stenta virsma ir ipadas gropes, kuras ir pilniba klatas ar ¢Carbofilm™ un
kuras atrodas farmaceitiskais preparats Amphilimus ™, kuru veido zales sirolims
un garo k&zu taukskabju maisTjums.
Specifiska zalu deva arstéjamajai asinsvada virsmai ir apméram 0,9 pg/mm?2,
kas atbilst minimalajai devai 50 pg, lietojot mazako stentu (2,25x8 mm), un
maksimalajai devai 395 g, lietojot lielako stentu (4,0x38 mm — 3,5x46 mm).
Katra stenta gala ir divi rentgstarojumu necaurlaidigi platina markieri, kuri |auj
precizi novietot stentu arstéjama bojajuma vieta.
Izmantojot atras apmainas tipa balonkatetru, var drosi ievadit paceles gala
sazarojumu artérijas stentu I1dz arstéjama bojajuma vietai.
Katetra distalajai dalai ir hidrofils parklajums, un ta ietver divus ldmenus: viens ir
paredzeéts balona uzpildei un iztukSo$anai, otrs vaditajstigas virzisanai uz priekSu
un izvilkanai.
Divi rentgenstarojuma necaurlaidigi markieri, kuri atrodas arpus balona
izmantojamas dalas, lauj precizi novietot balonu stenozes vieta.
Katetra proksimala dala, nerliso$a térauda injekcijas caurulite, ietver lGmenu
balona uzpildei un iztukSo$anai.
Divi dziluma indikatori 90 un 100 cm attaluma no distala gala norada, kad balons
izvirzas arpus vaditajkatetra.
Katetra proksimalaja gala aptverosais fiksgjo$as (luera) vitnes savienotajs uzpildes
ierices pievieno$anai.
Razotajs tiesi izgatavo Cre8™ BTK ierici un veic kvalitates visas kvalitates
parbaudes gan razo$anas laika, gan gatavam izstradajumam saskana ar attiecigo
labas razos$anas standartu prasibam.

Piegades veids

CRE8™ BTK ierice tiek piegadata sterila, nepirogéna un atseviski iepakota folija
maising, kuru nedrikst ievietot sterila lauka.

PIEZIME. Folija maisins$ ir vieniga sterila barjera.

RaZotaja veiktaja sterilizéSana ir izmantots etilénoksida un CO, maisijums.
Sterilitate un kimiska stabilitate ir garantéta lidz deriguma termina beigu datumam
(DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS), kas noradits uz iepakojuma, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats un ir atbilstosi uzglabats.

Saturs
- Viena Cre8™ BTK ierice.
- Viena atbilstibas datu tabula.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta, sargajot no saules gaismas, 25 °C temperatdra ar
pielaujamam izmainam Iidz 30 °C.

2. PAREDZETA LIETOSANA
Stentu ir paredzéts lietot pacientiem ar simptomatisku hronisku i$émiju, lai
atjaunotu asins plismu caur periférajiem asinsvadiem (t.i., paceles gala
sazarojuma asinsvadiem, pieméram, priek$éjai liela apaksstilba kaula artérijai,
aizmuguréjai liela apaksstilba kaula artérijai, maza apak$stilba kaula artérijai,
apaksstilba artériju stumbram).

3. INDIKACIJAS

Stents ir piemérots lietoSanai $ados gadijumos:

« Pacientu ar simptomatisku hronisku i§émiju paceles gala sazarojumu artérijas
IimenT, ko raksturo iS§émiskas sapes, kliboSana, ¢ilas un/vai trofiski bojajumi ar
apakséjas ekstremitates amputacijas risku, arstésanai, lai uzlabotu vai arstétu
§Ts veselibas problémas.

* Paceles gala sazarojumu asinsvadu obstrukcijas bojajumu arstéSana
pacientiem, kuri atbilst PTA procediras prasibam.

« Periféro asinsvadu primara angioplastija ar izvéles indikaciju stentu
implantéSanai asinsvados, kuru diametrs atbilst kataloga noradttajiem
modeliem.

« Tstermina un ilgtermina nepienemams rezultats péc PTA proceddram.

4. KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmantoSana ir kontrindicéta §ados gadijumos:

+ Bojajumi, kurus nevar arstét ar PTA procedru vai citam kirurgiskas iejauk$anas
metodem.

« Traucéjumi/alergijas, kuras ierobezo antitrombotiskas un/vai antikoagulantu
terapijas izmantos$anu.

» Smaga alergija pret procedlra izmantoto kontrastvielu vai medikamentiem.

« Bojajumi asinsvada, kura atsauces diametrs ir <2,25 mm.

+ Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu vai alergijam pret sirolimu, taukskabém
(piem., stearinskabi, palmitinskabi, behenskabi).

5. BRIDINAJUMI
+ Pirms pienemat ar procedru saistitus [Emumus, rlpigi novertéjiet novéréama
bojajuma parametrus un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju.



Nemot véra procediras sarezgitibu un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju,
arstam pirms veicamas procediras izvéles ir jaizskata jaunakas mediciniskas
publikacijas, lai iegtu informaciju par dazado procedaru iesp&jamiem riskiem
un sniegtajam priek§rocibam.

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu vai alergiju pret stenta metala
sastavdalam Cre8™ BTK stentu drikst lietot tikai tad, ja iespéjamie stenta
ieguvumi atsver iespéjamos riskus.

Nav pietiekamu vai labi kontrolétu pétijumu par §1 izstradajuma ietekmi
gratniecém. Gratniecibas laika Cre8 ™ BTK stentu drikst lietot tikai tad, ja
iesp&jamie stenta ieguvumi atsver iesp&jamos riskus.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Pretéja gadijuma var tikt samazinata ierices veiktspé&ja
un var rasties ierices kontaminacijas risks, kas var izraisit pacienta inficésanos,
var rasties iekaisums un infekcijas slimibas var tikt nodotas no viena pacienta
otram pacientam.

Rikojoties ar Cre8™ BTK ierici, jaievéro piesardziba, lai ta nesaskartos ar
metala vai abraziviem instrumentiem, kuri varétu radit tas Tpasi puléto virsmu
bojajumus vai radit izmainas.

Stentam nedrikst pieskarties. Tas ir janem véra it pasi brid1, kad katetrs tiek
iznemts no iepakojuma, tiek novietots virs vaditajstigas un tiek virzits caur
rotéjosa hemostatiska varsta adaptera un vaditajkatetra mezglu.

Cre8™ BTK ierice ir izstradata, lai darbotos ka sistéma. Tas sastavdalas
nedrikst izmantot atseviski.

Cre8™ BTK ierice ir paredzéta lietoSanai PTA procedra. levades katetrs nav
periféras paplasinasanas katetrs, un to drikst izmantot tikai stenta ievieto$anai.
Nelietojiet CRE8™ BTK ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, nav pareizi
uzglabats vai ir beidzies ierices deriguma termins. Sados gadijumos netiek
garantéta izstradajuma veiktspé&ja un sterilitate. .
Nelietojiet Cre8 ™ BTK ierici, ja katetra ass ir savijusies vai saliekusies. Sada
gadijuma neméginiet iztaisnot katetru.

Pirms sagatavosanas un novietoSanas stents nedrikst saskarties ar
Skidrumiem. Tomeér, ja ir absoliti nepiecieSams stentu skalot ar sterilu/
izotonisku fiziologisko $kidumu, saskares laiks ir jaierobezo (maksimali
viena mindte).

Operacijas komandai ir jabat pieejamai gadijuma, ja nepiecieSama kirurgiska
iejaukSanas.

Izmantojot piederumus (ievaditaju, vaditajkateru, vaditajstigu, hemostazes
varstu), ievérojiet raZotaja noradijumus.

CRE8™ BTK ierice ievadisana javeic fluoroskopijas kontrolé un jauzrauga,
izmantojot rentgenografijas aprikojumu, kas nodro$ina augstas kvalitates
attélus.

Stenta izvérSanas tradicionalas procediras izmanto$anai ir nepiecieSama
bojatas vietas iepriek$éja paplasinasana.

Meérka bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades sistemu.
Ja kada bridT ievades proceduras laika ir j0tama pretestiba, nevirziet sistemu
talak ar spéku: izvelciet ievaditaju, vaditajkatetru un visu Cre8 ™ BTK ierici
ka vienu vientbu. Parmériga spéka pielietoSana un/vai nepareiza sistémas
lietoSana var izraisit stenta izvérSanu vai ievades katetra bojajumus.

Ja pacientam viena asinsvada ir vairaki bojajumi, vispirms ir ieteicams novérst
distalo bojajumu un péc tam proksimalos bojajumus. Sada kartiba samazina
nepiecieSamibu distala stenta implantacijas laika Skérsot proksimalo stentu,
tadéjadi samazinot proksimala stenta parvietoSanas risku.

Paceles gala sazarojumu artérijas stenta implantéSana var izraisit asinsvada
disekciju distali un/vai proksimali pret stentu, ka art var izraistt péksnu
asinsvada nosprostosanos, radot nepiecieSsamibu péc papildu kirurgiska
iejaukS8anas (operacija, papildu asinsvada paplasinasana, papildu stentu
ievieto$ana vai citas proceddras).

Nepaklauijiet sistému spiedienam, kamér stents nav ievietots visa novérsama
bojajuma garuma.

Balona uzpildei nekada gadijuma nedrikst izmantot gaisu vai kadu citu gazi.
Katetra uzpildes laika nedrikst parsniegt novértéto parrauSanas spiedienu.
Procediras beigu posma neizvelciet katetru, kamér ta balons nav pilniba
iztukSots.

Neméginiet parvietot dalgji izvérstu stentu. Stenta parvietosana var radit
nopietnus asinsvada bojajumus.

Ja stents asinsvada neparedzéti atdalas, var veikt ta atgtiSanas procedaras.
Tacu §Ts proceddras var izraisit asinsvadu un/vai ievades vietas asinsvada
bojajumus.

Nemeéginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kuras ir saskarusas ar asinim
vai dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka bistami mediciniskie
atkritumi, kuri rada infekcijas risku.

Procediras sekmigs iznakums attieciba uz periféras asinsrites atjauno$anu
var bat atkarigs ne tikai no ierices efektivas darbibas, bet arf no arstéjama
asinsvada segmenta parametriem un apgabala lejupvérstas perfuzijas spéjas.
Arstam ir jainformé pacients, ka gadijuma, ja arstésanas laika ir jaizmanto
saites un/vai ir nepiecieSamas fizioterapijas proceddras, vinam ir jaizvairas
no jebkadas lokalas slodzes, kura skar stenta implantacijas vietu.

. PIESARDZIBAS PASAKUMI
Pirms angioplastikas proceddras parbaudiet katetru un parliecinieties, vai tas
darbojas pareizi (nav mezglu, cilpu vai citu bojajumu) un vai ta izmeéri atbilst
konkrétajai procedarai, kura to ir paredzéts lietot.
Ipasi ieteicams izmantot ar mérinstrumentu aprikotu uzpildes ierici.
CRE8™ BTK ierici drikst izmantot tikai arsti, kuri ir Tpasi apmaciti veikt
perkutanas transluminalas angioplastijas (PTA) un periféra stenta ievietoSanas
procedaras.
Ja asinsvadi ir Tpasi llkumoti un ja pastav diftiza ateromatisku pangu proksimala
ateroskleroze, katetra ievadi$ana var bat apgratinata. Sados gadijumos
nepareiza riciba var izraisit asinsvada disekciju vai plisumu.
Neizvérstu stentu vaditajkatetra drikst vilkt atpakal| tikai vienu reizi. Neizvérstu
stentu nedrikst atkartoti ievadit artérija, ja tas ir ievilkts atpakal vaditajkatetra.
Lai novérstu stenta bojajumus, virzot vaditajstigu vai balonkatetru cauri tikko
izvérstam stentam, ir jaievéro Tpasa piesardziba.

41

7. INFORMACIJA PAR MRI DROSUMU

Neklniska parbaudé ir konstatéts, ka kobalta un hroma sakauséjuma stenta
izstradajumu Iinijas var lietot MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu
ar §Im iericém var drosi skenét MR sistéma, kura atbilst §adiem nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas (1,5 T) vai 3 teslas (3 T).

« Magnétiska lauka maksimalais telpiskais gradients ir 2,890 G/cm (28,90 T/m).

SasilSana MRI laika

Ja tiek ievéroti talak noraditie skenéSanas nosacijumi, ir paredzams, ka kobalta
un hroma sakauséjuma stenta izstradajumi ar viena stenta konfiguraciju 1,5 T
MRI sistéma rada maksimalo temperattras paaugstina$anos Iidz 2,4 °Cun 3 T
MRI sistéma — Iidz 2,9 °C.

15T 3T
MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais SAR 2,9Wikg 2,9 Wkg
Ar kalorimetru izméritas vértibas, visa kermena vidéjais SAR 2,1 W/kg 2,7 W/kg
Augstakas temperatiras izmaipas 2,4°C 29°C

MR artefakti

NeklTniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 1,0 cm no
kobalta un hroma sakauséjuma stentiem, iegtstot attélu ar gradienta ehoimpulsu
sekvenci 3 T MRl sistéma.

8. ZALU LIETOSANAS SHEMA

Saskana ar kliniskaja literatara publicéto pétijumu datiem veiksmigas stenta
implantacijas nodrosinasanai javeic atbilstosa antikoagulantu, antitrombotisku
un vazodilatatoru terapija.

Antitrombotiska terapija pécoperacijas perioda pacientam ir javeic saskana ar
pasreizéjam ESC vai ACC/AHA/SCAI vadlinijam par PCI proceddram.

Arstiem jaievéro dualas antitrombocitaras terapijas (DAPT) ilgums, kas noteikts
pasreizéjas ESC (2017. gada un vélakos atjauninajumos) vai ACC/AHA/SCAI PCI
vadlinijas, tadu Iémums partraukt vai beigt DAPT ir arstéjosa arsta atbildiba, nemot
véra konkréta pacienta veselibas stavokli (pieméram, neatliekamu operaciju).
Detalizétas vadlinijas par DAPT partrauk$anu ir pieejamas ESC vai ACC/AHA/
SCAI organizaciju timekla vietnés (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/
https://www.heart.org/ http://www.scai.org). Ja neparedzéta DAPT partraukSana
vai beigSana ir nepiecieSama viena ménesa laika péc Cre8™ izstradajumu grupas
implantésanas, viena gada kliniskie dati par Cre8™ izstradajumu grupu liecina
par zemiem stenta trombozes raditajiem un paaugstinata stenta trombozes riska
neesamibu.

9. MIJIEDARBIBA AR ZALEM

Lai gan nav pieejami specifiski klTniskie dati, noteiktas zalés, pieméram, takrolims,
kurs darbojas, izmantojot to pasu saisto$o proteinu (FKBP), var ietekmét sirolima
iedarbibu. Nav bijusi pétijumi par zalu mijiedarbibu. Sirolimu metabolizé enzims
CYP3A4. Spécigi CYP3A4 inhibitori var izraisTt pacienta paklau$anu spécigakai
sirolima iedarbibai [1dz pat lTmenim, kas ir saistits ar sistémisku iedarbibu,
Tpasi vairaku implantatu gadijuma. Ja pacients vienlaicigi lieto sistémiskos
iminsupresivas zales, ir jaapsver sistémiska sirolima iedarbiba.

10.IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

PTA procediras var radit $adas (bet ne tikai) blakusparadibas:
* Hematoma vai sapes ievades vieta.

» Arteriovenoza fistula.

» Augsstilba kaula pseidoaneirisma.

+ Asinsvada akata okltzija.

« Alergiska reakcija (pret kontrastvielu, procediras laika izmantotajam zalém,
materialiem, kurus satur stents).

Nave.

Artérijas disekcija, perforacija vai plisums.

Distala embolija.

Infekcijas.

Asinsvada atkartota stenoze.

Stenta okldzija.

Sistémiska asinosana.

Tromboze (akdta, subakata vai vélina).

Totala vai daléja ekstremitates amputacija.

11.NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Paligmateriali (nav ieklauti iepakojuma)

- levaditajs ar 4F diametru (iek$&jais diametrs 1,35 mm).

- Vaditajkatetrs(-i) ar 5F (iek$&jais diametrs 1,47 mm) vai lielaku diametru.
- Vaditajstigas ar 0,356 mm (0,014 collas) vai mazaku diametru.

- Uzpildisanas ierice.

- Slirces.

Modelis

Katra Cre8™ BTK ierice ir identificéta ar modela kodu un partijas numuru.
Pieejamie izstradajumu kodi ir noraditi 1. tabula. Kodu veido burti IC, tiem seko
divi burti, kuri norada ierices veidu; divi vai tris cipari, kuri norada stenta izvérsuma
nominalo diametru un vél divi cipari, kuri norada stenta garumu.

Partijas numurs |auj izsekot visai informéacijai par ierices razotaju un sistémas
vadibu raZotaja kvalitates nodrosinaSanas dokumentos.

Lai gala lietotaji varétu izsekot informaciju par ierici, uz katra iepakojuma kastes ir
uzlime ar produkta kodu. STs uzlimes var ielimét pacienta, kur$ sanem implantatu,
slimibas vésturé.

Stenta un ievades katetra sagatavosana

Sistemas sagatavosanas laika pievérsiet ipaSu uzmanibu, lai stents
nesaskartos ar jebkadiem Skidrumiem. Tomér, ja ir absolati nepiecieSams
stentu skalot ar sterilu/izotonisku fiziologisko $kidumu, saskares laiks ir
jaierobezo (maksimali viena mindate).

Mérka bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades sistemu.



Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, péc tam iznemiet no ta CRE8™ BTK ierici

un parvietojiet to sterila zona.

a) Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliekts vai citadi bojats.

b) Satverot apvalku distalaja gala, uzmanigi nobidiet no stenta aizsargapvalku.
Nepieskarieties apvalka dalai virs stenta vai proksimali tam. Parbaudiet, vai
stents nav bojats un atrodas precizi balona vida.

Cre8™ BTK ierices bojajumi var nelabvéligi ietekmét tas veiktspéju. Ja

stents nav pareizi novietots vai ir bojats, nelietojiet to.

c) lzskalojiet vaditajstigas limenu ar heparinaffiziologiska $kiduma maisijumu.
Uzmanibu! Skalojot vaditajstigas limenu, nelaujiet stentam saskarties
ar Skidrumiem.

d) Sagatavojiet uzpildes ierici saskana ar razotaja noradijumiem, izmantojot
atSkaiditu kontrastvielu.

e) lzvadiet visu gaisu no balona, uz kura ir uzstadits stents, rikojoties $adi:

1) Uzpildiet uzpildes ierici ar 4 ml atSkaiditas kontrastvielas (50% kontrastvielas
un 50% sterila fiziologiska $kiduma).

2) Kad uzpildes ierice/$|irce ir piestiprinata pie ievades katetra fikséjo$a (luera)
savienotaja, vérsiet katetra (balona) distalo galu vertikali uz leju.

3) Vismaz 30 sekundes radiet negativu spiedienu un veiciet atsikSanu. Kad
sistéma uzpildas ar kontrastvielu, nogaidiet, lidz spiediens pakapeniski
paaugstinas atkal [1dz neitralam limenim.

4) Atvienojiet uzpildes ierici/slirci no fiksgjosa (luera) savienojuma un izvadiet
visu gaisu.

5) Neievadot sistéma gaisu, atkartojiet 2. un 3. darbibu un 10-15 sekundes
veiciet atstksanu, Iidz vairs nav redzami burbuli.

Stenta ievadiSana

Izmantosanai ar CRE8™ BTK ierici ir saderigi ievaditaji ar 4F diametru

(iekséjais diametrs 1,35 mm) vai garaki ievaditaji.

Izmantosanai ar CRE8™ BTK ierici ir saderigi vaditajkatetri ar 5F diametru

(iekSéjais diametrs 1,47 mm) vai garaki vaditajkatetri.

Izmantosanai ar CRE8™ BTK ierici ir saderigas 0,356 mm (0,014 collu) vai

mazakas vaditajstigas. Vaditajstigas stingribas un uzgala konfiguracijas

izvéle ir atkariga no arsta kliniskas pieredzes.

a) levadi$anas laika ievades katetra, uz kura ir uzvilkts stents, uzturiet apkartéjai
videi atbilstosu spiedienu (neitralu spiedienu).

b) Noskalojiet vaditajstigas atklato daju ar heparina/fiziologiska $kiduma
maistjumu, lai notiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Pirms sistémas ievadiSanas parliecinieties, vai hemostazes varsts ir atvérts

I1dz galam.

Uzbidiet katetra distalo galu uz vaditajstigas proksimala gala, I1dz vaditajstiga

izvirzas no katetra vaditajstigas izejas pieslégvietas.

Léenam virziet dilatacijas katetru, [1dz atbilsto$ais dziluma markieris atrodas pret

hemostazes varsta mezglu. Tas norada, ka balons izvirzas no vaditajkatetra.

Fluoroskopijas kontrolé virziet sisttmu pa vaditajstigu ta, lai vaditajkatetrs

retrogradi uzpildas ar asinim. Turpiniet virzit sistému uz priek$u, lidz stents

sasniedz arstéjamo vietu.

levadot ievades sistému bojataja asinsvada, parliecinieties, vai stents un

ievades balons virzas ka viena vieniba. Tas ir jadara, fluoroskopijas kontrolé

novérojot rentgenstarojuma necaurlaidigo balona markieru novietojumu

attieciba pret rentgenstarojuma necaurlaidigo stenta markieru novietojumu.

Ja kada bridr ir jitama pretestiba, nevirziet sistému talak ar speku: izvelciet

ievaditaju (vai vaditajkatetru) un visu Cre8™ BTK ierici ka vienu vienibu.

Parmeériga spéka pielietoSana un/vai nepareiza sistemas lietoSana var izraisit

stenta izvérSanu vai ievades katetra bojajumus.

d

e

f
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Stenta implantacija un izvérsana

a) Novietojiet stentu un, izmantojot rentgenstarojuma necaurlaidigos balona
markierus, parbaudiet, vai stents ir pareizi novietots attieciba pret arstéjamo
bojajumu un vai tas pilniba nosegts.

Izvérsiet stentu, |lenam uzpildot balonu lidz nominalajam diametram. 2. tabula ir
noraditas septinu nominalo diametru grupu balona diametra vértibas, mainoties
uzpildes spiedienam (I aile): 2,25 mm (Il aile), 2,5 mm (Il aile), 2,75 mm (IV
aile), 3,0 mm (V aile), 3,5 mm (VI aile), 4,0 mm (VII aile) un 4,5 mm (VIII
aile). Vertibas ar tumsu fonu attiecas uz spiedienu, kas parsniedz novértéto
parrausanas spiedienu*. Stents tiek izvérsts, kad minimalais balona uzpildes
spiediens ir apméram 5 atm.

c) Atkariba no stenta modela un diametra izplesta stavokli stenta elastigas
sasaurinasanas koeficients ir aptuveni 2-7%*.

* PIEZIME. STs vértibas ir iegdtas, veicot in vitro testé$anu.

I1ztuksSojiet balonu un angiografijas kontrolé parbaudiet, vai stents ir
izvérsts lidz galam. Ja nepiecieSams, optimalai stenta imlantésanai
atkartoti uzpildiet balonu.

Pirms ievades katetra izvilk§anas vismaz 30 sekundes uzturiet negativu
spiedienu saskana ar standarta PTCA procediras aprakstu. Vispirms
parliecinieties, vai balons ir pilniba iztukSots, un péc tam izvelciet katetru.
lericei ar lielaku un garaku balonu iztukSo$anai ir nepiecieSams ilgaks laiks.
Ja péc tam ir javeic paplasinaSana, var izmantot PTA balonu. levérojiet ipasu
piesardzibu, lai:

stentu ar 2,25 mm nominalo diametru neizvérstu vairak par 2,55 mm;
stentu ar 2,50—2,75 mm nominalo diametru neizvérstu vairak par
3,05 mm;

stentu ar 3,00—3,50 mm nominalo diametru neizvérstu vairak par
3,85 mm;

stentu ar 4,00—4,50 mm nominalo diametru neizvérstu vairak par
5,05 mm.

Optimalai stenta izpleSanai stentam ir pilniba jasaskaras ar artérijas sieninu
ta, lai stenta diametrs atbilst asinsvada atsauces diametram.
PARBAUDIET, VAI STENTS IR PILNIBA IZVERSTS.

b
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12.SAISTIBAS UN GARANTIJA
RaZzotajs garanté, ka $T ierice ir rOpigi izstradata, izgatavota un iepakota,
izmantojot atbilsto$akas paslaik pieejamo tehnologiju nodrosinatas metodes.
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Izstradajuma izstrades un razosanas laika ievérotie drosibas standarti garanté
dro$u ierices izmantoSanu, ja ta tiek lietota saskana ar paredzeto mérki, ka art
ievérojot iepriek§ minétos nosacijumus un piesardzibas pasakumus. Sie drosibas
standarti iespéju robezas ir paredzéti ar izstradajuma lietoSanu saistito risku
samazinasanai, tacu ne pilnigai $o risku novérsanai.

Izstradajumu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba, nemot véra
visus riskus vai blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties izstradajuma
paredzétas lietoSanas laika, ka tas minéts citas 81 noradijumu bukleta sadalas.
Nemot véra procediras tehnisko sarezgitibu, ar arstésanu saistito lemumu
svarigumu un ierices lietoSanas metodes, razotajs nav tiesi vai netiesi atbildigs
par ierices lietoSanas rezultatu kvalitati vai tas efektivitati pacienta medicinisko
problému novérana. Sasniegtie rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko
stavokli, gan ierices darbibu un darbmazu ir atkarigi no daudziem faktoriem,
kurus raZotajs nevar ietekmét, tostarp no pacienta stavokla, implantésanas
kirurgiskas procediras un lietoSanas metodes, ka arT no ierices izmanto$anas
péc tas iznemsanas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu,
kurai piegades brid ir konstatéti razoSanas defekti.

Saja gadijuma pircéjam ir janogada ierice razotajam, kurs patur tiesibas parbaudit
8o ierici un noteikt, vai iericei patieS8am ir razosanas vai materialu defekti. Garantija
attiecas tikai uz bojatas ierices nomainu pret citu razotaja nodrosinatu identisku
vai lidzvertigu ierici.

Garantija ir spéka tikai tad, ja razotajam ierice tiek nogadata pareizi iepakota
un tai ir pievienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu apraksts, ka
art ir noradits iemesls ierices iznemsanai no pacienta kermena, ja ierice ir tikusi
implantéta.

lerices nomainas gadijuma razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices nomainu
saistitas izmaksas.

RaZotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja noradijumu
bukleta sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas pasakumi un ierice tiek
lietota péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz iepakojuma.
Turklat raZotajs noraida jebkada veida atbildibu par sekam, kas izriet no arstésanas
veida izvéles un ierices lietoSanas metodém. Tapéc razotajs nekada gadijuma nav
atbildigs par jebkada veida zaudé&jumiem (materialiem, biologiskiem vai moraliem),
kuru iemesls ir ierices izmanto$ana vai lietotaja izvéléta implantéSanas metode.
RaZotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus §is garantijas
nosacijumus, uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat jebkada
veida garantijas saistiba ar $o izstradajumu, ja tadas nav minétas ieprieks.



LIETUVIY KALBA

CRE8™ BTK
Po pakinkliu terpiamas, sirolimg iSskiriantis stentas, dengtas
_»<Carbofilm™*, ir greitai pakeiCiamas balioninis kateteris
1. APRASAS
Jtaisg CRE8™ BTK sudaro sirolimg iSskiriantis po pakinkliu terpiamas stentas,
pritvirtintas ant distalinio i$ dalies suderinamo balioninio kateterio galo.
Stemtas — tai lankstus implantuojamas jtaisas, kurj galima i$plésti, naudojant
PTA kateterj.
Stentas pagamintas i$ kobalto ir chromo lydinio (L605) ir padengtas ,<Carbofilm™*
— plonu anglies sluoksniu, kurio struktdra yra ypac¢ tanki ir turbostratiné, is esmeés
tapati pirolitinés anglies plévelés, kuria dengiami mechaniniai Sirdies voztuvo
diskai, struktdrai. ,«Carbofilm™* danga suteikia substratui pirolitinei angliai badingo
biologinio ir hematologinio suderinamumo, o paties substrato fizinés ir struktarinés
savybés nepakinta.
I1Sorinis stento pavir§ius yra su specialiais visiSkai ,Carbofilm™* padengtais
grioveliais, kuriuose yra farmacinés formos ,Amphilimus™*, sudarytas i§ vaisto
sirolimo ir ilgos grandinés riebiyjy ragsciy misinio.
Konkreti vaisty dozé, skirta gydomos kraujagyslés pavirsiui, yra mazdaug 0,9 ug/
mm?2, atitinkanti minimalig 50 pg mazesnio stento (2,25 x 8 mm) i§skiriama doze ir
maksimalig 395 pg didesnio stento (4,0 x 38 mm-3,5 x 46 mm) iSskiriamg doze.
Atsizvelgiant j dviejy kiekviename stento gale esanciy rentgeno spinduliams
nepralaidziy platininiy Zymekliy padétj galima tiksliai jterpti stentg j gydyting
pazeidima.
Naudojant greitai pakeic¢iama balioninj kateterj pakinklio arterijos stentg pavyks
saugiai iSvesti | gydyting pazeidimo vieta.
Kateterio distaliné dalis padengta hidrofiline danga ir sudaryta i$ dviejy spindziy:
vienas jy skirtas balionéliui pripildyti bei isleisti, kitas — kreipiamajai vielai stumti
ir traukti.
Du uz balionélio naudingojo ilgio esantys rentgeno spinduliams nepralaidis
zymekliai leidzia tiksliai jterpti stentg susiauréjimo vietoje.
Proksimalinéje kateterio dalyje — nerddijanciojo plieno hipovamzdelyje — yra
spindis balionéliui pripildyti ir iSleisti.
Du per 90 ir 100 cm nuo distalinio galo nutole gylio indikatoriai nurodo, kada
balionélis iSleidziamas i$ kreipiamojo kateterio.
Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios tvirtinamas
pripildymo jtaisas.
Gamintojas pats gamina CRE8™ BTK jtaisg ir atlieka visas kokybés patikras
tiek gamybos proceso metu, tiek po jo, atsizvelgdamas | atitinkamus gerosios
gamybos praktikos standartus.

Kaip pristatoma.

CRE8™ BTK jtaisas pristatomas sterilus ir nepirogeniskas. Kiekvienas jtaisas
supakuotas j atskirg folijos maiselj, kurio negalima déti steriliame lauke.
PASTABA. Folijos maiselis yra vienintelis sterilumo barjeras.

Sterilizuojant gamykloje naudojamas etileno oksido ir CO, miSinys.

Sterilumas ir cheminis stabilumas uztikrinamas, jei pakuoté nepazeista, jtaisas
laikomas tinkamai ir néra praéjes ant pakuotés iSspausdintas galiojimo terminas
(angl. EXPIRY DATE).

Turinys.
— Vienas CRE8™ BTK jtaisas.
— Viena plétimosi pobadzio lentelé.

Laikymas.
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, apsaugoje nuo saulés Sviesos, 25°C
temperataroje; leistinas nuokrypis iki 30 °C.

2. PASKIRTIS

Stentas skirtas periferiniy kraujagysliy praeinamumui padidinti (pvz., po pakinklio
esanciy kraujagysliy: priekinés blauzdos arterijos, uzpakalinés blauzdos arterijos,
Seivinés arterijos, blauzdos $eivinés arterijos) gydant simptomine |étine iSemija
sergancius pacientus.

3. INDIKACIJOS

Stentg galima naudoti toliau iSvardytais atvejais.

« Gydant simptomine létine iSemija sergancius pacientus, kuriems pakitimai
nustatyti po pakinkliu esancioje srityje, kai pasireiskia iSeminis skausmas,
Slubumas, atsiveria opos ir (arba) atsiranda trofiniy pazaidy, sukelianciy
apatiniy galGniy amputacijos rizikg, siekiant sumazinti arba iSgydyti Siuos
negalavimus.

« Gydant obstrukcinius po pakinkliu esanciy kraujagysliy pazaidas nustacius,
kad pacientams galima atlikti PTA proceddras.

« Atliekant pirmine periferiniy kraujagysliy angioplastikg ir papildomai terpiant
stentus j kraujagysles, kuriy skersmeniui galima pritaikyti kataloge nurodytus
modelius.

« Salinant nepageidaujamus trumpalaikius arba ilgalaikius PTA procediry
padarinius.

4. KONTRAINDIKACIJOS

Toliau iSvardytais atvejais stento naudoti negalima.

« Jei pazeidimai laikomi negydytinais PTA arba kita intervencine metodika.

» Nustacius sutrikimy / alergijy, dél kuriy negalima taikyti antitrombozinio ir
(arba) antikoaguliantinio gydymo.

« Nustaéius sunkig alergijg kontrastinei medziagai arba per procedirg
skiriamiems vaistams.

« Jei pazeistos kraujagyslés, kuriy skersmuo yra mazesnis nei 2,25 mm.

« Esant padidéjusiam jautrumui arba alergijai sirolimui, riebaly ragstims (pvz.,
stearino, palmitino, beheno rigsciai).
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. |SPEJIMAI

Prie§ numatydami procedira, labai atidZiai jvertinkite paZeidimo ir paciento
fizinés patologijos ypatumus.

Atsizvelgdamas | procedaros sudétinguma ir paciento fizinés patologijos
specifika, prie$ pasirinkdamas taikyting proceddrg gydytojas turi susipazinti
su naujausioje literatdroje pateikta informacija apie jvairiy procedary rizikg ir
nauda.

Pacientams, kurie yra hiperjautris arba alergiski stento metalo
komponentams, ,,Cre8™ BTK*“ stentq reikia naudoti tik tuo atveju, jei
galima stento nauda nusveria galimas rizikas.

Néra atlikta pakankamy ar tinkamai kontroliuoty tyrimy dél Sio gaminio
naudojimo néscioms moterims. ,Cre8™ BTK" stentg néStumo metu reikia
naudoti tik tuo atveju, jei galima stento nauda nusveria galimas rizikas.

Si priemoné yra vienkartiné. Negalima kartotinai naudoti, apdirbti arba
sterilizuoti. Tai darant galima pakenkti jtaiso eksploatacinéms savybéms,
sukelti uzter§imo jtaisu ir paciento infekcijos, taip pat uzdegimo bei paciento
uzkrétimo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojus.

Su CRE8™ BTK jtaisu reikia elgtis atsargiai, stengtis iSvengti bet kokio
salycio su metaliniais arba abrazyviniais instrumentais, galiniais pazeisti
gerai nupoliruotg pavirSiy arba lemti jo pakitimus.

Stento negalima liesti. Tai ypa¢ svarbu kateterj iSimant i§ pakuotés, dedant
vir§ kreipiamosios vielos, stumiant per sukamajj hemostatinj voztuvo adapterj
ir kreipiamojo kateterio pagrindg.

CRE8™ BTK jtaisas naudotinas kaip sistema. Atskirai jo sudedamujy daliy
naudoti negalima.

CRE8™ BTK jtaisg reikia naudoti atliekant PTA procediras. Jvedimo kateteris
néra periferinis plétimo kateteris; jj galima naudoti tik stentui jvesti.

Jei CRE8™ BTK jtaiso pakuoté atidaryta arba paZeista, jtaisas netinkamai
laikomas arba yra praéjes jo galiojimo terminas, jtaiso naudoti negalima. Tokiais
atvejais negarantuojamas gaminio veikimas ir sterilumas.

Nenaudokite CRE8™ BTK, jei sulinko arba uzlinko kateterio kamieninis
vamzdelis; tokiais atvejais nebandykite tiesinti kateterio.

Prie$ paruosima ir padéties yma stentas neturi liestis su skyséiais.
Taciau jei stentg batina praplauti steriliu / izotoniniu fiziologiniu tirpalu,
salycio laikas turi bati kuo trumpesnis (ne ilgiau kaip viena minuté).
Jei reikés pagalbos, jg turi bati pasiruosusi suteikti chirurgijos specialisty
komanda.

Naudodami priedus (jterpimo jtaiso, kreipiamojo kateterio, kreipiamosios vielos,
hemostatinio voztuvo) laikykités gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy.
CRE8™ BTK jtaisg reikia jvesti kontroliuojant fluoroskopu ir stebint
rentgenografine jranga, leidZiancia stebéti itin kokybiSkus vaizdus.

Atliekant jprastg stento jterpimo procedirg, pirmiausia reikia iSplésti pazeidima.
Stentg reikia implantuoti j tiksling pazaidg, naudojant jo jterpimo sistema.
Jei terpdami pajusite pasipriesinima, nebandykite sistemos terpti jéga: iStraukite
jterpimo jtaisa, kreipiamajj kateterj ir visg CRE8™ BTK jtaisg vienu metu.
Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai naudojant sistemg, stentg galima
jterpti atsitiktinai arba sugadinti jvedimo kateterj.

Jei vienoje paciento kraujagysléje yra keli pazeidimai, geriausia pradéti nuo
distalinio pazeidimo, o tada pereiti prie artimesniy. Implantuojant tokia tvarka,
distalinio stento neteks jterpti pro proksimalinj stentg ir taip pavyks sumazinti
jo paslinkimo tikimybe.

Implantavus po pakinkliu terpiamg stentg gali jvykti kraujagyslés separacija
distalinéje ir (arba) proksimalinéje dalyje stento atzvilgiu, taip pat staigi
kraujagyslés okliuzija, todél gali prireikti papildomos intervencijos (chirurginés,
papildomo i$plétimo, papildomy stenty jvedimo arba kt.).

Nesudarykite sistemoje slégio, kol stentas nejterptas j gydyting paZaida.
Balionélio niekada nepildykite oru arba kitomis dujomis.

Pildydami kateterj nevirSykite projektinio plySimo slégio.

Atlike procedirg neistraukite kateterio, kol i$ balionélio neisleistas visas turinys.
Nebandykite keisti pradéto plésti stento padéties. Bandant keisti padétj galima
sunkiai pazeisti kraujagysle.

Jei stentas prarandamas kraujagysléje, galima pradéti atitaisymo proceddras.
Vis délto per procediras gali biti pazeistos kraujagyslés ir (arba) priéjimo prie
kraujagyslés vieta.

Nebandykite valyti arba kartotinai sterilizuoti jtaisy, kuriais buvo liestas kraujas
ir organiniai audiniai. Panaudotus ataisus reikia idmesti kaip pavojingas
infekcijos rizika kelianéias medicinines atliekas.

Periferinés revaskuliarizacijos procediros sékmé priklauso ne tik nuo jtaiso
efektyvumo, bet ir nuo gydomo kraujagyslés segmento ir zemesnés srities
kraujagysliy perfuzijos.

Gydytojas turi informuoti pacienta, kad jei ligos eigoje prireikty naudoti tvarscius
ir (ar) atlikti fizioterapija, jis privalo vengti bet kokio vietinio jtempimo stento
implantavimo srityje.

. ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$§ angioplastikos procedirg patikrinkite kateterj ir jsitikinkite, kad jis veikia
tinkamai (nesusisukes, nesulenktas ir kitaip nepazeistas). Taip pat jsitikinkite,
kad matmenys tinkami konkreciai procedarai, kurios metu kateteris bus
naudojamas.

Primygtinai rekomenduojama naudoti standartinj pripildymo jtaisa.

CRE8™ BTK jtaisg gali naudoti tik gydytojai, specialiai iSmokyti atlikti
perkutanine transliuminaling angioplastika (PTA) ir implantuoti periferinius
stentus.

Jei kraujagyslés labai vingiuotos, taip pat yra difuziniy ateromatoziniy ploksteliy,
netoli yra aterosklerozés pazeista vieta, gali bati sunku jterpti kateterj. Tokiais
atvejais netinkamai naudojant jtaisg galima prapjauti, pradurti arba jplésti
kraujagysle.

Neispléstg stentg j kreipiamajj kateterj galima jtraukti tik kartg. NeiSplésto
stento negalima dar kartg jvesti j arterijg, jei jis vél buvo jtrauktas j kreipiamajj
kateterj.

Kad nesugadintuméte stento, itin atsargiai kiSkite kreipiamajg vielg arba
balioninj kateterj pro kg tik iSpléstg stentg.



7. MRT SAUGOS INFORMACIJA

naudoti MR aplinkoje. Pacientus su $iais jtaisais galima saugiai skenuoti MR
sistema, esant tokioms sglygoms:

« statinio magnetinio lauko stiprumas — 1,5 teslos (1,5 T) arba 3 tesly (3 T);

¢ 2890 G/cm (28,90 T/m) maksimalus erdvinis lauko gradientas.

Jkaitimas atliekant MRT

Esant toliau nurodytoms skenavimo saglygoms, numatoma, kad vieno stento
konfigtracijos CoCr stenty gaminiy linijy temperattra maksimaliai pakils maziau
nei 2,4°C, skenuojant 1,5 T MRT sistema, ir 2,9°C, skenuojant 3 T MRT sistema.

15T 3T

2,9 Whg 2,9 Wikg

MR sistemos registruota viso kiino vidutiné savitosios
sugerties sparta (SAR)

Kalorimetrijos badu ismatuotos reiksmés, viso kiino
vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR)
DidZiausias temperatdros pokytis

2,1 Whg 2,7 Wikg
24°C  29°C

MRT nulemti artefaktai

Atliekant neklinikinius bandymus, jtaiso sukelto vaizdo artekfaktas tesiasi mazdaug
1,0 cm nuo CoCr stento, kai vaizdai gaunami 3 T MRT sistema naudojant
gradienot aido impulsy seka.

8. VAISTY REZIMAS

Klinikingje literatdroje nurodoma, kad norint sékmingai implantuoti stentg reikia
skirti tinkama antikoagulianting, antitrombozing ir vazodilatacijos terapija.

Po procediros taikomg antitrombozinj gydyma reikia skirti pagal dabartinio ESC
arba ACC / AHA / SCAI PClI gaires.

Nors gydytojai turéty laikytis DAPT trukmés, apibréztos dabartiniame ESC (2017
m. ir vélesnis naujinimas) arba ACC / AHA/ SCAI PCI gairése, sprendimg nutraukti
ar nebetesti DAPT priima gydantis gydytojas, atsizvelgdamas j kiekvieno paciento
bikle (pvz., neatidéliotina operacija). Gairiy informacijg apie DAPT nutraukimo
indikacijas ir badus galite rasti ESC arba ACC / AHA / SCAI organizacijy
tinklalapiuose (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.
org/ http://www.scai.org). Nenumatytai nutraukus ar nebetesus DAPT bet kuriuo
metu, praéjus ménesiui po ,,Cre8™* gaminiy grupés implantacijos, vieneriy mety

daznj ir nepastebéta padidéjusios stentinés trombozés rizikos.

9. SAVEIKA SU VAISTAIS

Nors jokiy konkreciy klinikiniy duomeny nepateikiama, kai kurie vaistai, pvz.,
takrolimas, veikiantis per tuos pacius riSamuosius baltymus (FKBP), gali turéti
poveikio sirolimo veiksmingumui. Sgveika su kitais vaistais néra istirta. Sirolimg
metabolizuoja CYP3A4. Dél stipriy CYP3A4 slopikliy gali bati efektyviau
pasisavinamas sirolimas — net su sisteminiu poveikiu susijusiu lygiu, ypac jei
implantuojami keli stentai. | sisteminio sirolimo poveikio tikimybe reikia atsizvelgti
ir tada, jei pacientas vartoja sisteminius imunosupresinius vaistus.

10.GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami PTA poveikiai (sgrasas néra baigtinis):
* hematoma arba skausmas priéjimo vietoje;

« arterinés-veninés fistulés;

« $launinés arterijos pseudoaneurizma;

« QOminé kraujagyslés okliuzija;

« alerginé reakcija (kontrastinei medziagai, per procediirg skirtiems vaistams
arba sudedamosioms stento medziagoms);

mirtis;

arterijos prapjovimas, praddrimas arba plysimas;

distaliné embolija;

infekcijos;

kraujagyslés restenozé;

stento okliuzija;

sisteminis kraujavimas;

trombozé (Omi, apyimeé arba létiné);

visos galiinés arba jos dalies amputacija.

11.NAUDOJIMO NURODYMAI

Pagalbinés priemonés (dézéje néra)

— 4 F skersmens (1,35 mm vidinio skersmens) jterpimo jtaisas.

— 5F skersmens (1,47 mm vidinio skersmens) ar didesnis (-i) kreipiamasis (-ieji)
kateteris (-iai).

— 0,356 mm (0,014 col.) arba mazesnio skersmens kreipiamosios vielos.

— Pripildymo jtaisas.

— Svirkstai.

Modelis

Kiekvienas CRE8™ BTK jtaisas turi modelio kodg ir partijos numerj; galimi gaminiy
kodai nurodyti 1 lenteléje. Kodg sudaro raidés ,IC*, o po jy — kitos dvi jtaiso
tipg nurodancios raidés, du arba trys nominalyjj i$siplétusio stento skersmenj
nurodantys skaitmenys ir du stento ilgj nurodantys skaitmenys.

Pagal partijos numerj galima rasti visg informacijg apie jtaiso gamybg ir sistemos
kontrole gamintojo kokybés uztikrinimo archyvuose.

Kad naudotojui bty lengviau nustatyti jtaiso tipg, gaminio kodas iSspausdinamas
ant priklijuojamy etikeciy, jos jdedamos | kiekvieng dézute; Sias etiketes galima
iklijuoti j paciento, kuriam jsodintas implantas, ligos istorijg.

Stento ir jvedimo kateterio paruosimas

Ruosiant sistema reikia ypa¢ stengtis iSvengti stento saly¢io su kokiu nors
skysciu. Taciau jei stentg biitina praplauti steriliu / izotoniniu fiziologiniu
tirpalu, salycio laikas turi biti kuo trumpesnis (ne ilgiau kaip viena minuté).
Stenta reikia implantuoti  tiksling paZaida, naudojant jo jterpimo sistema.
Patikrinkite, ar pakuoté nepazeista, tada iSimkite CRE8™ BTK jtaisg ir perkelkite
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ji | sterilig aplinka.

a) Patikrinkite, ar jterpimo kateteris nesusiraizges, nesulinkes arba kitaip
nepazeistas.

b) Atsargiai nustumkite apsauginj dangtelj nuo stento, suimdami dangtelj
distaliniame gale. Nelieskite dangtelio dalies vir$ stento ar $alia jo. Patikrinkite,
ar stentas nepazeistas ir pritvirtintas paciame balionélio centre.

Dél pazeidimy CRE8™ BTK jtaisas gali veikti netinkamai. Jei stentas ne

savo vietoje ar pazeistas, jo nenaudokite.

c) ISplaukite kreipiamosios vielos spindj heparino / fiziologinio tirpalo miSiniu.
Perspéjimas: praplaudami kreipiamosios vielos spindj stenkités, kad
ant stento nepatekty skyscio.

d) Vykdydami gamintojo nurodymus paruoskite pripildymo jtaisg su atskiesta
kontrastine medziaga.

e) Atlikdami toliau nurodytus veiksmus pasalinkite visg org i$ balionélio, prie
kurio pritvirtintas stentas.

1) | pripildymo jtaisg jpilkite 4 ml atskiestos kontrastinés medziagos (50 %
kontrastinés medziagos ir 50 % sterilaus fiziologinio tirpalo).

2) Prijunge pripildymo jtaisg / $virkstg prie jvedimo kateterio Luerio jungties,
nukreipkite distalinj kateterio (balioninio) galiukg vertikaliai Zemyn.

3) Sudarykite neigiamg slégj ir siurbkite ne trumpiau kaip 30 sekundziy.
Pripildydami sistema kontrastine medziaga, laipsniskai didinkite slégj
iki neutralaus.

4) Atjunkite pripildymo jtaisg / SvirkStg nuo Luerio jungties ir pasalinkite visg
org i$ Svirksto.

5) Nejleisdami oro kartokite 2 ir 3 veiksmus ir siurbkite 10-15 sek., kol
nebesimatys oro burbuliuky.

Stento jterpimas

Su CRE8™BTK jtaisu suderinami 4 F arba didesnio skersmens (vidinis

skersmuo - 1,35 mm) jterpimo jtaisai.

Su CRE8™BTK jtaisu suderinami 5 F arba didesnio skersmens (vidinis

skersmuo — 1,47 mm) kreipiamieji kateteriai.

Su CRE8™BTK jtaisu suderinamos 0,014 col. (0,356 mm) arba mazesnio

skersmens kreipiamosios vielos. Kreipiamosios vielos standuma ir galiuko

konfigiiracija gydytojas parenka pagal savo kliniking patirtj.

a) Jterpdami jvedimo kateterj, prie kurio pritvirtintas stentas, laikykite jj aplinkos
slégyje (neutralus slégis).

b) Nuplaukite naudotg kreipiamosios vielos dalj heparino / fiziologinio tirpalo
misiniu, kad pasalintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.

c) Prie$ jterpdami stenta jsitikinkite, kad hemostazés voztuvas visiSkai atidarytas.

d) Kateterio distalinj galiuka kiSkite per kreipiamosios vielos proksimalinj gala, kol
kreipiamoji viela iljs i$ kateterio korpuso kreipiamosios vielos i$éjimo angoje.

e) Létai stumkite plétimo kateterj, kol atitinkamas gylio Zymeklis susilygiuos su

hemostatinio voZtuvo jvore. Tai rodo, kad balionélis i$lindo i§ kreipiamojo

kateterio.

Stebédami fluoroskopu létai stumkite sistema kreipiamaja viela, kad

kreipiamasis kateteris bty uzpildytas krauju; sistema stumkite tol, kol stentas

pasieks tiksling vieta.

Kisdami jvedimo sistema j tiksling kraujagysle sitikinkite, kad stentas ir jvedimo

balionélis juda vienu metu. Tai reikia daryti fluoroskopu stebint balionélio

rentgeno spinduliams nepralaidziy Zymekliy vietg stento rentgeno spinduliams

nepralaidziy zymekliy atzvilgiu.

Jei pajusite pasiprieSinima, nebandykite sistemos terpti jéga: iStraukite

iterpimo jtaisg (arba kreipiamajj kateterj) ir visa CRE8™ BTK jtaisg vienu

metu. Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai naudojant sistema, stenta

galima jterpti atsitiktinai arba sugadinti jvedimo kateter;j.

f
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Stento implantavimas ir iSplétimas

a) Nustatykite stento padétj ir patikring rentgeno spinduliams nepralaidzius
balionélio zymeklius jsitikinkite, kad jo padétis yra tinkama gydytino
pazeidimo atzvilgiu ir jis visiskai jterptas.

I1Spléskite stentg létai pildydami balionélj, kol jo skersmuo pasieks nominaliajg
verte. 2 lenteléje nurodytos balionélio skersmens vertés esant jvairioms
balionélio pripildymo slégio vertéms (1 stulpelis), iSskiriant septynias nominaliojo
skersmens grupes: 2,25 mm (Il stulpelis), 2,5 mm (lll stulpelis), 2,75 mm (IV
stulpelis), 3,0 mm (V stulpelis), 3,5 mm (VI stulpelis), 4,0 mm (VII stulpelis)
ir 4,5 mm (VI stulpelis). Tamsiame fone pateiktos reikdmés atitinka sléga,
didesna up nominalgja plydimo sléga*. Esant minimaliam balionélio pripildymo
slégiui stentas iSpleciamas mazdaug 5 atm.

Stento elastinis atotraukis yra 2-7 %*, atsizvelgiant j stento modelj ir
iSsiplétimo skersmenj.

* PASTABA: §ios vertés atitinka in-vitro bandymy rezultatus.

ISleiskite balionélj ir angiografiSkai patikrinkite, ar stentas visiSkai
iSsiplétes. Jei reikia, iSpléskite balionélj pakartotinai, kad galétuméte
tinkamai implantuoti.

Prie$ istraukdami jterpimo kateterj, ne trumpiau kaip 30 sekundziy i$laikykite
neigiama slégj, kaip per jprastg PTA procedirg. IS pradziy jsitikinkite, kad
balionélis visiskai iSleistas, tada iStraukite kateterj. |taiso su ilgesniu ir didesnio
skersmens balionéliu i$leidimas trunka ilgiau.

Jei reikia iSplésti pakartotinai, galima naudoti PTA balionélj. Bikite itin atidds:
neispléskite 2,25 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 2,55 mm;
neis$pléskite 2,50-2,75 mm nominaliojo skersmens stenty daugiau nei
3,05 mm;

neispléskite 3,00-3,50 mm nominaliojo skersmens stenty daugiau nei
3,85 mm;

neispléskite 4,00-4,50 mm nominaliojo skersmens stenty daugiau nei
5,05 mm.

Iki galo iSpléstas stentas turi visiSkai priglusti prie arterijos sienelés, kad
stento skersmuo prilygty referencinés kraujagyslés skersmeniui.
ISITIKINKITE, KAD STENTAS VISISKAI ISSIPLETES.

b
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12.ATSAKOMYBE IR GARANTIJA
Gamintojas uztikrina, kad §i priemoné sukurta, pagaminta ir supakuota labai



atsargiai, taikant tinkamiausias procediras pagal naujausig technologija. Saugos
standartais, taikytais kuriant ir gaminant gaminj, uztikrinama, kad nurodytomis
sglygomis ir pagal paskirtj bei taikant iSvardytas atsargumo priemones naudojamas
gaminys yra saugus. Siais saugos standartais maksimaliai sumazinama, bet
visiSkai nepanaikinama su gaminio naudojimu susijusi rizika.

Sj gaminj galima naudoti tik prizidrint gydytojui specialistui ir atsizvelgiant j visus
rizikos veiksnius arba Salutinj poveikj bei komplikacijas, galincias kilti naudojant
gaminj pagal paskirtj, kaip minéta kituose Sios instrukcijy brosidros skyriuose.
Dél techninio sudétingumo, gydymo pasirinkimo svarbos ir priemonés naudojimo
metody gamintojas neprisiima aiskiai iSreikstos arba numanomos atsakomybés
uz panaudojus priemone gautus galutinius rezultatus arba uz priemonés
veiksminguma $alinant paciento biklés defektg. Galutinius rezultatus, susijusius
paciento klinikine bakle, priemonés veiksmingumu ir eksploatavimo trukme, lemia
daug nuo gamintojo nepriklausanciy veiksniy, jskaitant paciento bakle, chirurgine
implantavimo ir naudojimo procedirg bei tinkamg i$ pakuotés iSimtos priemonés
naudojimg.

Todél, atsizvelgdamas j Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti bet kokig
priemone, jei jg pristadius nustatoma gamybos defekty.

Tokiu atveju klientas turi pristatyti jtaisg gamintojui, Sis pasilieka teis¢ patikrinti
tariamai sugedusj jtaisa ir nustatyti, ar jis i$ tikryjy turi gamybos defekty. Garantija
suteikia teisg sugedusj jtaisg pakeisti tik tokio pat arba atitinkamo tipo to paties
gamintojo jtaisu.

Garantija taikoma tik tada, jei gamintojui priemoné grazinama tinkamai supakuota
ir su iSsamia radytine ataskaita, kurioje aprasyti nustatyti traikumai, o jei priemoné
buvo implantuota, nurodytos priemonés i$émimo i$ paciento organizmo prieZastys.
Pakeisdamas jtaisg, gamintojas kompensuoja pirkéjui patirtas jtaiso su tradkumais
pakeitimo iSlaidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo sukeltas pasekmes:
kai naudojama ne taip, kaip nurodyta Sioje instrukcijy brosidroje, nesiimama
iSvardyty atsargumo priemoniy ir kai jtaisas naudojamas pasibaigus ant pakuotés
iSspausdintam galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél pasirinkto gydymo ir jtaiso
naudojimo arba taikymo metody sukelty padariniy; todél gamintojas neatsako
uz jokig bet kokio poblidZio materialing, biologine arba moraling Zalg, patirtg dél
$io jtaiso taikymo arba naudotojo taikytos pasirinktos implantavimo metodikos.
Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors $ios garantijos
salygu, prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su Siuo gaminiu susijusiy
garantijy, nenurodyty minétose salygose.
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LOVENCINA

CRE8™ BTK
Infrapoplitealny stent uvolrujtci Sirolimus s povlakom z materialu
«Carbofilm™ a rychlovymennym balénikovym katétrom
1. OPIS
Pomécka CRE8™ BTK pozostava z infrapoplitealneho stentu uvolfiujuceho
Sirolimus pevne prichyteného na distalnom konci polopoddajného balénikového
katétra.
Stent je pruzna implantovatelna pomécka, ktora sa da roztiahnut pomocou
katétra PTA.
Je vyrobeny z kobaltovo-chromovej zliatiny (L605) s povlakom z materialu
<Carbofilm™, tenkej uhlikovej vrstvy s turbostratickou Struktdrou vysokej hustoty,
v podstate zhodnou so Struktirou pyrolytického uhlika pouzivaného v konstrukcii
diskov mechanickych srdcovych chlopni. Povlak cCarbofilm™ na substrate zaistuje
biokompatibilné a hemokompatibilné charakteristiky pyrolytického uhlika bez
vplyvu na fyzikalne a Strukturne vlastnosti samotného substratu.
Na vonkajSom povrchu stentu s Specialne drazky, plne pokryté poviakom
<Carbofilm™, ktoré obsahuju farmaceuticky pripravok Amphilimus™, zlozeny
z lie€iva Sirolimus a zmesi mastnych kyselin s dlhym retazcom.
Specificka davka liegiva na plochu o$etrenej cievy je priblizne 0,9 ug/mm?, &o
zodpoveda minimalnej davke 50 pg u mensich stentov (2,25x8 mm) a maximalnej
davke 395 pg u vacsich stentov (4,0x38 mm-3,5x46 mm).
Dve roéntgenkontrastné znacky z platiny na oboch koncoch stentu umozriuju
presné polohovanie stentu na |éziu, ktord ma byt oSetrena.
Rychlovymenny balénikovy katéter ponuka bezpecny sposob zavedenia
infrapoplitedlneho stentu k |ézii, ktora ma byt oSetrena.
Distalna Cast' katétra ma hydrofilny povlak a sklada sa z dvoch ltmenov: jeden
na nahustovanie a vypustanie balénika, druhy na postvanie a vytahovanie
vodiaceho drétu.
Dve réntgentokontrastné znacky nachadzajlice sa mimo pouzitelnej dizky balénika
umozriuju presné umiestnenie na stendze.
Proximalna ¢ast katétra je trubica z nehrdzavejlcej ocele a slizi na nahustovanie
a vypustanie balonika.
Dva hlbkomery umiestnené 90 a 100 cm od distalneho konca signalizuju, ked sa
balénik dostane z vodiaceho katétra.
Na proximalnom konci katétra je zasuvkovy konektor Luer na uchytenie na
nahustovaciu pomécku.
Vyrobca vyraba pomécku CRE8™ BTK a vykonava vSetky kontroly kvality pocas
vyroby, ako aj na hotovom vyrobku, v stlade s prislu§nymi osved¢enymi vyrobnymi
postupmi.

Ako sa dodava:

Pomécka CRE8™ BTK sa dodava v steriinom, nepyrogénnom stave, zabalena
samostatne v plastovom vrecku, ktoré sa nesmie klast do sterilného pola.
POZNAMKA: Plastové vrecko je jedina sterilna bariéra.

Vyrobca pouziva na sterilizaciu zmes etylénoxidu a CO,,.

Sterilita a chemicka stabilita je zaruena, pokial je balenie neporusené a spravne
skladované, a pokial neuplynie doba exspiracie vytlacena na obale (EXPIRY
DATE).

Obsah:
- Jedna pomécka CRE8™ BTK.
- Jedna tabulka zhody.

Skladovanie:
Skladujte na chladnom a suchom mieste, pri teplote 25 °C, dovolené su kratkodobé
vychylky az do 30 °C, chrarite pred sIne¢nym svetlom.

2. URCENE POUZITIE

Stent je uréeny, aby pomohol pri obnove priechodnosti periférnych ciev (napr.
infrapoplitedlnych ciev, ako je napriklad predna tibidlna tepna, zadna tibialna tepna,
peronedlna tepna, tibioperonedlny kmeri) u pacientov trpiacich symptomatickou
chronickou ischémiou.

3. INDIKACIE

Stent je indikovany v nasledujlcich pripadoch:

« Liecba pacientov trpiacich na symptomatickt chronick ischémiu na
infrapoplitealnej trovni, pre ktorych je typicka ischemicka bolest, krivanie,
vredové alebo trofické Iézie s rizikom amputécie dolnych konéatin, s cielom
zlepsit alebo vyliecit uvedené problémy. )

« Liecba obstrukénych Iézii v infrapopliteainych cievach u pacientov, ktori spliaju
poziadavky na perkutannu transluminalnu angioplastiku.

« Primarna angioplastika periférnych ciev s volitelnou indikaciou implantacie
stentu v cievach, ktorych priemer je kompatibilny s modelmi v katalégu.

+ Neuspokojivé kratkodobé aj dlhodobé vysledky vyplyvajlice z perkutannej
transluminalnej angioplastiky.

4. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie stentu je kontraindikované v nasledujicich pripadoch:

* Lézie povazované za nelie¢itelné pomocou perkutannej transluminalnej
angioplastiky alebo inych intervenénych technik.

« Poruchy/alergie obmedzujuce pouzitelnost antitrombotickej alebo
antikoagulaénej terapie.

« Zavazna alergia na kontrastnu latku alebo lieky pouzivané pri zakroku.

« Lézie na cieve s menovitym priemerom < 2,25 mm.

« Pacienti so znamou precitlivenostou alebo alergiou na Sirolimus, mastné
kyseliny (napr. kyselinu stearovu, kyselinu palmitovu, kyselinu behenovu).

5. VAROVANIA
« Pred prijatim proceduralnych rozhodnuti velmi starostlivo vyhodnotte



charakteristiky 1ézie, ktord ma byt oSetrena, a Specificku fyziopatoldgiu
pacienta.

Vzhladom na zlozZitost' zakroku a $pecificku fyziopatologiu pacienta by si
lekar pred rozhodnutim o postupe, ktory pouzije, mal prestudovat najnovsiu
medicinsku literatiru a zistit' si informacie o rizikach a prinosoch jednotlivych
postupov.

U pacientov so znamou precitlivenost'ou alebo alergiou na kovové zlozky
stentu by sa mal stent Cre8™ BTK pouzivat, iba ak potencialny prinos
stentu prevazi nad moznymi rizikami.

K dispozicii nie si Ziadne primerané ani dobre kontrolované $tudie o pouziti
tohto vyrobku u gravidnych Zien. Stent Cre8 ™ BTK by sa mal u gravidnych
Zien pouzivat, iba ak potencialny prinos stentu prevazi nad moznymi rizikami.
Tato pombcka je uréena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane,
neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. M6Ze to spdsobit zhor§enie
funkénych charakteristik a hrozi riziko kontaminacie pomécky alebo infikovania
pacienta, zapalu a prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na iného.
Pomécka CRE8™ BTK si vyzaduje opatrné zaobchadzanie s vyli¢enim
akéhokolvek kontaktu s kovovymi alebo abrazivnymi nastrojmi, ktoré by mohli
poskodit vysoko leStené povrchy alebo sposobit ich zmeny.

Stentu by ste sa nemali dotykat. To je najdéleZitejSie pocas vyberania katétra
z balenia, umiestnenia na vodiaci drét a postvania cez rotacny adaptér
hemostatického ventilu a vodiaci naboj katétra.

Pomécka CRE8™ BTK je navrhnuté tak, aby sa pouzivala ako uceleny systém.
Jej komponenty nepouzivajte samostatne.

Pomécka CRE8™ BTK je uréena na pouzitie v kombinacii s perkutannou
transluminalnou angioplastikou. Zavadzaci katéter nie je periférny dilatacny
katéter. Musi sa pouzivat iba na nasadzovanie stentu.

Pomécku CRE8™ BTK nepouzivajte, ak jej balenie bolo otvorené, poSkodené,
nespravne skladované alebo uplynula doba jej exspiracie. V takychto pripadoch
sterilita vyrobku nie je zaru¢ena.

Pomécku CRE8™ BTK nepouzivaijte, ak je jej katéter zalomeny alebo ohnuty.
V takychto pripadoch sa nesnazte katéter narovnat.

Pred pripravou a umiestiiovanim by sa stent nemal dostat’ do styku
s kvapalinami. Ak je vSak preplachnutie stentu sterilnym/izotonickym
fyziologickym roztokom absolttne nevyhnutné, doba kontaktu by mala
byt obmedzena (maximalne jedna minuta).

K dispozicii musi byt chirurgicky tim, ktory méze zasiahnut.

Pri pouzivani prisluSenstva (zavadzac, vodiaci katéter, vodiaci drot,
hemostaticky ventil) postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pomécka CRE8™ BTK by mala byt zavadzana a nasadzovana podla
skiaskopickej orientacie a sledovana pomocou radiografického zariadenia,
ktoré produkuje zobrazenia vysokej kvality.

Tradi¢ny postup pri nasadzovani stentu si vyzaduje predchadzajucu dilataciu
lézie.

Stent by sa mal implantovat do cielovej Iézie pomocou jeho zavadzacieho
systému.

Ak kedykolvek pri zavadzacom postupe so systémom narazite na odpor,
nepouzivajte nasilie: vytiahnite zavadzac, vodiaci katéter a celd pomdcku
CRE8™ BTK ako jeden celok. Pouzitie neprimeranej sily alebo nespravna
manipulacia so systémom méze viest k strate stentu alebo k poskodeniu
zavadzacieho katétra.

Ak ma pacient v jednej cieve niekolko |ézii, liecte najprv distalnu léziu
a pokracujte dalej smerom k proximalnym léziam. Tymto poradim sa zniZuje
potreba prekrizenia proximalneho stentu poc¢as implantacie distalneho stentu,
preto znizuje riziko premiestnenia proximalneho stentu.

Implantécia infrapoplitedlneho stentu méze spodsobit’ disekciu cievy distalne
alebo proximalne vzhladom na stent a méze tiez sposobit' nahlu okluziu cievy,
¢o si vyziada dalSiu operaciu (chirurgicku operaciu, dalsiu dilataciu, nasadenie
dalsich stentov alebo iné postupy).

Neprivadzajte do systému tlak skoér, ako bude stent umiestneny naprie¢
oSetrovanou léziou.

Na nafuknutie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iny plyn.

Pocas nahustovania katétra neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti.

Po ukonceni procedury nevtahujte katéter pred vypustenim balénika.
Nepokusajte sa premiestnit Ciastocne roztiahnuty stent. Pokus o premiestnenie
moze sposobit vazne poskodenie cievy.

Ak sa stent v cieve strati, moZete zacat' s postupom jeho vyberania. Tieto
postupy vSak mozu sposobit poSkodenie ciev alebo cievneho pristupu.
Nepokusajte sa Cistit' ani opatovne sterilizovat pomocky, ktoré prisli do styku
s krvou alebo organickym tkanivom. Pouzité pomdcky sa musia likvidovat ako
nebezpecny lekarsky odpad s rizikom infekcie.

Uspech daného postupu z hfadiska periférnej revaskularizacie moze zavisiet
nielen od efektivnosti pomdcky, ale aj od charakteristiky segmentu oSetrenej
cievy a kapacity perfuzie v smere prudenia.

Lekar by mal pacienta informovat, Ze ak si priebeh choroby vyZiada nasadenie
obvéazov alebo fyzioterapie, bude sa musiet vyhnut lokalnemu tlaku na miesto
implantacie stentu.

. OCHRANNE OPATRENIA

Pred angioplastickym vykonom skontrolujte funkénost katétra (Ci nie je zlomeny
ani zohnuty, ¢i nevykazuje Ziadne iné poSkodenia), a overte si spravnost
rozmerov katétra pre konkrétny vykon, pri ktorom sa ma pouzit.

Rozhodne odporti¢ame pouzit ciachovant nahustovaciu pomécku.
Pomocku CRE8™ BTK smu pouzivat iba lekari $pecialne vyskoleni na
vykonavanie perkutannej transluminalnej angioplastiky (PTA) a implantacie
koronarneho stentu.

Ak su cievy prili§ spletené a su pritomné aj rozSireny ateromatézny plat
a proximalna ateroskleréza, méze byt postup katétra stazeny. V tychto
pripadoch by nespravna manipulacia mohla viest k disekcii alebo prasknutiu
cievy.

Neroztiahnuty stent mézete vtiahnut do vodiaceho katétra iba raz.
Neroztiahnuty stent sa po vtiahnuti spat' do vodiaceho katétra nesmie znovu
zaviest do tepny.

46

* Aby nedoslo k poskodeniu stentu, postupujte pri prechode vodiacim drétom
alebo balénikovym katétrom cez stent, ktory bol prave roztiahnuty, mimoriadne
opatrne.

7. BEZPECNOSTNE INFORMACIE SUVISIACE S MRI

Pri neklinickom skusani sa zistilo, Ze stenty z radu vyrobkov CoCr st za dodrZania
urcitych podmienok pri MR zobrazovani bezpec¢né. Pacient s uvedenymi
pomdckami sa méze bezpecne snimat v systéme MR za splnenia nasledujucich
podmienok:

+ Statické magnetické pole s intenzitou 1,5-Tesla (1.5T) alebo 3-Tesla (3T).

* Maximalny priestorovy gradient pofa 2,890 G/cm (28,90 T/m).

MRI ohrev

Za nizSie definovanych podmienok snimania sa predpoklada, Ze stenty z radu
vyrobkov zo zliatiny CoCr v konfiguracii samostatného stentu spdsobia maximalne
zvySenie teploty menej nez 2,4 °C v systéme 1.5 T MRl a 2,9 °C v systéme
3TMRL

15T 3T

- A ——
V zavislosti od MR systému, priemerna SAR celého tela 2,9 W/kg 2,9 Wikg
Kalorimetricky merané hodnoty, priemerna SAR celého tela 2,1 W/kg 2,7 W/kg
Najvécsia zmena teploty 24°C 2,9°C

MRI artefakt

Pri neklinickom skusani boli artefakty na obraze, spdsobené poméckou, rozsirené
na priblizne 1,0 cm od CoCr stentov, pokial sa zobrazovanie robilo sekvenciou
impulzov gradient-echo v systéme 3 T MRI.

8. LIEKOVY REZIM

Studie v klinickej literature naznacuju, Ze Uspesnost implantacie stentu vyZzaduje
antikoagulacnu, antitromboticku a vazodilataénu terapiu.

Antitromboticka liecba v obdobi po zakroku by sa mala podavat v sulade
s aktualnymi usmerneniami od ESC alebo ACC/AHA/SCAI pre PCI.

Zatial ¢o lekari by sa mali pridrziavat trvania dualnej antitrombotickej liecby
(DAPT) definovaného v aktualnych odportc¢aniach ESC (z roku 2017 a naslednych
aktualizacii) alebo ACC/AHA/SCAI pre perkutannu koronarnu intervenciu (PCI),
zodpovednost za rozhodnutie prerusit alebo ukonéit DAPT je na oSetrujucom
lekarovi, vzdy s prihliadnutim na stav konkrétneho pacienta (napr. neodkladna
operacia). Podrobnosti uvedené v odporuc¢aniach ohlfadom indikacii a modalit
preruSenia DAPT najdete na webovych sidlach organizacii ESC alebo ACC/
AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.
org/ http://www.scai.org). Klinické Udaje radu vyrobkov Cre8™ za jednoro¢né
obdobie naznacuju, pri potrebe neo¢akavaného prerusenia alebo ukoncéenia
DAPT kedykolvek po mesiaci od implantacie stentu z radu vyrobkov Cre8™,
nizke miery vyskytu trombdézy stentu a absenciu pozorovaného zvyseného rizika
trombdzy stentu.

9. LIEKOVE INTERAKCIE

Hoci k dispozicii nie st Ziadne konkrétne klinické udaje, niektoré lieky, ako je
Takrolimus, ktoré pdsobia prostrednictvom rovnakého vazbového proteinu
(FKBP), m6zu ovplyviiovat ucinnost Sirolimusu. Neuskutocnili sa Ziadne studie
liekovych interakcii. Sirolimus sa metabolizuje prostrednictvom CYP3A4. Silné
inhibitory CYP3A4 mo6zu spdsobit’ zvy$enu expoziciu Sirolimusu az na Urovne
spojované so systémovymi ucinkami, najma v pripade viacerych implantatov.
Ak pacient sti¢asne uziva imunosupresiva, musi sa prihliadat aj na systémovu
expoziciu Sirolimu.

10.POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

Mozné neziaduce ucinky vykonu PTA su najma:

* Hematdm alebo bolest v mieste pristupu.
Artériovenozna fistula.

» Pseudoaneuryzma femoralnej tepny.

Akutna okluzia cievy.

Alergicka reakcia (na kontrastnu latku, lieky pouzivané pri zakroku alebo

materialy kon$trukcie stentu).

Smrt.

Disekcia, perforacia, prasknutie tepny.

Distalna embdlia.

Infekcie.

Restendza cievy.

Okluzia stentu.

Systémové krvacanie.

Trombodza (akitna, subakutna alebo neskora).

Uplna alebo ¢iastocna amputacia koncatiny.

11.POKYNY NA POUZITIE

Pomocny material (nie je sic¢ast'ou balenia)

- Zavadzac s priemerom 4F (vnutorny priemer 1,35 mm).

- Vodiaci katéter (katétre) s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo
vacsim.

- Vodiace dréty s priemerom 0,014“ (0,356 mm) alebo mensim.

- Nahustovacia pomdcka.

- Injekéné striekacky.

Model

Kazda pomocka CRE8™ BTK je identifikovana kédom modelu a €islom vyrobnej
Sarze. Dostupné kédy vyrobkov su uvedené v tabulke 1. Kéd sa sklada z pismen
IC, po ktorych nasleduju dve pismena oznacujlce typ pomocky, dve alebo tri
Cislice oznacujuce nominalny priemer roztiahnutia stentu a dalsie dve Cislice
udavajuce dizku stentu.

Cislo vyrobnej $arze umoziiuje sledovat v$etky informacie o vyrobe pomécky
a systémovu kontrolu podla evidencie v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu.
Na ulah¢enie sledovatelhosti pomécky u pouzivatelov je kéd vyrobku vytlaceny



na samolepiacich etiketach na kazdom baleni; tieto etikety sa daju vlepit do
zdravotnej karty pacienta s implantatom.

Priprava stentu a zavadzacieho katétra
Pri priprave systému venujte osobitni pozornost’ tomu, aby sa ziadna
kvapalina nemohla dostat’ do styku so stentom. Ak je vSak preplachnutie
stentu sterilnym/izotonickym fyziologickym roztokom absolttne nevyhnutné,
doba kontaktu by mala byt obmedzena (maximalne jedna minuta).
Stent by sa mal implantovat do cielovej Iézie pomocou jeho zavadzacieho
systému.
Skontrolujte, ¢i balenie nie je poskodené, vyberte pomécku CRE8™ BTK a polozte
ju na sterilné miesto.
a) Skontrolujte, ¢i na zavadzacom katétri nie su pritomné zlomy, ohyby ani iné
poskodenia.
b) Opatrne stiahnite ochranny kryt zo stentu uchopenim krytu za distalny koniec.
Nedotykajte sa dalSej Casti krytu ani proximalneho konca. Skontrolujte, ¢i je
stent neposkodeny a €i je spravne vystredeny na baldniku.
Poskodenie pomécky CRE8™ BTK moze zhorsit’ jej funkénost'. Ak je
stent mimo miesta alebo je nejako poskodeny, nepouzivajte ho.
Lumen vodiaceho drétu oplachnite zmesou heparinu a fyziologického roztoku.
Upozornenie: Nedovolte, aby sa pri oplachovani limenu vodiaceho drétu
stent dostal do styku s kvapalinami.
d) Pripravte nahustovaciu pomdcku podfa pokynov vyrobcu, pouzite dilu¢n
kontrastnu latku.
e) Vyfuknite vzduch z baldnika, na ktorom je stent namontovany:
1) Nahustovaciu pomdcku napliite 4 ml zriedenej kontrastnej latky (50 %
kontrastnej latky a 50 % sterilného fyziologického roztoku).
2) Po pripojeni nahustovacej pomécky/striekacky ku konektoru Luer
zavadzacieho katétra obratte distalny hrot katétra (balonik) vertikalne nadol.
3) Pripojte podtlak a odsavajte najmenej 30 sekind. Nechajte tlak postupne
zvysit’ spat’ na neutralnu hodnotu, kym sa systém pini kontrastnou
latkou.
4) Nahustovaciu pomécku/striekacku odpojte od pripojky Luer a vytlaéte zo
striekacky vSetok vzduch.
5) Zopakujte kroky 2 a 3 bez zavedenia vzduchu a odsavajte 10-15 sekind,
kym sa neprestanu objavovat' vzduchové bubliny.

o

Zavedenie stentu

S poméckou CRE8™BTK sa pouzivaju kompatibilné zavadzace s priemerom

4F (vnutorny priemer 1,35 mm) alebo vacsie.

S pomockou CRE8"‘"BTK sa pouzivaju kompatlbllne vodiace katétre

s priemerom 5F (vnutorny prlemer1 47 mm) alebo vacsie.

S pomodckou CRE8™BTK sa upuzivaju kompatibilné vodiace droty

s priemerom 0,356 mm (0,014 palca) alebo mensim. Vyber tuhosti vodiaceho

drétu a konfiguracie jeho hrotu bude zavisiet' od klinickych skisenosti

lekara.

a) Zavadzaci katéter, na ktorom je nakrimpovany stent, udrzujte pri zavadzani
na okolitom tlaku (neutralny tlak).

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drétu zmesou heparinu s fyziologickym
roztokom, aby sa odstranili stopy krvi a kontrastnej latky.

c) Uistite sa, Ze pred zavedenim systému je hemostaticky ventil ipine otvoreny.

d) Hrot katétra nasadte na proximalny koniec vodiaceho drétu, az kym vodiaci
drét nevyjde z telesa katétra cez vystupny otvor pre vodiaci drét.

e) Dilatacny katéter posuvajte pomaly, kym sa prislusna hlbkova znacka

neprekryje so stredom hemostatického ventilu. Je to znamenie, Ze koniec

balénika vychadza z konca vodiaceho katétra.

Pomaly, pouzitim skiaskopie, postvajte systém ponad vodiaci drét, aby ste

krvi umoznili spatné naplnenie vodiaceho katétra; systém dalej posuvajte, az

kym sa stent nedostane na lie¢ené miesto.

Pri postvani zavadzacieho systému do cielovej cievy sa uistite, Ze stent

a zavadzaci baldnik sa pohybuju ako jeden celok. Dosiahnete to skiaskopickym

sledovanim polohy réntgenkontrastnych znaciek na baléniku vzhladom na

réntgenkontrastné znacky stentu.

Ak kedykol'vek pri zavadzani narazite na odpor, nepouzivajte nasilie:

vytiahnite zavadza¢ (alebo vodiaci katéter) a celi pomécku CRE8™ BTK

ako jeden celok. Pouzitie neprimeranej sily alebo nespravna manipulacia

so systémom moze viest' k strate stentu alebo k poSkodeniu zavadzacieho

katétra.

f
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Implantacia a roztiahnutie stentu

a) Umiestnite stent a pomocou réntgenokontrastnych znaciek na baléniku
sa presvedcte, Ze je spravne umiestneny vzhladom na léziu, ktord ma byt
oSetrena a ze je Uplne zakryty.

Stent sa nasadi pomalym nafukovanim balénika na menovity priemer. V
tabulke 2 su uvedené priemery balonika pri zmenach nahustovacieho tlaku
balénika (stlpec 1), pre tychto sedem skupin menovitého priemeru: 2,25 mm
(stlpec 1), 2,5 mm (stlpec 1), 2,75 mm (stlpec 1V), 3,0 mm (stipec V), 3,5 mm
(stipec V1), 4,0 mm (stipec VII) a 4,5 mm (stipec VIII). Hodnoty na tmavom
pozadi oznacuiju tlaky nad menovitym tlakom prasknutia*. Stent sa roztahuje
pri minimalnom nahustovacom tlaku balénika priblizne 5 atm.

Pruzné spiatné zmensenie stentu sa pohybuje v rozsahu 2 az 7 %*,
v zavislosti od modelu stentu a od priemeru roztiahnutia.

* POZNAMKA: Tieto hodnoty boli ziskané z vysledkov skusok in-vitro.

d) Balénik vypustite a angiograficky skontrolujte, ¢i je stent Uplne
roztiahnuty. PodFa potreby znova nafuknite balonik, aby sa dosiahla
optimalna implantacia.

Pred vytiahnutim zavadzacieho katétra udrziavajte najmenej 30 sekund
podtlak, ako pri beznom postupe perkutannej transluminalnej angioplastiky.
Uistite sa, Ze baldnik je Uplne vypusteny a vytiahnite balénik PTCA. Pomocka
so $irSim a dlh§im balonikom si vyZaduje dIh$i ¢as na vyprazdnenie.

Ak sa pozaduje nasledna dilatacia, méze byt pouzity balonik PTA. Postupujte
s najvy$Sou opatrnostou:

nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,25 mm viac ako na 2,55 mm.

b)

C

€
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nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,50 — 2,75 mm viac ako na
3,05 mm.
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 3,00 — 3,50 mm viac ako na
3,85 mm.
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 4,00 — 4,50 mm viac ako na
5,05 mm.
Optimalne roztiahnutie si vyzaduje, aby bol stent v plnom kontakte so stenou
tepny, takze priemer stentu sa rovna priemeru referencnej cievy.
UISTITE SA, ZE STENT JE UPLNE ROZTIAHNUTY.

12.ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zaruc€uje, Ze tato pomdcka bola navrhnutd, vyrobena a zabalena
s maximalnou starostlivostou, pouzitim najvhodnejSich postupov, aké umoznuje
suc¢asny stav technoldgie. Bezpecnostné normy uplatiiované pri konstrukcii
a vyrobe tohto vyrobku zaru€uju jeho bezpecné pouzivanie za vyssie v texte
uvedenych podmienok a na jeho uréené pouzitie pri dodrzani preventivnych
bezpecnostnych opatreni uvedenych v texte vyssie. Tieto bezpe¢nostné normy su
uréené na maximalne mozné zniZenie, nie vSak Uplne eliminovanie rizik spojenych
s pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok sa musi pouzivat iba pod dohfadom odborného lekara, a to pri
zohladneni v8etkych rizik alebo vedlaj$ich ucinkov a komplikacii, ktoré by mohli
vzniknut pri jeho uréenom pouziti, ako je uvedené v dalSich ¢astiach tohto navodu.
Vzhladom na technicku zloZitost, kriticky charakter alternativ liecby a pouzivanych
metdd aplikacie tejto pombcky vyrobca neméze prevziat zodpovednost, vyslovnu
ani implicitnd, za kvalitu kone¢nych vysledkov po pouziti pombcky alebo za jej
efektivnost pri rieSeni stavu ochorenia pacienta. Konec¢né vysledky z hladiska
klinického stavu pacienta, funk&nosti a Zivotnosti pomécky zavisia od mnozstva
faktorov, ktoré vyrobca nemdze ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta,
chirurgického postupu implantécie a aplikacie, a od zaobchadzania s pomdckou
po jej vybrati z obalu.

Na zaklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu
ktorejkolvek pomdcky, ktord bude mat po dodani uznané vyrobné chyby.

V takomto pripade je zakaznik povinny dorucit pomécku vyrobcovi, ktory si
vyhradzuje pravo skontrolovat tdajne chybnt pomécku a zistit, ¢i skutocne
ide o vyrobné chyby. Zaruka sa tyka vyluéne vymeny chybnej pomécky za ind
pomdbcku rovnakého typu alebo za jej ekvivalent od toho istého vyrobcu.
Zaruka plati za predpokladu, ze pomdcka bude vyrobcovi vratena riadne zabalena
s priloZzenou pisomnou podrobnou spravou popisujicou reklamované chyby.
Ak bola pomdcka implantovana, uvedu sa doévody na jej odobratie z pacienta.
Pri vymene pomdcky vyrobca uhradi kupujicemu naklady vynaloZzené na vymenu
chybnej pomécky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti z hladiska
dodrziavania postupov pouzivania a preventivnych opatreni uvedenych v tomto
navode a za pripady pouZzitia pomdcky po datume exspiracie vytlaGenom na obale.
Vyrobca takisto odmieta akikolvek zodpovednost v suvislosti s désledkami
vyplyvajucimi z vyberu alternativ lieCby a spésobov pouzitia alebo aplikacie
pomacky; vyrobca preto neméze zodpovedat za akékolvek $kody akéhokolvek
druhu, materialne, biologické ¢i moralne, po pouziti pomdcky, ani za vyber techniky
implantacie pouzitej operatérom.

Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie st opravneni zmenit ktorikolvek
z podmienok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalSie zavazky alebo poskytovat’
akékolvek zaruky v suvislosti s tymto vyrobkom nad rdmec podmienok uvedenych
vyssie.



SLOVENSCINA

CRE8™ BTK
Infrapoplitealni stent s sproS¢anjem zdravilne u¢inkovine sirolimus in s
prevleko cCarbofilmTM na balonskem katetru za hitro zamenjavo
1. OPIS
Pripomocek CRE8™ BTK je sestavljen iz infrapoplitealnega stenta s spros¢anjem
zdravilne ucinkovine sirolimus, ki je trdno pritrjen na distalni konec delno
raztegljivega balonskega katetra.
Stent je prozen implantat, ki se lahko razpre s katetrom za PTA.
Stent je izdelan iz zlitine kobalta in kroma (L605) in je prevlecen s tanko ogljikovo
plastjo «Carbofilm™, katere turbostratna struktura z veliko gostoto je skoraj
popolnoma enaka strukturi pirolitskega ogljika, ki se uporablja za izdelavo ploscic
mehanskih srénih zaklopk. Plast ¢cCarbofilm™ na substratu zagotavlja, da je
ta zdruzljiv z biolo$kimi in krvnimi lastnostmi pirolitskega ogljika, pri ¢emer ne
spremeni njegovih fizikalnih in strukturnih znacilnosti.
Stent ima po zunanji povrsini namenske vdolbine, ki so v celoti previecene s plastjo
<Carbofilm™, v katerih je farmacevtski izdelek Amphilimus™, ki je sestavljen
iz zdravilne u¢inkovine sirolimus in mesanice dolgoveriznih mas€obnih kislin.
Specifiéni odmerek zdravila na zdravljeno povrsino Zile je priblizno 0,9 pg/mm?, kar
ustreza najmanjSemu odmerku 50 pg za manjsi stent (2,25 x 8 mm) in najvecjemu
odmerku 395 g za vedji stent (4,0 x 38 mm-3,5 x 46 mm).
Radioneprepustna platinasta oznacevalca na obeh koncih stenta omogocata
pravilno namestitev pripomocka na lezijo, ki jo Zelite zdrauviti.
Balonski kateter za hitro zamenjavo zagotavlja varno namestitev
infrapoplitealnega stenta na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.
Distalni del katetra ima hidrofilno oblogo in je sestavljen iz dveh svetlin: ene za
polnjenje in praznjenje balona ter druge za potiskanje vodilne Zice naprej in nazaj.
Radioneprepustna oznacevalca, ki sta zunaj uporabne dolZine balona, omogocata
natan¢no namestitev na mesto zozitve.
Na proksimalnem delu katetra v obliki hipocevke iz nerjavnega jekla je svetlina
za polnjenje in praznjenje balona.
Indikatorja globine, postavljena 90 oziroma 100 cm od distalnega konca,
oznacujeta, kdaj balon izstopi iz vodilnega katetra.
Na proksimalnem koncu katetra je Zenski prikljucek luer lock za pritrditev na
pripomocek za polnjenje.
Proizvajalec neposredno izdeluje pripomocek CRE8™ BTK ter skladno s standardi
dobre proizvodne prakse izvaja vse kontrole kakovosti med postopkom izdelave
in na konénem izdelku.

Dobava:

Pripomocek CRE8™ BTK je dobavljen sterilen, nepirogen in posamezno zapakiran
v vrecki, ki je ne smete postaviti v sterilno okolje.

OPOMBA: Vrecka iz folije je edina sterilna pregrada.

Proizvajalec za sterilizacijo uporablja mesanico etilenoksida in CO,,.

Sterilnost in kemi¢na stabilnost sta zagotovljeni, dokler je ovojnina neposkodovana
in pravilno shranjena do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini
(EXPIRY DATE — ROK UPORABNOSTI).

Vsebina:
- En pripomoc¢ek CRE8™ BTK.
- Ena preglednica skladnosti.

Shranjevanje:
Hranite na hladnem in suhem mestu, zas¢itenem pred son¢no svetlobo, pri
temperaturi 25 °C; dovoljena so odstopanja do 30 °C.

2. PREDVIDENA UPORABA

Stent je indiciran za pomo¢ pri obnovitvi prehodnosti perifernih Zil (npr.
infrapoplitealnih Zil, kot so anteriorna tibialna arterija, posteriorna tibialna arterija,
peronealna arterija, tibio-peronealno deblo) pri bolnikih s simptomati¢no kroni¢no
ishemijo.

3. INDIKACIJE

Stent je indiciran v naslednjih primerih:
zdravljenje bolnikov s simptomati¢no kroni¢no ishemijo na infrapoplitealni ravni,
za katero so znacilni bole¢ina ishemi¢nega izvora, klavdikacija, razjede in/ali
trofiéne lezije s tveganjem amputacije spodnjih okonéin, da se izbolj$ajo ali
odpravijo te tezave;

« zdravljenje obstruktivnih lezij v infrapoplitealnih Zilah pri bolnikih, ki dosegajo
zahteve za postopek PTA;

» primarna angioplastika perifernih Zil z elektivnim vstavljanjem stentov v Zile s
premerom, zdruzljivim z modeli v katalogu;

« nezadovoljivi kratko- in dolgoro¢ni rezultati, ki izvirajo iz postopkov PTA.

4. KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta Je kontraindicirana v naslednjih primerih:
lezije, ki jih ni mogoce zdraviti s postopkom PTA ali drugimi intervencijskimi
tehnikami;

« stanja/alergije, ki omejujejo uporabo antiagregacijske in/ali antikoagulacijske
terapije;

* huda alergija na kontrastni medij ali zdravila, ki se uporabljajo med postopkom;

* lezije v Zili z referenénim premerom < 2,25 mm;

« bolniki z znano preobcutljivostjo ali alergijami na sirolimus, mascobne kisline
(kot so stearinska kislina, palmitinska kislina in behenska kislina).

5. OPOZORILA

« Skrbno ovrednotite znacilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo
patofiziologijo pred odlo¢itvami v zvezi s postopkom zdravljenja.

* Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo patofiziologijo naj zdravnik pregleda
sodobno medicinsko literaturo z informacijami o tveganjih in prednostih
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razli¢nih postopkov, preden se odlo¢i za nek postopek.

« Pri bolnikih z znano preobcutljivostjo ali alergijami na kovinske dele
stenta se lahko stent Cre8™ BTK uporablja samo, kadar potencialne
prednosti stenta prevladajo nad potencialnimi tveganiji.

« Zataizdelek ne obstajajo nobene ustrezne ali dobro nadzorovane $tudije, ki
obravnavajo nosecnice. Stent Cre8™ BTK se lahko v nosec¢nosti uporablja
samo, kadar potencialne prednosti stenta prevladajo nad potencialnimi
tveganiji.

* Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete
ponovno uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ti postopki bi lahko poslabsali
delovanje pripomocka in povzro€ili kontaminacijo s pripomoc¢kom in privedli
do okuzbe bolnika, vnetja ter prenosa kuznih bolezni z bolnika na bolnika.

» S pripomockom CRE8™ BTK je treba ravnati previdno, pri ¢emer se je treba
izogibati stiku s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki lahko poskodujejo
mocno polirane povrsine ali povzroijo spremembe.

« Stenta se ne smete dotikati. To je najpomembnejSe pri odstranjevanju katetra
iz embalaze, namesé&anju prek vodilne Zice in pri uvajanju skozi vrtljivi adapter
hemostati¢nega ventila oziroma pesto vodilnega katetra.

* Pripomocek CRE8™ BTK je zasnovan tako, da deluje kot sistem. Njegovih
sestavnih delov ne smete nikoli uporabljati lo¢eno.

* Pripomogek CRE8™ BTK je indiciran za uporabo skupaj s PTA. Kateter za
uvajanje stenta ni periferni dilatacijski kateter in se lahko uporablja le za
vstavitev stenta.

* Ne uporabljajte pripomo¢ka CRE8™ BTK, ¢e je bila ovojnina odprta ali
poskodovana, €e ni bil pravilno shranjen ali ¢e je potekel rok uporabe. V
takih primerih ucinkovitost in sterilnost izdelka nista zagotovljeni.

* Ne uporabljajte pripomoéka CRE8™ BTK, ¢e se na osi katetra pojavijo vozlicki
ali pregibi; v takem prlmeru katetra ne poskusajte izravnati.

+  Stent pred pripravo in nameséanjem ne sme priti v stik s teko¢inami. Ce
morate izprati stent s sterilno/izotoni¢no fizioloSko raztopino, naj bo stik
omejen (najve¢ ena minuta).

» Na voljo mora biti kirurSka ekipa za morebitno intervencijo.

* Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (uvajalnik,
vodilni kateter, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

* Pripomocek CRE8™ BTK je treba voditi pod fluoroskopskim nadzorom z
radiografsko opremo, ki zagotavlja zelo kakovostne slike.

« Tradicionalni postopek za namestitev stenta zahteva vnaprejSnjo dilatacijo
lezije.

+ Stent je treba v ciljno lezijo vsaditi s sistemom za njegovo vstavitev.

« Ce se sistem med vstavljanjem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite uvajalnik,
vodilni kateter in pripomo¢ek CRE8™ BTK kot celoto. Prevelika sila in/ali
nepravilna uporaba sistema lahko povzrocita namestitev stenta ali poSkodujeta
kateter za vstavitev stenta.

» Ce ima bolnik ve¢ lezij v eni Zili, je priporocljivo, da najprej zdravite distalno
lezijo, nato pa nadaljujete s proksimalnimi lezijami. S tem vrstnim redom
zmanj$ate potrebo po prehodu proksimalnega stenta med implantacijo
distalnega stenta, s ¢imer zmanj$ate tveganje za premikanje proksimalnega
stenta.

» Vsaditev infrapoplitealnega stenta lahko povzroci disekcijo Zile distalno in/
ali proksimalno na mesto stenta ter nenadno zaporo Zile, ki zahteva dodaten
poseg (operacijo, nadaljnjo dilatacijo, namestitev dodatnih stentov ali druge
postopke).

« Sistem obremenite s tlakom, Sele ko ste stent namestili na lezijo, ki jo Zelite

zdraviti.

Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.

Med polnjenjem katetra ne smete preseci nazivnega razpo¢nega tlaka.

Kateter izvlecite ob koncu postopka, $ele ko je balon popolnoma prazen.

Ne spreminjajte poloZaja delno razprtega stenta. To lahko povzro¢i hude

poskodbe Zile.

« Ce se stent izgubi v Zili, se lahko zaénejo postopki za izvie&enje. Taki postopki
pa lahko poskoduijejo Zile in/ali mesto dostopa do Zil.

« Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali organskim tkivom, ne poskusajte
ocistiti ali ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je treba odstraniti kot
nevarne medicinske odpadke, ki lahko povzrocijo okuzbo.

« Uspeh postopka v smislu periferne revaskularizacije je odvisen od uc¢inkovitosti
naprave, znacilnosti segmenta Zile, ki se zdravi, in perfuzijske kapacitete
obmocja, ki sledi obdelovanemu obmocju.

+ Zdravnik mora pouciti bolnika o naslednjem: e potek bolezni zahteva uporabo
prevez in/ali fizioterapije, se je treba izogibati lokalnemu vznemirjanju obmocja
vsaditve stenta.

6. PREVIDNOSTNI UKREPI

» Pred postopkom angioplastike preglejte kateter, da preverite, ali je primeren
za uporabo (brez vozli¢kov, pregibov ali drugih poskodb), in se prepri¢ajte,
da so dimenzije ustrezne za specifi¢ni postopek, pri katerem ga nameravate
uporabiti.

« Priporo¢amo, da uporabljate umerjen pripomocek za polnjenje.

« Pripomo¢ek CRE8™ BTK lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno
usposobljeni za izvajanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) in
vsaditev perifernih stentov.

» Pri izijemno vijugastih Zilah s proksimalno arterosklerozo in difuznimi
ateromskimi lehami se lahko pri uvajanju katetra pojavijo tezave. V takih
primerih lahko nepravilno ravnanje povzro¢i disekcijo ali rupturo Zile.

» NerazSirjeni stent lahko samo enkrat uvlecete v vodilni kateter. NerazSirjenega
stenta ne uvajajte ponovno v arterijo, ¢e je bil povleen nazaj v vodilni kateter.

« Bodite izjemno previdni pri uvajanju vodilne Zice ali balonskega katetra prek
pred kratkim razprtega stenta, da stenta ne poSkodujete.

7. INFORMACIJE O VARNOSTI PRI SLIKANJU Z MRI

Neklini¢na preizkus$anja so pokazala, da so proizvodne linije stenta CoCr pogojno
zdruzljive s slikanjem z magnetno resonanco. Bolnik s tem pripomo¢kom se lahko
varno slika s sistemom MR pod naslednjimi pogoji:

« Stati€no magnetno polje 1,5 tesle (1,5 T) ali 3 tesle (3 T).



» Najvedji prostorski gradient polja 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Segrevanije pri slikanju z MRI

Pri spodaj opisanih pogojih slikanja se pri¢akuje, da proizvodne linije stenta CoCr
v konfiguraciji z enim stentom proizvedejo najvecji dvig temperature manj kot
2,4 °C v sistemu za slikanje z magnetno resonanco 1,5 T in 2,9 °C v sistemu za
slikanje z magnetno resonanco 3 T.

15T 3T

2,9 Whg 2,9 Wikg

Stopnja specificne absorpcije (SAR) celotnega telesa
v povprecju, poro¢ana pri sistemu MR

Izmerjene vrednosti pri kalorimetriji, poro¢ane

pri sistemu MR

Najvecja sprememba temperature

2,1 Whg 2,7 Wikg
24°C 29°C

Artefakt pri slikanju z magnetno resonanco

Pri neklinicnem presku$anju se artefakt slike, ki ga povzro¢i pripomocek, razteza
priblizno 1,0 cm od stentov CoCr pri slikanju z zaporedjem odmevov impulzov
gradienta in s sistemom za slikanje z magnetno resonanco 3 T.

8. UPORABA ZDRAVIL

Studije iz klini¢ne literature kazejo potrebo po ustreznem antikoagulacijskem,
antiagregacijskem in vazodilatacijskem zdravljenju za uspesno vsaditev stenta.
Antiagregacijsko zdravljenje med obdobjem po postopku naj poteka v skladu s
smernicami ESC ali ACC/AHA/SCAI za PCI.

Zdravniki naj upostevajo dvojno antiagregacijsko zdravljenje (Dual Antiplatelet
therapy — DAPT), ki ga dolo¢a Evropsko drustvo za kardiologijo (ESC) (2017
in poznejSe posodobitve), ali smernice ACC/AHA/SCAI za PCI, vendar pa je
odlocitev o prekinitvi ali prenehanju DAPT v pristojnosti le€e¢ega zdravnika,
ki uposteva stanje posameznega bolnika (npr. kirurski poseg, ki ga ni mogoce
odloziti). Podrobne smernice o indikacijah in nacinih prekinitve DAPT so na voljo
na spletnih straneh organizacije ESC ali ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.
org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org). Ce je kadar
koli po enem mesecu vsaditve izdelkov iz druzine Cre8™ potrebna nenacrtovana
prekinitev ali prenehanje DAPT, enoletni klinicni podatki o izdelkih iz druzine
Cre8™ kazejo nizko stopnjo tromboze Zilne opornice brez zaznanega povecanega
tveganja za trombozo Zilne opornice.

9. INTERAKCIJE Z ZDRAVILI

Ceprav specifi¢ni kliniéni podatki niso na voljo, lahko dolo¢ena zdravila, ki
delujejo prek istega vezavnega proteina (FKBP), (npr. takrolim) vplivajo na
ucinkovitost sirolimusa. Studije o interakcijah med zdravili niso bile izvedene.
Sirolimus se metabolizira s CYP3A4. Mo¢ni zaviralci CYP3A4 lahko povzrocijo
vedjo izpostavljenost sirolimusu do ravni, ki so povezane s sistemskimi ucinki,
posebej v primeru, ko se uporablja ve¢ vsadkov. Upostevati je treba tudi sistemsko
izpostavljenost sirolimusu, ¢e bolnik so¢asno jemlje sistemska imunosupresivna
zdravila.

10.MOZNI NEZELENI DOGODKI
MozZni nezZeleni ucinki PTA vkljuCujejo, vendar niso omejeni na:
* hematom na mestu dostopa ali bole¢ino;
arteriovensko fistulo;
« femoralno psevdoanevrizmo;
akutno okluzijo Zile;
alergi¢no reakcijo (na kontrastni medij, na zdravila, ki se uporabljajo med
postopkom, ali na materiale, iz katerih je sestavljen stent);
smrt;
disekcijo, perforacijo, rupturo arterije;
distalni embolizem;
okuzbe;
restenozo Zile;
okluzijo stenta;
sistemsko krvavitev;
trombozo (akutno, subakutno ali pozno);
celotno ali delno amputacijo uda.

11.NAVODILA ZA UPORABO

Pomozna sredstva (niso prilozena v $katli)

- Uvajalnik s premerom 4F (notranji premer 1,35 mm).

- Vodilni kateter (katetri) s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm) ali vecjim.
- Vodilne Zice premera 0,356 mm (0,014 palca) ali manj.

- Pripomocek za polnjenje.

- Brizge.

Model

Vsak pripomocek CRE8™ BTK je oznacen z oznako modela in serijsko Stevilko.
RazpoloZljive kode izdelkov so navedene v preglednici §t. 1. Koda je sestavljena
iz ¢rk IC, ki jima sledijo dve ¢rki, ki oznacujeta vrsto pripomocka, dve ali tri
Stevilke, ki oznacujejo nominalni premer razprtja stenta, in nadaljnji dve Stevilki,
ki oznacujeta dolZino stenta.

Serijska Stevilka omogoca sledljivost vseh informacij o izdelavi pripomocka in
sistemskega nadzora, ki se hranijo v proizvajal¢evem oddelku za zagotavljanje
kakovosti.

Da se uporabniku olajsa sledljivost pripomocka, so kode izdelkov natisnjene na
nalepkah na vsaki Skatli. Te nalepke se lahko nalepijo na mapo z zdravstveno
dokumentacijo bolnika.

Priprava stenta in katetra za njegovo vstavitev .

Med pripravo zZilne opornice pazite, da ne pride v stik s tekocino. Ce morate
izprati stent s sterilno/izotoni¢no fiziolosko raztopino, naj bo stik omejen
(najve¢ ena minuta).

Stent je treba v ciljno lezijo vsaditi s sistemom za njegovo vstavitev.

Preglejte ovojnino in se prepri¢ajte, da ni poskodovana, nato odstranite
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pripomocek CRE8™ BTK in ga odnesite v sterilno okolje.

a) Prepricajte se, da na katetru ni vozli¢ev, pregibov oziroma kakrsnih koli drugih
poskodb.

b) Previdno odstranite zascitni pokrov s stenta, tako da primete distalni konec
pokrova. Ne dotikajte se dela pokrova prek stenta ali proksimalno nanj.
Preverite, ali je stent neposkodovan in na sredini balona.

Poskodbe pripomocka CRE8™ BTK lahko poslab$ajo njegovo delovanje.
Ce je stent zamaknjen ali poSkodovan, ga ne uporabljajte.
c) Svetlino vodilne Zice izperite s heparinizirano fizioloSko raztopino. Pozor:
Stent ne sme priti v stik s teko¢inami, medtem ko izpirate svetline za
vodilno Zico.
d) Pripravite pripomocek za polnjenje z razred¢enim kontrastnim medijem v
skladu z navodili proizvajalca.
e) Zrak iz balona, na katerem je namescen stent, odstranite na naslednji nacin:
1) Napolnite pripomocek za polnjenje s 4 ml razredéenega kontrastnega medija
(50 % kontrastnega medija in 50 % sterilne fizioloSke raztopine).

2) Ko ste prikljucili pripomocek za polnjenje/brizgo na prikljuéek Luer na katetru
za vstavitev stenta, usmerite distalno konico katetra (balon) navzdol.

3) Vzpostavite negativen tlak in aspirirajte vsaj 30 sekund. Po¢akajte, da se
tlak postopoma vrne na normalno vrednost, medtem ko se sistem polni
s kontrastnim sredstvom.

4) Pripomocek za polnjenje/brizgo odklopite s prikljucka Luer in odstranite ves
zrak.

5) Ponovite 2. in 3. korak (brez vpihovanja zraka v balon); ob tem aspirirajte
balon 10-15 sekund, dokler zracni mehurcki ne izginejo.

Vstavitev stenta

Uvajalniki s premerom 4F (notranji premer 1,35 mm) ali ve¢ so zdruzljivi s

pripomockom CRE8™ BTK.

Vodilni katetri s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm) ali ve¢ so zdruzljivi

s pripomockom CRE8™ BTK.

Vodilne Zice s premerom 0,356 mm (0,014 palca) ali manj so zdruzljive

s pripomoc¢kom CRE8™ BTK. Zdravnik naj izbere togost vodilne Zice in

konfiguracijo konice v skladu s kliniénimi izku$njami.

a) Med vstavitvijo mora biti kateter za vstavitev, na katerem je namescen stent,
na zraénem tlaku okolice (nevtralen tlak).

b) Izpostavljeni del vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolo$ko raztopino, da
odstranite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Pred uvedbo sistema se prepri¢ajte, da je hemostatska zaklopka popolnoma

odprta.

Potiskajte distalno konico katetra ez proksimalni konec vodilne Zice, da vodilna

Zica izstopi iz telesa katetra na odprtini za izstop vodilne Zice.

Dilatacijski kateter pocasi vstavljajte, dokler se ustrezen oznacevalec globine

ne poravna s pestom hemostatske zaklopke. To pomeni, da balon izstopi iz

vodilnega katetra.

Pri fluoroskopiji po¢asi pomikajte sistem po vodilni Zici, da omogo¢ite

retrogradno polnjenje vodilnega katetra s krvjo. Premikajte sistem, dokler

stent ne doseZe mesta zdravljenja.

Pri uvajanju sistema za vstavitev stenta v tarno Zilo poskrbite, da se stent

in balon za vstavljanje premikata skupaj. To storite tako, da s fluoroskopijo

opazujete polozaj radioneprepustnih oznacevalcev balona glede na polozaj

. radioneprepustnih oznacevalcev stenta.

Ce se sistem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite uvajalnik (ali vodilni

kateter) in pripomocek CRE8™ BTK kot celoto. Prevelika sila in/ali nepravilna

uporaba sistema lahko povzrocita namestitev stenta ali poSkodujeta kateter

za vstavitev stenta.

d

e

f
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Vsaditev in razprtje stenta

a) Postavite stent in z radioneprepustnimi oznacevalci balona zagotovite, da
je pravilno postavljen glede na lezijo, ki jo Zelite zdraviti, in v celoti pokrit.

b) Stent namestite tako, da pocasi polnite balon, dokler ne doseze nazivnega

premera. V preglednici $t. 2 so prikazani premeri balona glede na razli¢ne

tlake polnjenja (1. stolpec) za sedem skupin nazivnih premerov: 2,25 mm

(stolpec II), 2,5 mm (stolpec Ill), 2,75 mm (stolpec 1V), 3,0 mm (stolpec V),

3,5 mm (stolpec VI), 4,0 mm (stolpec VII) in 4,5 mm (stolpec VIII). Vrednosti

na temni podlagi pomenijo tlake, ki presegajo nazivni razpocni tlak*. Stent se

bo razprl, ko bo tlak polnjenja balona dosegel priblizno 5 atmosfer.

Elasti¢na odbojnost stenta je med 2 in 7 %*, kar je odvisno od modela

in premera razprtega stenta.

*OPOMBA: Te vrednosti so bile pridobljene pri testiranju in vitro.

Izpraznite balon in angiografsko preverite, ali je stent popolnoma razprt.

Po potrebi balon ponovno napolnite, da dosezete optimalno vsaditev.

Preden izvlecete kateter za vstavitev stenta, najmanj 30 sekund vzdrzujte

negativni tlak kot pri rutinskem postopku PTA. Prepri¢ajte se, da je balon

popolnoma izpraznjen, in odstranite kateter. Pripomocek z vecjim in daljSim

balonom potrebuje dalj$i Cas praznjenja.

Ce je potrebna poznej$a dilatacija, lahko uporabite balon za PTA. Bodite zelo

previdni. V nobenem primeru:

ne smete stenta z nazivnim premerom 2,25 mm razpreti na ve¢ kot

2,55 mm.

ne smete stenta z nazivnim premerom 2,50-2,75 mm razpreti na vec kot

3,05 mm.

ne smete stenta z nazivnim premerom 3,00-3,50 mm razpreti na vec kot

3,85 mm.

ne smete stenta z nazivnim premerom 4,00-4,50 mm razpreti na ve¢ kot

5,05 mm.

Za optimalno razprtje se zahteva, da je stent v popolnem stiku z arterijsko

steno, tako da je premer stenta enak premeru referencne Zile.

PREPRICAJTE SE, DA JE STENT POPOLNOMA RAZPRT.

d
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12.0DGOVORNOST IN GARANCIJA
Proizvajalec jam¢i, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran z
najvecjo skrbnostjo ter z najustreznej$imi postopki, ki jih dopuséa trenutna



tehnologija. Varnostni standardi, ki so bili uporabljeni pri zasnovi in izdelavi izdelka,
zagotavljajo njegovo varno uporabo pod zgoraj omenjenimi pogoji v predvidene
namene ob upostevanju navedenih previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi
so namenjeni temu, da se v najvecji mogo¢i meri zmanjsajo (vendar ne popolnoma
odpravijo) tveganja, povezana z uporabo izdelka.

Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista, ob ¢emer
je treba upostevati vsa tveganja ali stranske ucinke in zaplete, ki lahko nastanejo
zaradi uporabe v predvidene namene, kot je omenjeno na drugih mestih v tej
knjiZici z navodili.

Glede na tehni¢no zapletenost, kriticno naravo odlocitev o obliki zdravljenja in
metode uporabe pripomocka proizvajalec ne more biti odgovoren, bodisi izrecno
ali posredno, za kakovost konénih rezultatov, ki so posledica uporabe pripomocka,
ali za njegovo ucinkovitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika.
Konéni rezultati v smislu kliniénega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe
pripomocka so odvisni od $tevilnih dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje,
kirurski postopek vsaditve in uporabe ter ravnanje s pripomoc¢kom po odstranitvi
iz ovojnine, ki niso pod nadzorom proizvajalca.

V luci navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izkljuéno za zamenjavo
pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi.

V takem primeru je kupec dolzan vrniti pripomocéek proizvajalcu, ki si pridrzuje
pravico, da pregleda vrnjeni pripomocek z domnevnimi napakami in ugotovi, ali
gre pri pripomocku dejansko za napake v izdelavi. Garancija obsega izklju¢no
zamenjavo okvarjenega pripomocka z drugim pripomockom istega ali ustreznega
tipa istega proizvajalca.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu pravilno
zapakiran. Pripomoc¢ku mora biti prilozeno podrobno pisno poroéilo z opisom
napak, na podlagi katerih kupec uveljavlja garancijo, in e je bil pripomoc¢ek
vsajen, navedbo razlogov za njegovo odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je utrpel
zaradi zamenjave okvarjenega pripomocka.

Proizvajalec zavraca kakréno koli odgovornost za primere malomarnosti pri
navodili, ter za primere uporabe pripomocka po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je odtisnjen na ovojnini.

Poleg tega proizvajalec zavraca kakrsno koli odgovornost v zvezi s posledicami,
nastalimi zaradi odlocitev o obliki zdravljenja in metod uporabe ali aplikacije
pripomocka; v zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja za katero koli Skodo kakrsne
koli narave, bodisi materialne, bioloSke ali moralne, ki je posledica aplikacije
pripomocka ali izbire tehnike vsaditve, ki jo uporabi operater.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblas¢eni za spreminjanje nobenega
pogoja te garancije ali za prevzemanje kakrsnih koli nadaljnjih obveznosti ali
za dajanje kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom, ki presegajo zgoraj
navedene pogoje.
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CRE8™ BTK
Infrapopliteal Sirolimus-eluerende stent belagt med cCarbofilm™
og ballongkateter med hurtig utveksling
1. BESKRIVELSE
CRE8™ BTK-enheten bestar av en Sirolimus-eluerende intrapopliealstent som
holdes fast i den distale enden av et semicompliant ballongkateter.
Stenten er en fleksibel implanterbar enhet som kan ekspanderes med et PTA-
kateter.
Stenten er laget av koboltkromlegering (L605) og er belagt med «Carbofilm™,
en tynn karbonfilm med en turbostatisk struktur med hegy tetthet som i det
vesentlige er identisk med strukturen i det pyrolytiske karbonet som brukes til
mekaniske hjerteklaffer. Belegging av substratet med ¢«Carbofilm™ gir det de
bio- og hemokompatible egenskapene som er riktige for pyrolytisk karbon, uten
a pavirke de fysiske og strukturelle egenskapene til selve substratet.
Den ytre overflaten av stenten har dedikerte spor, fullt belagt med «Carbofilm™,
for & inneholde den farmasgytiske formuleringen Amphilimus™, som bestar av
legemidlet Sirolimus og en blanding av langkjedede fettsyrer.
Den spesifikke medikamentdosen til den behandlede karoverflaten er omtrent
0,9 ug/mm?2, noe som tilsvarer en minimumsdose pa 50 pg pa den mindre stenten
(2,25x8 mm) og en maksimal dose pa 395 pg pa de storre stentene (4,0x38 mm
og 3,5x46 mm).
To radio-opake platinamarkgrer i hver ende av stenten gjer ngyaktig posisjonering
pa lesjonen som skal behandles, mulig.
Den hurtigutskiftbare typen ballongkateter er en sikker metode for & levere
infrapoplitealstenten til lesjonen som skal behandles.
Den distale delen av kateteret har et hydrofilt belegg og bestar av to lumen: den ene for
ballonginflasjon og -deflasjon, den andre for innfering og tilbaketrekking av ledevaier.
To radio-opake markgrer, plassert utenfor den brukbare lengden pa ballongen,
gjer ngyaktig plassering over stenosen mulig.
Den proksimale delen av kateteret, et hyporer i rustfritt stal, inneholder lumen for
ballonginflasjon og -deflasjon.
To dybdeindikatorer plassert 90 og 100 cm fra den distale enden, viser nar
ballongen kommer ut av ledekateteret.
Den proksimale enden av kateteret har en Luer-las (hunn) til & feste en
inflasjonsenhet.
Produsenten produserer CRE8™ BTK-enheten direkte og utferer alle
kvalitetskontroller bade under produksjon og pa det ferdige produktet i samsvar
med riktige gode produksjonsstandarder.

Hvordan enheten leveres:

CRE8™ BTK-enheten leveres sterilt, ikke-pyrogen og pakkes individuelt i en
foliepose som ikke ma plasseres i et sterilt felt.

MERKNAD: Folieposen er den eneste sterile barrieren.
Produsentsteriliseringen bruker en blanding av etylenoksid og CO,,.

Sterilitet og kjemisk stabilitet er garantert sa lenge pakken er intakt og riktig lagret,
frem til utlepsdatoen som er trykt pa emballasjen (UTLGPSDATO).

Innhold:
- En CRE8™ BTK-enhet.
- En samsvarstabell.

Oppbevaring:
Oppbevares pa et kjolig, tort sted, beskyttet mot sollys, ved en temperatur pa
25°C. ekskursjon tillatt til 30°C.

2. BEREGNET BRUK

Stenten er indikert for & hjelpe til med a gjenopprette apenhet til perifere kar
(f.eks. infrapopliteale blodkar som den fremre tibialarterien, posterior tibialarterie,
peroneal arterie, tibio-peroneal stamme) hos pasienter som lider av symptomatisk
kronisk iskemi.

3. INDIKASJONER

Stenten er indikert for bruk i falgende tilfeller:
Behandling av paS|enter som lider av symptomatisk kronisk iskemi pa
infrapoplitealt niva, preget av smerter av iskemisk opprinnelse, claudikasjon,
sar og/eller trofiske lesjoner med risiko for amputasjon av nedre lemmer, for
a forbedre eller lgse disse problemene.

« Behandling av obstruktive lesjoner av infrapopliteale blodkar hos pasienter
som oppfyller kravene til en PTA-prosedyre.

*  Primeer perifer blodkarangioplastikk med valgfri indikasjon pa implantasjon
av stent i blodkar hvis diameter er kompatibel med modellene i katalogen.

« Kortsiktige og langsiktige utilfredsstillende resultater som felge av PTA-
prosedyrer.

4. KONTRAINDIKASJONER

Bruk av stenten er kontraindisert i falgende situasjoner:

* Lesjoner ansett som ubehandlingsbare med PTA eller andre
intervensjonsteknikker.

« Lidelser/allergier som begrenser bruken av anti-blodplate- og/eller anti-
koaguleringsbehandling.

« Alvorlig allergi mot kontrastmediet eller legemidler som brukes under
prosedyren.

* Lesjoner pa et blodkar med referansediameter < 2,25 mm.

« Pasienter med kjent overfalsomhet eller allergier mot Sirolimus, fettsyrer (som
stearinsyre, palmitinsyre, behensyre).

5. ADVARSEL
« Evaluer egenskapene til lesjonen som skal behandles, og pasientens spesifikke
fysiopatologi med stor omhu fer du foretar prosedyrevalgene.



« Tatt i betraktning kompleksiteten i prosedyren og pasientens spesifikke
fysiopatologi, ber legen lese nyeste litteratur for & fa informasjon om risikoen
og fordelene ved de forskjellige prosedyrene for valget av prosedyren som
skal benyttes, treffes.

* Hos pasienter med kjent overfglsomhet eller allergier mot metal-
komponenter i stenten, bor CRE8™ BTK-stenten bare brukes hvis
potensielle fordeler med stenten oppveier potensiell risiko.

« Det er ingen adekvate eller godt kontrollerte studier pa gravide kvinner for
dette produktet. Cre8™ BTK-stenten skal bare brukes under graviditet hvis
potensielle fordeler med stenten oppveier potensiell risiko.

« Enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, resirkuleres
eller resteriliseres. Det kan kompromittere enhetens ytelse og forarsake
kontamineringsrisiko for enheten og infeksjoner for pasienten, betennelse og
overfering av smittsomme sykdommer fra pasient til pasient.

+ CRE8™ BTK-enheten skal handteres forsiktig for & unnga kontakt med
metalliske eller slipende instrumenter som kan skade de haypolerte overflatene
eller forarsake endringer.

« Stenten skal ikke bergres. Dette er viktigst under fierning av kateteret fra
emballasje, plassering over ledevaieren og fremfering gjennom den roterende
hemostatiske ventiladapteren og ledekatetermuffen.

+ CRE8™ BTK-enheten er konstruert til & fungere som et system. lkke bruk
komponentene separat.

« CRE8™ BTK-enheten er indisert for bruk i kombinasjon med PTA.
Leveringskateteret er ikke et perifert dilatasjonskateter. Det skal bare brukes
til stentplassering.

+ Ikke bruk CRE8™ BTK-enheten hvis emballasjen er apnet eller skadet,
feil lagret, eller hvis utiepsdatoen er passert. | slike tilfeller garanteres ikke
produktets ytelse og sterilitet.

+ lkke bruk CRE8™ BTK hvis skaftet pa kateteret har knekk eller bayer, i slike
tilfeller ma du ikke preve a rette ut kateteret.

« Stenten skal ikke komme i kontakt med vasker for klargjering og
posisjonering. Dersom det imidlertid er absolutt nedvendig a skylle
stenten med steril/isoton saltopplesning, skal kontakttiden vare
begrenset (maksimalt ett minutt).

« Etoperasjonsteam ma veere tilgjengelig for & kunne foreta et mulig inngrep.

* Folg produsentens anvisninger nar du bruker tilbeher (innferingsenhet,
ledekateter, ledevaier, hemostaseventil).

+ CRE8™ BTK-enheten ma styres under fluoroskopi og overvakes ved bruk av
rgntgenutstyr som gir bilder av hgy kvalitet.

« Den tradisjonelle prosedyren for stentplassering krever pre-dilatasjon av
lesjonen.

« Stenten skal implanteres i mallesjonen med hjelp av leveringssystemet.

» Huvis det oppstar motstand nar som helst under innsettingsprosedyren, ma du
ikke tvinge systemet: trekk ut innfaringsenheten, ledekateteret og hele CRE8™
BTK-enheten som en enhet. Bruk av overdreven kraft og/eller feil handtering
av systemet kan fore til stentplassering eller skader pa leveringskateteret.

« Huvis pasienten har flere lesjoner i et enkelt blodkar, anbefales det & behandle forst
den distale lesjonen, deretter de proksimale lesjonene. Denne rekkefglgen vil
redusere behovet for & krysse den proksimale stenten under implantasjon av den
distale stenten og reduserer derfor risikoen for & forskyve den proksimale stenten.

« Implantasjon av en infrapoplitealstent kan forarsake disseksjon av blodkaret
distalt og/eller proksimalt for stenten, og kan ogsa forarsake plutselig okklusjon
av blodkaret, noe som gjer ytterligere inngrep ngdvendig (kirurgi, ytterligere
dilatasjon, plassering av ytterligere stenter eller andre prosedyrer).

« lkke trykksett systemet for stenten er plassert over lesjonen som skal

behandles.

Bruk aldri luft eller annen gass til & blase opp ballongen.

Under oppblasingen av kateter ma det nominelle bursttrykket ikke overskrides.

Ikke trekk tilbake kateteret pa slutten av prosedyren for ballongen er helt temt.

Ikke prov & forflytte en delvis ekspandert stent. Forsegkt forflytning kan forarsake

alvorlig blodkarskade.

* Huvis stenten gar tapt i arterien, kan innhentingsprosedyrer iverksettes.
Prosedyrene kan imidlertid forarsake skade pa arterier og/eller pa
tilgangsstedet til blodkaret.

+ Prov ikke a rengjere eller sterilisere enheter pa nytt som har veert i kontakt
med blod og organisk vev. Brukt utstyr ma kasseres som farlig medisinsk avfall
med fare for infeksjon.

* Prosessmessig suksess, nar det gjelder restaurering av perifer vaskularitet, kan
ikke bare avhenge av enhetens effektivitet, men ogsa av egenskapene til det
behandlede blodkarsegmentet og nedstrems perfusjonskapasitet i omradet.

« Legen ma informere pasienten om at hvis sykdomsforlgpet gjer bruk av
bandasjer og/eller fysioterapi nedvendig, ma han/hun unnga lokalt stress pa
stentimplantasjonsomradet.

6. FORHOLDSREGLER

« For angioplastikkprosedyren ma du kontrollere at kateteret fungerer riktig
(ingen knekk, bayning eller andre skader) og serge for at dimensjonene er
riktige til den spesifikke prosedyren det skal brukes til.

* Bruk av oppblasingsutstyr med malere anbefales pa det sterkeste.

+ CRE8™ BTK-enheten skal bare brukes av leger som er oppleert spesielt til &
utfgre perkutan transluminal angioplastikk (PTA) og perifer stentimplantasjon.

« Der blodkarene ligger vanskelig til, og det ogsa er diffus ateromatisk plakk-
proksimal aterosklerose, kan kateteret vaere vanskelig a fere frem. | slike
tilfeller kan feil handtering fere til disseksjon eller brudd pa arteriekaret.

« En ikke-ekspandert stent kan bare trekkes inn i ledekateteret én gang. En
ikke-ekspandert stent ma ikke fgres inn i arterien igjen nar den er trukket
tilbake i ledekateteret.

+ For a unnga a skade stenten, ma du veere forsiktig nar du fgrer ledevaieren
eller ballongkateteret over en stent som nettopp har blitt ekspandert.

7. MR-SIKKERHETSINFORMASJON
Ikke-klinisk testing har vist at CoCr-stentproduktlinjer er MR-betingede. En pasient med
disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller falgende betingelser:
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+ < Statisk magnetfelt pa 1,5-Tesla (1,5 T) eller 3-Tesla (3 T).
* Maksimum romlig feltgradient pa 2,890 G/cm (28,90 T/m).

MR-oppvarming

Under skannebetingelsene definert under, forventes CoCr-stentproduktlinjer i en
enkelt stentkonfigurasjon a gi en maksimal temperaturgkning pa under 2,4°C i
et 1,5 T MR-system og 2,9°C i et 3 T MR-system.

15T 3T

2,9 Whg 2,9 Wikg

Rapportert MR-system, gjennomsnittlig SAR
for hele kroppen

Kalorimetri-malte verdier, giennomsnittlig SAR
for hele kroppen

Hoyest temperaturendring

21 Whg 2,7 Wikg
24°C  29°C

MR-artefakt
| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg ca. 1,0 cm
fra CoCr-stenter nar den er avbildet med en gradient-ekko-pulssekvens i et 3 T
MR-system.

8. MEDIKAMENTREGIME

Studier i klinisk litteratur indikerer behovet for & administrere passende
antikoagulantia, antiblodplatebehandling og vasodilatasjonsbehandling for &
oppna vellykket stentimplantasjon.

Anti-blodplatebehandling i perioden etter prosedyren ber brukes i henhold til
retningslinjene fra gjeldende ESC eller ACC/AHA/SCAI for PCI.

Selv om leger ber folge DAPT-varigheten som er definert i gjeldende ESC (2017
og pafelgende oppdatering) eller ACC/AHA/SCAI-retningslinjene for PCI, er
beslutningen om & avbryte eller opphgre med DAPT ansvaret til behandlende
lege med tanke pa den enkelte pasientens tilstand (f.eks. kirurgiske inngrep
som ikke kan utsettes). Retningslinjedetaljer om indikasjoner og modaliteter for
DAPT-avbrudd er tilgjengelige pa ESC eller ACC/AHA/SCAI-organisasjonenes
nettsider (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/
http://www.scai.org). Hvis uventet avbrudd eller seponering av DAPT er ngdvendig
nar som helst etter én maned etterfalgende implantasjon av Cre8 ™-produktserien,
indikerer ett ars kliniske data fra Cre8™-produktserien lave stenttromboserater
og ingen observert gkt risiko for stenttrombose.

9. INTERAKSJONER MED MEDIKAMENTER

Selv om ingen spesifikke kliniske data er tilgjengelige, kan enkelte medikamenter,
f.eks. takrolimus, som virker gjennom det samme bindingsproteinet (FKBP),
forstyrre effekten av Sirolimus. Det har ikke veert studier pa interaksjonen mellom
legemidler. Sirolimus metaboliseres av CYP3A4. Sterke CYP3A4-hemmere kan
forarsake starre eksponering for Sirolimus opp til nivaer assosiert med systemiske
effekter, spesielt i tilfelle flere implantater. Systemisk eksponering for Sirolimus
hvis pasienten tar samtidig systemiske immunsuppressive legemidler, ma ogsa
vurderes.

10.POTENSIELLE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger av PTA inkluderer, men er ikke begrenset til:
* Hematom eller smerte pa tilgangssted.
Arteriovengs fistel.
« Femoral pseudoaneurisme.
Akutt okklusjon i blodkaret.
Allergisk reaksjon (pa kontrastmiddel, medikamenter som brukes under
prosedyren eller materialene som stenten bestar av).
Dad.
Disseksjon, perforering, ruptur i arterien.
Distal emboli.
Infeksjoner.
Restenose i blodkaret.
Stentokklusjon.
Systemisk blgdning.
Trombose (akutt, subakutt eller sent inntruffet).
Total eller delvis amputasjon av et lem.

11.BRUKSANVISNING

Hjelpemateriale (ikke inkludert i esken)

- Innfgringsenhet med en diameter pa 4F (innvendig diameter 1,35 mm).

- Ledekateter(e) med en diameter pa 5F (innvendig diameter 1,47 mm) eller
starre.

- Ledevaiere 0,014” i diameter (0,356 mm) eller mindre.

- Inflasjonsutstyr.

- Sproyter.

Modell

Hver CRE8™ BTK-enhet identifiseres av en modellkode og et partinummer.
Tilgjengelige produktkoder er oppfert i Tabell 1. Koden bestar av bokstavene
IC, etterfulgt av to bokstaver som identifiserer enhetstypen, to eller tre sifre som
indikerer den nominelle ekspansjonsdiameteren til stenten og ytterligere to sifre
som angir lengden pa stenten.

Batchnummeret muliggjer sporbarhet av all informasjon om produksjon av enheter
og systemkontroll i produsentens kvalitetssikringsarkiv.

For a gjore det lettere & spore enheten i brukerenden, skrives produktkoden
pa de selvklebende etikettene pa hver eske. Disse etikettene kan festes til
implantatpasientens medisinske journal.

Klargjering av stent + leveringskateter

Vaer spesielt forsiktig sa du ikke lar vaeske komme i kontakt med stenten
under klargjering av systemet. Dersom det imidlertid er absolutt nedvendig
a skylle stenten med steril/isoton saltopplgsning, skal kontakttiden vare
begrenset (maksimalt ett minutt).

Stenten skal implanteres i mallesjonen med hjelp av leveringssystemet.



Undersgk pakken for eventuelle skader, og deretter fiern CRE8™ BTK-enheten

og bring den inn i et sterilt omrade.

a) Kontroller at leveringskateteret ikke utsettes for knekk, bgyninger eller andre
skader.

b) Skyv beskyttelsesdekselet forsiktig av stenten ved a gripe tak i lokket i den

distale enden. Ikke berer den delen av dekselet som ligger over eller i naerheten

av stenten. Kontroller at stenten er intakt og godt sentrert pa ballongen.

Skader pa CRE8™ BTK-enheten kan svekke funksjonen. Hvis stenten

er plassert feil eller skadet, ma den ikke brukes.

Skyll ledevaierlumen med en blanding av heparin/saltlesning. Forsiktig: lkke

la stenten komme i kontakt med vaesker mens du skyller ledevaierens

lumen.

d) Klargjer inflasjonsenheten i henhold til produsentens anvisninger med fortynnet
kontrastmiddel.

e) Blas ut evt. luft fra ballongen som stenten monteres pa som falger:

1) Fyll oppblasningsenheten med 4 ml fortynnet kontrastmiddel (50 %
kontrastmiddel og 50 % steril saltopplgsning).

2) Etter a ha koblet inflasjonsutstyret/sproyten til leveringskateterets Luer-
kontakt, peker du den distale spissen av kateteret (ballongen) vertikalt
nedover.

3) Pafer undertrykk og aspirer i minst 30 sekunder. La trykket gke gradvis
tilbake til npytralt nar systemet fylles med kontrastmiddel.

4) Koble inflasjonsutstyret/sprayten fra Luer-forbindelsen og fiern all luft.

5) Uten & innfere luft gjentas trinn 2 og 3 og aspirer i 10—15 sekunder til ingen
luftbobler lenger vises.

o

Stentinnfering

Innferingsenhetene med en diameter pa 4F (innvendig diameter 1,35 mm)

eller storre er kompatible til bruk med CRE8™ BTK-enheten.

Ledekatetrene med en diameter pa 5F (innvendig diameter 1,47 mm) eller

storre er kompatible til bruk med CRE8™ BTK-enheten.

Ledevaieren med en diameter pa 0,014” (0,356 mm) eller mindre er

kompatible til bruk med CRE8™ BTK-enheten. Valg av stivhet i ledevaieren

og konfigurasjon av spissen vil avhenge av legens kliniske erfaring.

a) Hold leveringskateteret der stenten er krympet pa ved omgivelsestrykk under
innfering (neytraltrykk).

b) Skyll den eksponerte delen av ledevaieren med en blanding av heparin og
saltopplgsning for & fierne spor av blod og kontrastmiddel.

c) Kontroller at hemostaseventilen er helt apen fer du ferer inn systemet.

d) Fer inn den distale spissen pa kateteret over den proksimale enden av
ledevaieren til ledevaieren kommer ut av kateterenheten ved ledevaierens
utgangsport.

e) For frem dilatasjonskateteret langsomt til riktig dybdemarker er pa linje
med hemostaseventiimuffen. Dette indikerer at ballongen kommer ut av
ledekateteret.

f) Under fluoroskopi farer du systemet langsomt over ledevaieren for 4 tillate
blodet & tilbakefare fyllingen av ledekateteret; fortsett a fore frem systemet til
stenten nar behandlingsstedet.

g) Nar du ferer leveringssystemet inn i malkaret, ma du serge for at stenten og
leveringsballongen beveger seg som en samlet enhet. Dette skal gjeres ved a
observere, under fluoroskopi, posisjonen til ballongens rentgentette markarer
i forhold til stentens rgntgentette markerer.

Hvis det pa et tidspunkt mgtes motstand, ma du ikke tvinge systemet: trekk

tilbake innferingsenheten (eller ledekateteret) og fullfor CRE8 ™-enheten

som en samlet enhet. Bruk av overdreven kraft og/eller feil handtering av
systemet kan fore til stentplassering eller skade pa ledekateteret.

Stentimplantasjon og ekspansjon

a) Plasser stenten og, med hjelp av ballongens rgntgentette markerer, serg
for at den er riktig plassert i forhold til lesjonen som skal behandles og dekker
den fullstendig.

For inn stenten ved langsomt & blase opp ballongen til den nominelle
diameteren. Tabell 2 viser ballongens diametre nar inflasjonstrykket varierer
(kolonne 1) for de syv nominelle diametergruppene: 2,25 mm (kolonne II),
2,5 mm (kolonne Il), 2,75 mm (kolonne V), 3,0 mm (kolonne V), 3,5 mm
(kolonne VI), 4,0 mm (kolonne VII) og 4,5 mm (kolonne VIII). Verdier pa
mork bakgrunn refererer til trykk over det nominelle bursttrykket*. Stenten
ekspanderer med et minimum inflasjonstrykk pa ca. 5 atm.

c) Stentens elastiske rekyl er mellom 2 og 7 %* avhengig av stentmodell
og ekspansjonsdiameter.

* MERKNAD: Disse verdiene er hentet fra resultatene av in vitro-testing.
Teom ballongen og sjekk angiografisk at stenten har ekspandert helt. Ved
behov blaser du opp ballongen igjen for & sikre optimal implantasjon.
For du trekker ut leveringskateteret, ma du opprettholde undertrykket i minst
30 sekunder, i henhold til rutinemessig PTA-prosedyre. Kontroller at ballongen
er helt temt for luft og fiern deretter kateteret. En enhet med sterre og lengre
ballong krever lengre deflasjonstid.

Hvis postdilatasjon er nedvendig, kan en PTA-ballong brukes. Veer ekstremt
forsiktig:

at du ikke ekspanderer stenten med nominell diameter pa 2,25 mm over
2,55 mm.

at du ikke ekspanderer stent med nominell diameter pa 2,50-2,75 mm
over 3,05 mm.

at du ikke ekspanderer stent med nominell diameter pa 3,00-3,50 mm
over 3,85 mm.

at du ikke ekspanderer stent med nominell diameter pa 4,00-4,50 mm
over 5,05 mm.

Optimal ekspansjon krever at stenten er i full kontakt med arterieveggen,
slik at stentdiameteren er lik referansekarets diameter.

SORG FOR AT STENTEN ER HELT EKSPANDERT.

b

d

e

f

12.ANSVAR OG GARANTI
Produsenten garanterer at denne enheten er konstruert, produsert og pakket med
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starste omhu med de mest hensiktsmessige prosedyrene som dagens teknologi
tillater. Sikkerhetsstandardene som er integrert i konstruksjon og produksjon av
produktet garanterer sikker bruk under nevnte forhold og til formalet dersom
forholdsreglene oppfart ovenfor blir overholdt. Disse sikkerhetsstandardene skal
redusere risiko knyttet til bruken av produktet sa langt som mulig, men kan ikke
eliminere den fullstendig.

Produktet ma bare brukes av en spesialistiege, mens det tas hensyn til eventuelle
risikofaktorer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan oppsta ved den
beregnede bruken, som nevnt i andre deler av dette instruksjonsheftet.

Pa bakgrunn av den tekniske kompleksiteten, den kritiske karakteren av
behandlingsvalg og metodene som benyttes ved bruk av enheten, kan ikke
produsenten holdes ansvarlig, verken uttrykkelig eller underforstatt, for kvaliteten
pa sluttresultater etter bruk av enheten eller dens evne til & lgse en pasients
sykdomstilstand. Sluttresultatene, bade med tanke pa pasientens kliniske status
og funksjonalitet og levetiden til enheten, avhenger av mange faktorer utenfor
produsentens kontroll, blant annet pasientens tilstand, den kirurgiske prosedyren
for implantasjon og bruk, og handteringen av enheten etter & ha blitt fiernet fra
pakken.

Pa bakgrunn av disse faktorene er produsenten derfor eneansvarlig for utskifting
av alle enheter som ved levering viser seg a ha produksjonsfeil.

Under slike omstendigheter skal kunden levere enheten til produsenten, som
forbeholder seg retten til & undersgke den pastatte defekte enheten og fastsla
om den faktisk representerer produksjonsfeil. Garantien bestar kun i & erstatte
den defekte enheten med en annen enhet av samme type eller tilsvarende, fra
samme produsent.

Garantien gjelder under forutsetning av at enheten returneres korrekt pakket til
produsenten, og at den er ledsaget av en skriftlig, detaljert rapport som beskriver
de paberopte feilene, og hvis enheten er implantert, med angivelse av arsakene
til at den er fiernet fra pasienten.

Ved utskifting av enheten skal produsenten betale tilbake til kjgperen utgiftene
til utskifting av den defekte enheten.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeller av uaktsomhet med a
overholde bruksmatene og forholdsreglene som er angitt i dette instruksjonsheftet
og for tilfeller av bruk av enheten etter datoen trykt pa pakken.

Videre avviser produsenten ethvert ansvar relatert til konsekvensene som falger
av behandlingsvalgene og bruksmetodene eller bruken av enheten; Produsenten
skal derfor ikke kunne holdes ansvarlig for skader av noe slag, materielt, biologisk
eller moralsk, etter bruk av enheten, eller valg av implantasjonsteknikk som brukes
av operatgren.

Agentene og representantene for produsenten er ikke autorisert til & endre noen av
betingelsene i denne garantien eller a pata seg ytterligere forpliktelser eller a tilby
noen garantier relatert til dette produktet utover betingelsene som er angitt ovenfor.



MAKEOOHCKU

CRE8™ BTK
WHdpakoneHckn cTeHT co 6aBHO UcnyLiTake Ha cuponumyc co obnora
<Carbofilm™ u 6anoHcku kaTeTep 3a 6p3a pasmeHa
1. onuc
Ypenor CRE8™ BTK coapu MHDpaKONeHCKy CTEHT co 6aBHO UCnyLTake Ha
CUPONMUMYC, LBPCTO CTETHAT Ha AUCTANHUOT Kpaj Ha nonypacTternue 6anoHckn
KarteTep.
CTeHTOT e chnekcrbuneH v Brpaanme enemMeHT LWTO MoXe [a ce NpoLmnpu co
PTA-katetep.
CTeHTOT e HanpaBeH of rerypa Ha kobanTt u xpom (L605) n e obnoxeH co
«Carbofilm™, TeHok cnoj of jarnepop co Typ6ocTpaTcka CTPyKTypa Co BUCOKa
ryCTWHa, MOLLHE MAEHTUYHA CO OHaa Ha MMPOIIUTCKVOT jarnepos LUTO Ce KOpUCTU
3a npaBetbe Ha NIMCTOBUTE Ha MPOCTETUYKUTE MEXaHWUYKV CPLEBU 3anmCToLy.
O6noxyBareTo Ha cynctpartoT co ¢Carbofilm™ my gaBa 61o 1 xemokoMnaTMGUNHW
KapaKTepyUCTUKN Ha COOABETEH MMPONUTCKY jarnepoa, 6e3 nputoa fa Brvjae Bp3
DUBNYKUTE UNN CTPYKTYPHUTE KapakTepPUCTUKU Ha Cam1OT CYncTpar.
Ha HagBopeluHaTa NoBpLUMHA HA CTEHTOT MMa HaMeHCKW neboBu, LerocHO
obnoxeHu co ¢Carbofilm™, Bo kou e cmecTeHa thapmaueBTckaTa hopmynauuja
Amphilimus™, koja e cocTaBeHa o nekotT C1ponMMyc 1 of, MeLaBnHa Ha MacH1
KUCENMHMA CO 0N HU3N.
KoHkpeTHaTa fo3a Ha NeKoT 3a TpeTupaHaTa noBpLUnHa Ha cafot e okony 0,9 ug/
mm?, WTO ofroBapa Ha MUHUManHa ao3a o 50 ug 3a noman cTeHT (2,25%8 mm)
1 MakcumanHa gosa og 395 ug 3a noronem creHT (4,038 mm-3,5x46 mm).
[lBa pagMoHenponycTHU MAaTUHCKU MapKepu Ha CeKoj Kpaj Ha CTEHTOT
0BO3MOXYyBaaT TOYHO MO3NLIMOHMpatbe Haz neavjaTa koja Tpeba Aa ce Tpetupa.
BarnoHckuoT kaTeTep of TUn 3a 6p3a paamMeHa OBO3MOXyBa 6e36eAeH HaumH 3a
nocTaByBatbe Ha MH(PPAKOMEHCKV1OT CTEHT [0 Neaujata koja Tpeba Aa ce nekysa.
[vcTanHuoT gen Ha KaTeTepoT uMa xuapodunHa obnora u ce coctoun of ABa
TyMEeHU: eAHWOT 3a MHbnauuja u Aednaumja Ha 6anoHoT, a ApYr1oT 3a ABUXeHe
HaHanpez, v NnoernekyBake Ha BofeykaTa xuua.
[Ba paavioHenponycTHN Mapkepu noLvipaHn HaaBop of ynoTpebnueara JomkuHa
Ha 6arnoHOT 0BO3MOXYBaaT TOYHO NMOCTaByBak-€ NPeKy CTeHo3ara.
MpoKkcUManHWOT Aen Ha KaTeTepoT, XUnoTy6a ol He'procyBaYky YenvK, ro CoapXu
NyMEHOT 3a NMyMnak-e W NpasHete Ha 6arnoHoT.
[Ba anabo4mHcky uHaukatopu nocrasenn Ha 90 n 100 cm of ANCTanNHKOT Kpaj,
rokaxxyBaaT kora 6anoHOT n3nerysa of BOAEYKMOT KaTeTep.
MpoKkcMManHWoT Kpaj Ha KaTeTepoT UMa KeHCku JlyepoB MpuKIy4ok 3a
NpUKNyYyBat-e Ha ypea 3a HaJyByBake.
MpounsBoauTENoT APEKTHO ro nponsseaysa ypeaoT CRE8™ BTK v ru naspluysa
CUTE KOHTPONM Ha KBAaNMTETOT, Kako 3a BpeMe Ha Npou3BOACTBOTO, Taka U Ha
KpajHUOT Npou3BO/, BO COMMAacHOCT CO COOABETHMTE cTaHdapau 3a Ao6po
NpOV3BOACTBO.

Kako ce ucnopauyea:

Ypepnotr CRE8™ BTK ce ncrnopadyBa CTepurieH, HEMUPOreH U NoeanHeYHo
crnakyBaH BO Kecuyka koja He e 3a[I0fKUTENHO Aa ce YyBa BO CTEPUITHO rore.
3ABENELLKA: NnacTuyHaTa 06BUBKa € eAMHCTBEHaTa CTepuriHa 3aluTuTa.
3a cTepunusaumja NPOM3BOANTENOT KOPUCTM MellaBmHa of eTuneH okena u CO,,.
[lokorky nakyBabeTo 61ae HeOLITETEHO U NPaBUIHO CKIaAvpaHo, CTEPUITHOCTa
1 XxemuckaTa cTabunHoCT ce 3arapaHTupaHu A0 KpajoT Ha POKOT Ha Tpaete
oTnevaTeH Ha nakyeaweTo (POK HA TPAEHSE).

CoapxuHa:
- Epen CRE8™ BTK ypen.
- Epna tabena 3a ycornaceHocT.

Cknagupatse:
[a ce 4yBa Ha NagHO U CyBO MeCTO, NMoAarneky of COHYeBa CBETNUHA, Ha
Temnepartypa of 25 °C; nossorneHa e kpatkotpajHu npomena fo 30 °C.

2. HAMEHA

CTeHTOT ce KOpKCTU 3a MOMOLL BO BpaKarbe Ha BUOHOCTA Ha NepucepHITe CafoBu
(Ha np., MHhpakoneHcky cagoBy kako NpeaHaTa TubnjanHa apTepuja, nepoHeanHa
apTepwja, TubujanHo-nepoHeanHo cTebno) kaj nauneHT! co CMMNTOMAaTCKO
XPOHUYHa ucxemuja.

3. UHOUKALMKU

CTEeHTOT e MHANLMPAH BO CrieHUTe cryyan:

» JlekyBare Ha NauueHTV 3aboneHn of CUMNTOMATCKa XPOHUYHA MCXemuja
Ha MHMPaKONeHCKo HMBO, M3pa3eHa co Gonka of UCXEMWCKO MOTEKIO,
Knayavkaumja, Yapesu u/mnu TPOUYHK NIe3nM CO PU3KK 3a amnyTaumja Ha
[IOTHUTE eKCTPEMUTETH, 3a Aa ce nogobpaT Unu peLuar oBre npobnemu.

+ [JlekyBatbe Ha ONCTPYKTVBHU Ne3nN Ha MHGPAKONEHCKUTE CaaoBU Kaj MaLneHT
LUTO I UCTIONHYBaaT ycrnoBuTe 3a nocranka PTA.

+ [lpumapHa aHrvonnacTuka Ha nepudepHn cagoBu Co U3GOPHO MOKaXKyBaHe
Ha BrpaflyBak-e CTEHT BO Caf0BU Yvj AvjameTap e KoMnaTubuneH co Mofgenute
BO KaTasnorot.

+ KpatkoTpajHu 1 JonroTpajHu He3aAoBosyBayki pesynTaTi LUTO npousnerysaat
of nocranku PTA.

4. KOHTPAUHOUKALIMKU

Ynotpebata Ha CTEHTOT e KOHTPaHANULMPaHa BO CeAHUBE CUTYaLIUM:

« Jlesun kon ce cmeTaaT HEeBO3MOXHW 3a nekyBawe co PTA vwnu gpyru
VNHTEPBEHLIMCKN TEXHUKN.

+ HapylwyBara/anepriv kou ja orpaHndyBaart ynotpebarta Ha aHTU-arperaHTHa
w/vnu aHTUKoarynaHTHa Tepanvja.

+ Telukv aneprun Ha KOHTPACTHUTE CPELCTBA UMK NIEKOBUTE LUTO Ce kopucTaT
3a Bpeme Ha noctankara.

+ Jle3aun Ha cap co pedepeHTeH AnjameTap < 2,25 mm.
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MauneHTn co XMNepceH3MBUHOCT UMK anepruja Ha CUPONMMYC, Ha MacHK
KMCENUHU (Kako cTeapuHcKa KUCenuHa, nasiMMTUHCKa kKucenunHa, 6exeHnyHa
KucenvHa).

. NMPEAYNPEOYBAHKA

Mpen fa ce ognyunTe 3a nocTankara, MHOry BHUMATEMHO NpoLeHeTe v
KapaKTepuUCTVKUTE Ha NeanjaTa LWTo Tpeba fia ce NekyBa, kako 1 cneumduyHata
chusronaronorvja Ha NaLUWeHTOT.
Mmajkn ja npeaBua KOMMMeKCHoCTa Ha nocTankaTa u cneuuduyHaTta
cdusnonartonoruja Ha nauyueHToT, nekapoT Tpeba Aa ja koHcynTupa
HajHOBaTa MeaULMHCKa uTepaTypa 3a MHdopmaLmn Bo Bpcka Co pusnumuTe
W NPeAHOCTUTE Ha pasnnyHUTE NocTanku npea Aa nsbepe koja Aa ja NpUMeHH.
Kaj naumeHTH co no3HaTa XMNepCceH3UTMBHOCT UMK aneprum Ha MeTanHu
KOMMOHEHTHU Ha CTeHTOT, cTeHToT Cre8™ BTK Tpe6a Aa ce kopucTu camo
[OKOJKY MoTeHUujanHUTe NPpUAOGUBKMA O CTEHTOT MM HaAMUHyBaaT
noTeHUujanHuTe pUsULN.
He nocTojat cooaBeTHM Unu 4o6po KOHTpONMpaHu CTyaun kaj GpeMeHn xxeHn
3a oBoj npoussod. CteHToT Cre8™ BTK Tpeba ga ce kopuctu 3a Bpeme
Ha 6peMeHOCT camo [OKOIKY NMOTeHUujanHuTe NpuaoGUBKA Of CTEHTOT 1
HagMUHyBaaT NoTeHUMjanHuTe pusnLm.
Ypenot e HameHeT 3a efHokpaTHa ynotpeba. He cmee nosTopHO aa ce
KOPUCTH, 1a Ce NpoLecnpa unu ctepunmanpa. Toa Moxe Aa ro KoMnpomuTupa
nepcopMaHCcoT Ha ypeaoT ¥ Aa npeausBuka ONacHOCT o/ 3arafyBake 3a
YPEAOT 1 MHGEKLMM Ha NaLMEHTOT, BocnanyBake U NPEHOC Ha UHEKTVUBHI
6ornecTn o NauMeHT Ha NauueHT.
Co ypepgotr CRE8™ BTK Tpeba BHMMAaTenHo Aa ce pakyea 3a Aa ce
n3berHe Jonup co MeTaneH unu abpasvBeH NpuGOp Koj MOXe Aa M OLTeTn
BMCOKOMONMPaH1TE MOBPLUMHM UMK [a NpeausBuka npoMeHu.
CTeHTOT He cMee fa ce gonupa. OBa e HajBaXHO Mpu OTCTpaHyBaETO
Ha KaTeTepoT of NakKyBaH-EeTO, NOCTaByBaHETO NPEKyY XuLaTta-Boanumnka u
HanpedyBaweTO HU3 afAanTepoT Ha BPTIMBMOT XEMOCTATCKU BEHTUI U
BOAeYKaTa rmaBuHa Ha KaTeTepor.
Ypenotr CRE8™ BTK e HameHeT Aa pyHKLMOHMPa kako cuctem. HeroBute
[lenoBM He cMeaT Jja ce kopucTaT oaAenHo.
Ypenotr CRE8™ BTK e npensuaeH Aa ce kopucTu Bo kombuHaumja co PTA.
KaTteTepoT 3a nocraByBak€ He e kaTeTep 3a nepudepHa avnarauuja, Tpeda
[la ce KOpUCTK Camo 3a NocTaByBake Ha CTEHTOT.
Ypenotr CRE8™ BTK He cMee fja ce KOPUCTM [OKOIIKY HETOBOTO MakyBakbe e
OTBOPEHO VI OLUTETEHO, AOKOMKY € HeMpaBWUITHO CKIaavupaH Unu e U3amMuHaT
pokoT 3a ynotpeba. Bo Takeu crnyyau, nepcopmMaHcuTe 1 CTepuriHocTa Ha
MpOV3BOAOT HE Ce 3arapaHTUpaHu.
Ypenor CRE8™ BTK He cmee fja ce KOpPUCTU JOKOIKY KaHanoT Ha kaTeTepoT
1Ma HenpaBWITHOCTY UMK U3BWUTKYBak-a; BO Takeu Crly4an He obupysajTe ce
[la ro UcnpaBuTe KaTeTepoT.
CTEHTOT He cMee Aa AojAe BO AONMUP CO TEYHOCTU Npef noAroToBKaTta
v noctaByBameTo. MefyToa, AOKONKY e anconyTHO HeoNnXxoaHo Aa ce
p co cTef 1/M30TOHMYEH (HU3UONOLIKM PacTBOP, BPEMETO Ha
KOHTaKT Tpeba Aa 6uae orpaHUYeHo (HajMHOry eaHa MUHYTa).
Bo cnyuyaj kora e notpebHa nHTepBeHLMja, Mopa Aa Guae 4OCTaneH XupypLUKu
™MM.
CrepeTe 1 ynatcTBaTa Ha NpoM3BOAWTENOT Npu ynoTpedaTta Ha NOMOLLHU
cpencTsa (BOBeAyBaY, BOAEUKY KaTeTep, BofeyKa XiLia, XeMOCTaTCKV BEHTUI).
Ypepor CRE8™ BTK tpeba fa ce Boan co nomoLu Ha cpnyopockonuja u fa
ce crieam co paguorpadcka onpema koja aea crimka co BUCOK KBanuTeT.
TpaavuvoHanHaTa npoleaypa 3a NocTaByBake CTEHTOBK Gapa npetxogHa
avnatauvja Ha neswjata.
CreHTOT Tpeba aa 6uae BrpafeH Bo LenHaTa nesuja, KopucTejku ro HeroBnoT
CUCTEeM 3a NOCTaByBaH-€.
[lokonky ce no4vyBCTBYBa OTNOpP BO KOj 610 MOMEHT o7 npoueaypaTa Ha
BHECYBatbe, He (hopcupajTe ro CUCTEMOT: U3BNIEYETe ro BOBEAYBAYOT U LIENNOT
ypen CRE8™ BTK kako efHa LenvHa. MNpumeHaTa Ha npekymepHa cuna w/
VNV HENpaBUITHO pakyBarbe CO CUCTEMOT MOXe [a JoBeAaT [10 OCTaBake Ha
CTEHTOT VNN OLITETYBaHE Ha KaTeTepoT 3a NoCTaByBakbe.
[lokorky naumveHTOT Ma rnoBeke Nnesuu BO eeH caf, ce npernopavyysa npso
[la ce TpeTupaar AuCTanHuUTe Ne3um, a notoa npokcumanHute neauu. OBoj
pepocnen ja HamanyBa noTpebara Aa ce MUHyBa HU3 MPOKCUMAIEH CTEHT 3a
BpEME Ha BrpajlyBa-eTo ANCTaNeH CTEHT, CO LUTO Ce HamanyBa onacHocTa
0/} U3MeCTyBaH-€ Ha NPOKCUMaIHNOT CTEHT.
BrpafyBareTo Ha UHPAKONEHCKN CTEHT MOXe [a Npean3Brka Avucekumja
Ha cajloT ANCTarHO U/UnK NPOKCUMAIHO Ha CTEHTOT U MOXe, UCTO Taka,
[a npeaussKka HeHagejHa 6nokaaa Ha caaoT, npeansBuKyBajkv notpeba
oA AoMonHUTENHa UHTepBeHumja (onepauuja, HaTaMolHa Aunarauuja,
nocTaByBak-€ [OMOMHUTENHN CTEHTOBU UK APYTY NPOLEAYpH).
He ro cTaBajte cuctemMoT noa NpUTUCOK C& A0AEKa CTEHTOT He e NO3ULIMOHUPaH
npeky nesujata koja Tpeba Aa ce nekysa.
He cmee fa ce kopucTy BO3AyX WM ApYr rac 3a nymnake Ha 6anoHoT.
3a BpeMe Ha NMyMnabeTo Ha kKaTeTepoT, He CMee fa Ce HaAMUHE HOMUHAITHUOT
nputucok Ha npckarse (Rated Burst Pressure).
He n3BnekyBajTe ro kaTeTepoT Ha KpajoT o nocTankata cé Aofeka HeroBmoT
6anoH He 6yae LEnoCHO U3aNLLAH.
He ce o6uayeajTe aa penosuumoHnpaTe AenymMHO palumpeH cTeHT. O6uaoT 3a
PEeno3nLMOHNpaH-e MOXE Aa NPean3Blrka CepUO3HO OLLITETYBAaHE Ha KPBHUOT
cap.
[lokonky CTEHTOT ce 3arybu Bo cafoT, MOXe Ja ce NoyHaT npoueaypu 3a
nsBnekyBatse. Mpoleaypute, cenak, Moxe Aa rv nospeaar cagoBute n/unm
BIIE3HOTO MECTO BO CafoT.
He obuayBajTe ce Aa YnCTUTE UM MOBTOPHO [a CTepunuampare ypeau kou
6ure BO KOHTAKT CO KPB WM OPraHCcKo TKMBO. VckopucTeHuTe ypeau Tpeba
[la ce OTCTpaHaT Kako ornaceH MeAMLIMHCKM OTMaj co PU3MK off MHdeKumja.
YcnexoT Ha mocTankata, BO paMkv Ha pectaBpauujata Ha nepudepHata
BAaCKYNapHOCT, MOXe [la He 3aBNUCU camo ofi eCheKTUBHOCTA Ha YPeaoT, TyKy
1 07 KapaKTEPUCTUKUTE Ha NeKyBaHUOT KPBEH Caf, U kanawuuTeToT 3a HU3BOAHa
nepdysuja Ha obnacra.




+ Jlekapot Tpeba fa ro u3BecTv NauMeHTOT Aeka, ako TEKOT Ha GonecTa 6apa
3a[I0/KUTENHO KOPUCTEHE 3aBOW U/unu gusnoTepanuja, NauMeHToT Mopa
Aa I/I369I'HyBa KakoB 61O nokaneH NPUTUCOK Ha obnacta 3a Brpagyeame Ha
CTEHTOT.

6. MEPKW HA NPETMA3NUBOCT

ﬂpe,q MOYETOKOT Ha npouegyparta Ha aHrumonnacTtuka, nperne,qajTe ro

KaTeTepoT 3a Aa NpoBepuTe Janu Toj PYHKUMOHMPa NpaBuIiHO (da HeMa

HenpaBUITHOCTU, N3BUTKYBaHa Unun Apyru OLLITeTyEaH:a) nocurypete ce Aeka

OMMEH3UNTe ce COOABETHM 3a cneumnduyHaTa npoueaypa Bo Koja Toj ke ce

ynotpebysa.

» CTporo ce npenopadysa ynotpeba Ha yper 3a HaflyByBare CO Mepay.

*  Ypepor CRE8™ BTK Tpeba aa ro kopuctar camo riekapu creuujanHo oby4eHu
3a u3BedyBame Ha NepkyTaHa TpaHcnyMuHanHa aHrmonnactuka (PTA) n
BrpaflyBar-e nepudepHn CTEHTOBN.

« Kora cagoBuTe ce NpemMHory UCKpMBeHu U, UCTO Taka, numa ,ElVIQ)yGHa
arepomMaTo3Ha nraka, npokcumariHa atepockneposa, MoXe Aa € TeLWKo Oa
Ce npuaBmXxyBa KaTeTepoT. Bo BakBu cuTyauun, HenpaBUIMHOTO pakyBak-e
MOXe Oa npeaussuka ,qwcekuwja nnu npckawe Ha cadoT.

» HepalumpeH CTEHT MOXe [a Ce peTpaxupa Bo BOAEUKMOT kaTeTep camo eHaLLl.
HepalumpeH cTeHT He TpeGa NOBTOPHO [a ce BOBeyBa BO apTepujaTa oTkako
61N NoBreyeH BO BOAEYKUOT KaTeTep.

+ 3apa ce usberHe oLTETYBakE Ha CTEHTOT, BKAETe UCKNYYUTENHO BHUMATENHU
Kora ja npoBuparte BofeuYkara )uua unv 6anoHCKUOT KaTeTep HWU3 CTEHT KOj
LUTOTYKY 61N paLvpeH.

7. AHOOPMALIMU 3A BE3BEJHOCT HA MRI

HeknuHnykuTe TecTmpatba nokaxaa Aeka nuHumte npoussoan Ha CoCr-CTeHToBM
ce MR Conditional. MauueHT WTo M nma oBue ypean moxe 6e3benHo fa ce
ckeHupa co MR-cucTeM JOKOIKY Ce UCTIONHETU CrIeAHVBE YCIOBU:

* CratnyHo marHeTHo none oa 1,5 Tesla (1,5 T) unu 3 Tesla (3 T).

* MakcvmaneH NpocTopeH rpaaueHT Ha none oA 2,890 G/cm (28,90 T/m).

3arpeBatse npu MRI

Mop ycnosuTe 3a CkeHUpake AethUH1PaHN Noaony, Ce o4eKyBa Aeka NMHUUTE
npounssoan Ha CoCr-cTeHTOBM BO KOHUrypaumja Ha eanHeqeH CTEHT Ke
npou3BeaaT MakcMMarHo 3rofieMyBake Ha Temneparypara nomanky og 2,4°C
B0 MRI-cuctem co 1,5 T 1 2,9°C Bo MRI-cuctem co 3 T.

15T 3T

2,9 Whg 2,9 Wikg

lMpujaseHu 00 MR-cucmem, npoce4Ha SAR-epedHocm
Ha yesio mesno

BpedHocmu u3mepeHu co karnopumempuja, npoceyHa
SAR-8pedHocm Ha uyeno meno

lNpomeHa Ha Hajeucokama memnepamypa

21 Whg 2,7 Wikg
24°C  29°C

ApTtedpakt og MR

Bo HeknuHWukuTe TecTupara, aptedakToT Ha cnukaTa LTO ro Npean3BukyBa
ypenoT ce usgonxkysa npubnmkHo 1,0 cm og CoCr cTeHTOBUTE Kora ce cHUMa
CO MyrncHa cekBeHLa Ha rpagneHT-exo Bo MRI-cuctem og 3 T.

8. PEXXUM HA NEKAPCTBA

CTyouuTe of KnMHUYKaTa nuTepaTtypa MHAuuMpaat notpeba o AaBatbe
coofBeTHa aHTuUKoarynaHTHa, aHTUTpOMOGLUTHA, Kako M Tepanuja Ha
Baszogunartauyja 3a yCneuHo BrpayBare Ha CTEHTOT.

AHTUTPOMOGOLMTHATa Tepanuja BO TEKOT Ha NepVoAOT Mo nocTankara Tpeba aa
ce KopucTu cnopes Hacokute of TekoBHUTe ESC unu ACC/AHA/SCAI 3a PCI.
Wako nekapute Tpeba Aa ce npuapxysaat Ao BpemeTpaeweTo Ha DAPT, koewto
MOMeHTarHo e feduHuparo crnopes ESC (oa 2017 1 NoAoLHEXHUTe axypupaksa)
nnu co Hacokute Ha ACC/AHA/SCAI 3a PCI, ognykara 3a npekuH Unm ykuHyBake
Ha DAPT e oAroBopHOCT Ha nekapoT KOj ro cnposegyBa TPETMaHOT, Npu LWTO
BO TakBa cuTyaumja Tpeba Ja ce 3eMe npeasua UHAVBMOYanHaTa cocTojba Ha
naumneHToT (Np. HEOAOXEH XUPYpPLUKK 3adhaT). [leTanu 3a npasunara okomny
VHOVKaumnTe 1 npoueaypute 3a npekuH Ha DAPT ce goctaniu kaj ESC unm
Ha Beb-cTpaHuuuTe Ha opraHusaumnte ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.
org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org). Bo cnyuaj
KOra e HarnoxeH HenpeaBuaeH NPekvH unu ykuHysake Ha DAPT kora 6uno eneH
MeceL| No UMNnaHTauujata Ha cemejcTBoTo Nponasoan Cre8™, eaHoroauLIHNTE
KMVHWYKW nofaToLm 3a cemejcTBoTo nponasoau Cre8™ nHauLmpaat HUCKK CTanku
Ha cTeHT TpomBo3a 1 He3abenexaH 3rofneMeH puavk 3a CTEeHT Tpombo3a.

9. MHTEPAKLIUU CO JIEKOBU

Mako Hema KOHKPETHM KNUHUYKM NOAaToLM, OAPEAEeHU NTIEKOBU, Kako LWTO e
TaKponMMyc, Kom AejcTByBaaT Npeky MCTUOT Bp3yBayku npotenH (FKBP), moxat
[a BnvjaaTt Ha echKacHOCTa Ha CMpPONMMYCOT. Hema cTyaum 3a UHTepakumja co
nekosuTe. Cuponumycot ce metabonusupa npeky CYP3A4. Cuntute CYP3A4
VHXUBUTOPM MOXaT [a NpeAn3BrKaaT NororieMo 1aroxyBaHe Ha CUPOIMMYC 10
HUBOA MOBP3aHU CO CUCTEMCKU eheKTU, 0COBEHO BO Cryyaj Ha NoBeKke MMMMaHTH.
WcTo Taka, mopa fa ce 3eme npeasu 1 CUCTEMCKOTO M3M0XYBaH-€ Ha CUPOMYC,
[OKOMKY MaLMeHToT NpyuMa NpuapPYXHU CUCTEMCKN UMYHOCYNPECVBHY NEKOBU.

10.MOXXHU HECAKAHU E®EKTU

MoxHWTe HecakaHu edpekTn Ha PTA Bkny4yBaart, HO He ce OrpaHu4YeHn Ha:

+ XemaToM Ha BMe3HOTO MecTo unu Gorka.

* ApTepuoBeHO3Ha ucTyna.

+ ®emopanHa ncesgoaHeBpU3mMa.

+ AKYTHO 3aTHyBatbe Ha CafoT.

+ Aneprvicka peakumja (Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO, NEKOBUTE LUTO Ce KopucTat
3a Bpeme Ha npolefypaTa unu Matepujanite of KOU e HanpaBeH CTEHTOT).

« CwmpT

» [ucekumja, nepcopaumja, Npckare Ha apTepujara.

+ [ucranHa embonuja.

* WHdekuun.
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» PecteHosa Ha capor.

+ 3aTHyBate Ha CTEHTOT.

+  CucTeMcKo KpBaBeHse.

» Tpom6o3a (akyTHa, cybakyTHa Unu NogoLHEXHA).

+ LlenocHa unu genymHa amnyTauuja Ha eKCTPEMUTETOT.

11.YMATCTBA 3A YNIOTPEBA

MomolueH maTepujan (He e BKIy4eH BO KyTujaTta)

- Bosepysau co aujamertap 4F (BHaTpelueH avjametap og 1,35 mm).

- Bopeuku katetep(n) co anjametap 5F (BHaTpelueH avjamertap o 1,47 mm)
Wny noronem.

- Kuum-Bogunku co aujamertap og 0,014 uHum (0,356 mm) unu noman.

- Ypep 3a HagyByBatse.

- Wnpuuosmu.

Mogen

Cekoj ypen CRE8™ BTK e naeHTUdmKyBaH co Kof Ha moaenot u 6poj Ha
cepwujaTa; JocTanHuTe KOAOBU Ha NPOM3BOAUTE Ce HaBeaeHw Bo Tabena 1. Kogot
e cocTaBeH of 6ykeuTe IC, no kon cneaysaart Ase byksu 3a naeHTUdUKaLumja Ha
TWMOT Ha ypeaoT, ABE UMM TpU BPOjkW KoM ro NOKaXyBaaT HOMWUHAMHUOT AujameTap
Ha NpoLLMpYBat-€ Ha CTEHTOT U yLTe ABE GPOjKM LUTO ja NokaxyBaaT [orpkuHaTa
Ha CTEHTOT.

BpojoT Ha cepujaTa 0BO3MOXYyBa crnefewe Ha cute UHdopmauuun 3a
Npon3BOACTBOTO Ha ypeaoT M cUCTeMcKaTa KOHTpona BO apXuBuTe Ha
npou3BoAnTENOT 3a 06e36enyBat-e Ha KBanuTET.

Co uen fa ce onecHu criefekeTo Ha ypeaoT of CTpaHa Ha KopuUcHUUWTe,
LundpaTa Ha NPoU3BOAOT € McrevaTeHa Ha HanenHUUM Ha cekoja KyTuja; oBue
HanenHWUuM Moxe fa 6yuaat npyukayeHn BO MeAULIMHCKOTO Jocue Ha NaLuyeHToT
3a UIMNNaHToT.

MoaroToBka Ha CTEHT + KaTeTep 3a NOCTaByBake

3a BpeMe Ha NoAroToBKaTa Ha CUCTEMOT, NocBeTeTe NOCeGHO BHUMaHMe Aa

He ce 103BONM KakBa GUIo TeYHOCT Aa AojAe BO AONMP €O CTeHToT. MefyToa,

AOKOJKY € ancosyTHO HEONXOAHO fAa ce NPOMMUE CO CTEPUNEH/U30TOHNYEH

bU3MonoLKn pacTBOp, BpPeMeTO Ha KOHTaKT TpebGa Aa 6uae orpaHnyeHo

(HajMHOry egHa MUHYTa).

CreHToT Tpeba Aa Guae BrpafeH Bo LenHata neauvja, KOpUCTEJKN ro HEeroBMOT

CUCTEM 3a NoCTaByBakbe.

MpoBepeTe fanu nakyBakETO MMa HEKAKBO OLUTETYBaH-E, a NoToa U3BaaeTe ro

ypepor CRE8™ BTK v cTaBeTe ro BO CTepunHa cpeamHa.

a) MpoBepeTe Aanu Ha KaTeTepoT 3a NocTaByBake MMa HeMnpaBUITHOCTY,
V3BUTKyBakba N ApYru oLITeTyBak-a.

6) BHumaTenHo n3eneyeTe ja 3awTuTHaTa 06BMBKA O CTEHTOT, Taka LITO Ke ja
chaTtuTe 3a AucTanHuoT kpaj. He gonupajte ro genot of obsuBkata Haa unu
NPOKCUMArHO Ha CTEeHTOT. [poBepeTe [anu CTEHTOT € HeOoLUTETeH U JOOPO
LeHTpMpaH Ha GanoHoT.

OwTeTyBakeTo Ha ypeaotr CRE8™ BTK moxe Aa ja Hamanu HeroBaTa

edpmkacHOCT. [lOKONKY CTEHTOT He € Ha MecTO UMK e OLITEeTeH, He

KopucTeTe ro.

B) McnnakHeTe ro nymMeHoOT Ha BoAeyvkaTa Xuua co MeluaBuHa of xenapuiH/
umanonoLku pacteop. BHMMaHue: CTeHTOT He cMee Aa Aojae BO KOHTaKT
CO TEYHOCTUTEe ofieKa ro NNakHeTe NyMeHOT Ha BofevKaTa Xuua.

r) lMogroTBeTe ro ypenoT 3a mymnate criopef ynarcrsara Ha npou3BoauTenoT
CO paspefieH KOHTPacTeH MeauyM.

A) VsBneyete ro uenuot Bo3ayx of 6anoHOT Ha Koj e NoCTaBeH CTEHTOT Ha
CrNeAHNOB HauWH:

1) HanornHete ro ypenoT 3a HaflyByBatse co 4 ml paspefeH KOHTpacTeH Meanym
(50% koHTpacTeH meanym n 50% ctepuneH pusnonoLK1 pacTeop).

2) OTkako Ke ro npuknyymTe ypeaoT 3a nymnake/lnpuuoT Ha Jlyeposuot
NPVKMNY4YOKOT Ha KaTeTepoT 3a NocTaByBak-e, Haco4eTe ro BepTUKasnHo
Haflony AMCTalHWOT BPB Ha kaTeTepoT (6anoHoT).

3) MocTaBeTe HeraTVBEH NPUTUCOK U acnupupajTe Hajmanky 30 cekyHAW.
OcTaBeTe ro NPUMTUCOKOT NOCTENEHO [a Ce Kauu Ha HeyTparneH aodeka
CUCTEMOT Ce MOJHU CO KOHTPacTeH MeauyM.

4) OTka4yeTe ro ypeaoT 3a HafyByBakse/LLNPULIOT of JTlyepoBUOT NPUKITYHOK 1
OTCTpaHeTe ro LenuoT Bo3aAyX.

5) bea na BHeceTe BO3ayx, MoOBTOpeTe M Yekopute 2 1 3 1 wmMykajte 10-15
CekyHAM cé fjofieka He NpecTaHaT Aa ce nojaByBaaT BO3AYyLUHU MeypUba.

BmeTHyBaH€e Ha CTEHTOT

BoBeayBauute co anjametap 4F (BHaTpelueH Trap oa 1,35 mm) unun
noronemu, ce COoABETHM 3a KopucTeke co ypeaotr CRE8S™BTK.
BopeukuTe kaTeTepu co anjametap 5F (BHaTpeleH anjameTtap oA 1,47 mm)
WNU noronemu, ce COoABETHU 3a kKopucTere co ypeaotr CRES™BTK.
Xvum-Bogunku co amnjametap op 0,014 uHum (0,356 mm) unu nomarnky, ce
coopBeTHU 3a KopucTeke co ypeaor CRE8™BTK. U36opoT Ha kpyTocTa Ha
XuLaTa-BoAMIKa 1 o6NIMKOT Ha BPBOT Ke 3aBUCaT o/ KTMHUYKOTO UCKYCTBO
Ha nekapor.

a) [IpxeTe ro KaTeTepoT 3a BHECYBaH-E Ha KOj Ce NPULIBPCTYBa CTEHTOT Ha CobeH
NpUTUCOK 3a BpeMe Ha BMETHYBaETO (HeyTpaneH npuTucok).

McnnakHeTe ro M3NOXeHWOT AeN of XuuaTta-BoAusika co MellaBuHa of
XenapuH/U3NOmoLLKN pacTBOp 3a Aa rm oTCTpaHWTe TparuTe of KpB 1
KOHTPACTHO CPeCTBO.

OcurypeTe ce ieka XeMOCTaTCKUOT BEHTWI € LIeNIOCHO OTBOPeH npef Aa ro
BHeceTe CHCTEMOT.

r) lpeky AUCTanHWOT Kpaj oA KaTeTepoT NPOTHETE ro MPOKCUMAnHWUOT Kpaj
o[ xuLaTa-Boaunka cé [oaeka xuuaTta-Boausika He usnese of TenoTo Ha
KaTeTepoT HU3 U3NEe30T 3a XWLia-Boaurka.

Moneka BoBeayBajTe ro kKaTeTepoT 3a Aunatauuja cé AoAeka COOABETHUOT
Mapkep 3a AnaboynHa He ce MopaMHu Co MMaBuHaTa 3a XeMOCTaTCKUOT
BeHTUN. Toa ykaxyBa Aeka 6anoHOT usnerysa of, BOAEYKMOT KaTeTep.

Co nomoLu Ha cryopockonuja, noneka ABWXeTe ro CUCTEMOT MPeKy Xuuata-
BOAMWIKA 3a Ai@ OBO3MOXUTE PeTPorpagHo MofHeHe Ha BOAEYKUOT KaTeTep
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CO KPB; NPOAOIKETE Aa ro ABMKMTE CUCTEMOT AOAEKa CTEHTOT He Aojae A0
MECTOTO LUTO Ce TpeTupa.

Kora ro ABWXUTE CUCTEMOT HU3 LENHNOT caf, OCUrypeTte ce aeKka CTeHTOT
n 6anoHoT ce AOBWXAT Kako efHa uenuHa. OBa Tpeﬁa Aa ce npasu co
HabrbyayBawe, co chryopockonuja, Ha nosuuujata Ha paguoHenponycHUTe
Mapkepu Ha 6anoHoT BO OAHOC Ha I'IOSI/ILLMjaTa Ha pagvoHenponycHute
MapKepu Ha CTEHTOT.

J[okonky ce novyyBCTByBa OTMOpP BO KOj 6UNo MOMEHT, He chopcupajte
ro CUCTEMOT: U3BrieyeTe ro BOBeAyBa4voT v Lenuot ypea CRE8™ BTK
Kako efiHa uenuHa. MpumeHaTa Ha NpeKyMepHa cuna u/unu HenpaBuUHO
paKyBake CO CUCTEMOT MOXe [a AoBeJaT [0 OCTaBake Ha CTEHTOT unu
OLITETYBakE Ha KaTETEPOT 3a NOCTaByBakse.

€

MocTaByBatbe Ha CTEHTOT U LUMpEHe
a) HamecTeTe ro CTEHTOT 1, CO MOMOLL Ha PaAUOHENPONYCTHUTE MapKepyu Ha
6anoHoT, NpoBepeTe Aany e NPaBuUITHO NOCTaBeH BO OAHOC Ha neaujata LUTo
ce TpeTvpa 1 [Aanu LierocHo ja NoKpuBea.
MocTaBeTe ro CTEHTOT co 6aBHO MONHeHe Ha GanoHOT A0 HOMUHAMHMOT
nvjametap. Bo Tabena 2 ce nagexu avjametpute Ha 6anoHOT BO 3aBUCHOCT
o[} roniemuHaTa Ha NpUTUCOKOT Ha Nymnatse (KoroHa l), 3a cegymTe rpynm
HOMWHanHW aujametpu: 2,25 mm (konowa Il), 2,5 mm (konoxa ll1), 2,75 mm
(konowa 1V), 3,0 mm (konowra V), 3,5 mm (konoxa V1), 4,0 mm (konowxa VIl) n
4,5 mm (konowa VIII). BpegHocTuTe kou ce Ha TeMHa OCHOBa Ce ofHecyBaaT
Ha NpUTUCOLIM NOBUCOKM Of MO3HATUOT NPUTUCOK Ha Npckake*. CTeHTOT
ce LUMPU NpY MUHWMAneH NPUTUCOK Ha Nymnake Ha 6anoHoT oz okony 5
aTmocdepu.
B) EnacTuyHoTo Bpakawe Ha CTeHTOT e mefy 2 u 7%* BO 3aBMCHOCT of
MOZErNIoT Ha CTEHTOT U AUjaMeTapoT Ha LUMpekbe.
*3ABENNELLKA: OBue BpegHoCTV ce foBUEHN Kako pe3ynTaTit Ha UH-BUTPO
TECTOBU.
r) Uspwvwerte ro 6anoHoT u nposepeTe aHrnorpadCckv Aanu CTEHTOT LIENTIOCHO
ce pawwupun. [lokonky e notpe6Ho, 3a onTMManHa umnnaHTauuja,
NOBTOPHO HaayBajTe ro 6anoHoT.
Mpen na ro noenevyete kaTeTepoT 3a NOCTaByBaH€, OAPXKYBAjTe HeraTMBeH
npuTUCOK Hajmanky 30 cekyHau, kako Npu pyTuHcka noctanka PTA. Ocurypete
ce feka 6anoHOT NPeTXoAHO € LeNoCHO 13ayBaH 1 OTCTPaHeTe ro KaTeTepor.
Ypen co nogonr v noronem 6anoH 6apa nofonro BpeMe 3a U3auilyBatkse.
[okonky e noTpebHa noct-gunaraumja, Moxe Aa ce kopuct PTA-6anoH.
BupaeTe UCKMy4YUTENHO BHUMATENHU:
CTEeHT CO HOMUHarneH avjameTap of 2,25 mm He cMee Aa ce LiMpK noseke
oA 2,55 mm.
CTEeHT CO HOMUHaneH gujameTap op 2,50 — 2,75 mm He cmee Aa ce WUpy
noseke o 3,05 mm.
CTEHT CO HOMMHarneH aujameTap opg 3,00 — 3,50 mm He cmee Aa ce WUpU
noseke oA 3,85 mm.
CTEHT CO HOMUHaneH anjameTtap oa 4,00 — 4,50 mm He cmee Aa ce WUpU
noseke og 5,05 mm.
3a onTumanHo npoLunpyBatbe, NOTPEGHO € CTEHTOT 1a MMa LIeNIOCeH KOHTaKT
CO apTepUCKUOT SUA, TaKa LWITO AUjamMeTapoT Ha CTEHTOT Aa 6uae eAHaKoB
CO AnjameTapoT Ha pechepeHTHMOT caa,.
OCUIYPETE CE IEKA CTEHTOT E LLENOCHO PALLUWPEH.
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12.00roBOPHOCT U TAPAHLIMJA

Mpon3BoguTeNnoT rapaHTupa Aeka OBOj ypen € Au3ajHupaH, Npou3BeneH U
crnakyBaH CO HajroniemMo BHUMaHWe, CO KOpUCTEHE Ha HajCOOABETHUTE MOCTanKn
LUTO M1 A03BOMNyBa TeKoBHaTa TexHonoruja. CtaHaapauTe 3a 6e36edHOCT LITO
ce BKITyYeHU BO Au3ajHOT U NPOU3BOACTBOTO Ha NPOWU3BOAOT ja rapaHTupaat
HeroeaTa 6e3begHa ynoTpeba cnopep ycnosuTe HaBeAeHU NPETXOAHO U 3a
Heroearta npeasuaeHa HaMmeHa, UMajku M NpeaBua MepkuTe Ha NpeTnasnMBocT
HaBefieHu norope. OBuWe cTaHaapam 3a 6e36eHOCT ce HaMeHeTV Aa r’m Hamanat
KOKy LUTO € MOXHO noBeke pusnuuTe of ynotpebata Ha 0BOj MPOU3BO/, HO He
MOXart LIeflocHO fja MM oTcTpaHar.

MponaBonoT cmee fa ce ynoTtpebysa camo nof Haa30p Ha nekap-creumjanict, a
uctoBpeMeHo Tpeba Aa ce 3emart npeasua cuTe pU3ULIM UMW NPUAPYXHN ehekTn
1 KOMMMMKALWW LITO MOXAT [a ce MojaBaT o HeroBaTa HameHeTa ynotpeba, kako
LUTO € HaBeAeHo BO [Py AenoByu of oBaa GpoLluypa.

Wmajkv ja npeaBua TEXHWYKaTa COXEHOCT, KpUTUYHaTa NpMpoAa Ha M3bopoT Ha
Tepanujata v MeToAuUTE LUTO Ce KOpUCTaT 3a NpYMeHa Ha YpeaoT, MPOM3BOANUTENOT
He Moxe fa Guae oAroBoOpeH, EKCNULUTHO UM UMMNIMLMTHO, 3@ KBAIUTETOT Ha
KpajHWTe pesynTaTii no ynotpebara Ha ypeaoT Ui, nak, 3a Herosata epekTMBHOCT
BO O[IHOC Ha NeKyBaHeTO Ha BonecTa Ha naumeHToT. KpajHute pesyntatu, of
aCcneKT Ha KNuHUYKaTa cocTojba Ha NaLyeHToT U (hyHKLMOHAMNHOCTa U KUBOTHUOT
BEK Ha ypeaoT, 3aB1caT ofi MHory hakTopu Kou ce HafBop Of KOHTpornarta Ha
NPOK3BOANTENOT, BKIyYMTENHO M 3abornyBaraTta Ha NauyeHTOoT, XUPYPLUKUOT
3achaT Ha MMNnaHTaLmja u NpMMeHa, Kako 1 pakyBakeTo CO YPeaoT Mo HEeroBoTo
Bajiek-e 07 NaKyBakeTo.

3atoa, nopaaw oBve HakTopu, MPOU3BOAUTENOT € eANHCTBEHO OArOBOPEH 3a
3ameHa Ha cekoj ypeq 3a koj, o ucrnopakata, e yTBpAeHo feka € NpousBeaeH
CO rpetuka.

Bo Taksu ycrnoBw, KNMEHTOT o Bpaka ypeaoT Kaj Mpou3BOAMTENOT, KOj ro
3a/p>KyBa NpaBOTO Aa o UCnMTa HAaBOAHUOT AetheKTeH ypea 1 Aa yTBpau Aanv
TOj e npou3BeAeH co rpeluka. [apaHuujaTa ce COCTOM UCKITY4MBO BO 3aMeHa
Ha [eeKTHNOT ypes Co ApYyr yped Of UCT UnW eKBUBAmNeHTeH TUN of UCTUOT
npovssoaunTen.

[apaHuujaTa ce npMMeHyBa BO YCIIOBU Kora ypeaoT € BpaTeH [0 NPonN3BoaUTENoT
KOPEKTHO CrakyBaH W € NpUApPY>KeH CO MUCMeH [AeTaneH 13BeLlTaj BO Koj ce
OnuLLYyBa HaBOAHMOT AedeKT, U Koj — AOKOMKY YpeaoT 6un BrpafeH — i HaBeaysa
NPUYMHUTE 3@ HErOBOTO OTCTPaHyBatbe Of MaLUEHTOT.

Mpu 3ameHa Ha ypefoT, [pou3BoAUTENOT ke M UCMNaTy CUTe TPOLLOLIM KoU
KyMyBa4oT v HanpaBeun 3a 3ameHa Ha AeeKTHVIOT ypeq.

MpousBoauTenoT ce orpagyea of kKakea 61No OArOBOPHOCT BO Criyyau Ha
HernouuTyBare Ha METOANTE Ha KOPUCTEHE€ U MEepKUTEe Ha NPeTnasnmMBocT
HaBe[eH Bo oBaa GpoLuypa v Bo Criy4au kora ypeaoT 61 KOpUCTEH NO UCTEKOT

55

Ha POKOT 3a ynoTpeba ucneyareH Ha nakyBareTo.

OcBeH Toa, NPOU3BOAMTENOT Ce OrpajyBa of kaksa G1o O4roBOPHOCT NoBp3aHa
€O nocreauuuTe WTO HacTaHane of U3GopoT Ha Tepanujata u MeToauTe Ha
KOPUCTEH:E UMK MPUMEHa Ha YpesoT; 3aToa NpoM3BOAMUTENOT Hema Aa buae
O[rOBOPEH 3a LWTeTa of kaksa 6o npupoaa, 6es orrnes fanw craHysa 360p 3a
maTtepujanHa, 61onoLLIka UK MopanHa LTeTa, koja HacTaHana fo npumeHara
Ha ypeaoT unv nopaau n3bopoT Ha TexHWKaTa 3a UMnnaHTaumja npuMeHeTa
of1 onepaTopor.

OuctpnbyTepuTe 1 NpPeTCTaBHULIMTE HA NPOW3BOAMTENOT HE Ce OBNAcTeHn
[la MeHyBaaT koj 61UNo oz ycnoBuTe Ha oBaa rapaHumja, HUTY 4a npesemaar
[I0MONHUTENHM 0BBPCKM UMW Aa HYAAT Kakeu BUO rapaHLuW 3a 0BOj NPON3BOA
HaZBOpP Of YCNOBUTE HABEAEHN Mnorope.



CRE8™ BTK
Infrapoplitealni stent koji oslobada sirolimus i oblozen je cCarbofilm™-
om i balon kateter za brzu izmenu
1. OPIS
Uredaj CRE8™ BTK se sastoji iz infrapoplitealnog stenta koji oslobada sirolimus
koji je priévr§éen na distalnom kraju poluadaptiranog balon katetera.
Infrapoplitealni stent je fleksibilni implantabilni uredaj koji moze da se proSiri
pomocu PTA katetera.
Stent je napravljen od legure kobalta i aluminijuma (L605) i obloZen je cCarbofilm™-
om, tankim karbonskim filmom sa turbostraticnom strukturom velike gustine koja je
sustinski ista kao i piroliticki ugljenik koji se koristi za diskove mehanickih sréanih
valvula. Oblaganje supstrata ¢Carbofilm™-om obezbeduje mu karakteristike
biokompatibilnosti i hemokompatibilnosti kao kod pirolitickog ugljenika, bez uticaja
na fizicke i strukturalne osobine samog supstrata.
Spoljasnja povr$ina stenta ima narodite Zljebove u potpunosti prekrivene
<Carbofilm™-om, za smestaj farmaceutske formule Amphilimus™, koja se sastoji
iz leka sirolimus i meSavine masnih kiselina dugih lanaca.
Specificna doza leka za povrsinu tretiranog krvnog suda je priblizno 0,9 pg/
mm?, §to odgovara minimalnoj dozi od 50 pg na manjem stentu (2,25x8 mm) i
maksimalnoj dozi od 395 pg na vecem stentu (4,0x38 mm-3,5x46 mm).
Dva radionepropusna markera od platine na oba kraja stenta omogucuju ta¢no
pozicioniranje na leziji koja ¢e se tretirati.
Balon kateter, tip za brzu izmenu, obezbeduje siguran nacin za dostavljanje
infrapoplitealnog stenta na leziju koja ¢e se tretirati.
Distalni deo katetera ima hidrofilnu oblogu i sastoji se od dva lumena: jedan za
naduvavanje i izduvavanje balona, a drugi za ubacivanje i izvlacenje Zi¢anog
vodica.
Dva radionepropusna markera, koja se nalaze van duzine balona koja se koristi,
omogucuju tacno postavljanje preko stenoze.
Proksimalni deo katetera, cev od nerdajuceg Celika za uvodenje te¢nosti za
naduvavanje balona, sadrzi lumen za naduvavanje i izduvavanje balona.
Dva indikatora dubine postavljena na 90 cm i 100 cm od distalnog kraja, prikazuju
kada baloni izlaze iz vodi¢ katetera.
Proksimalni deo katetera ima Zenski Luer lock spoj za pripajanje na uredaj za
naduvavanje.
Proizvodac direktno proizvodi uredaj CRE8™ BTK i sprovodi sve kontrole kvaliteta,
kako tokom proizvodnje, tako i na zavr§enom proizvodu, u skladu s odgovaraju¢om
dobrom proizvodackom praksom.

Nacin isporuke:

Uredaj CRE8™ BTK se dostavlja u sterilnom stanju, nije pirogen i pojedinacno
je upakovan u vrecicu koja se ne sme uneti u sterilno polje.

NAPOMENA: Vrecica od folije je jedina sterilna barijera.

Proizvodac za sterilizaciju koristi me$avinu etilen oksida i CO,,.

Sterilnost i hemijska stabilnost se garantuje sve dok je pakovanje neosteceno i dok
se pravilno uva, do isteka datuma roka trajanja koji je odStampan na pakovanju
(EXPIRY DATE - UPOTREBITI DO).

Sadrzaj:
- Jedan uredaj CRE8™ BTK.
- Jedna tabela uskladenosti.

Cuvanje:
Cuvati na hladnom, suvom mestu zasti¢cenom od sunéeve svetlosti, na temperaturi
od 25°C; dozvoljeno odstupanje do 30°C.

2. NAMENA

Stent je indikovan da pomogne u ponovnom uspostavljanju prohodnosti perifernih
krvnih sudova (npr. infrapoplitealnih krvnih sudova kao $to su prednja tibijalna
arterija, zadnja tibijalna arterija, peronealna arterija, tibio-peronealno stablo) kod
pacijenata koji boluju od simptomatske hroni¢ne ishemije.

3. INDIKACIJE

Upotreba stenta je indikovana u sledec¢im slu¢ajevima:
Lecenje pacijenata koji pate od simptomatske hroni¢ne ishemije na
infrapoplitealnom nivou, koja se odlikuje bolom ishemijskog porekla,
klaudikacijama, ulkusima i/ili trofiénim lezijama s rizikom od amputacije donjeg
ekstremiteta, a u cilju pobolj$anja ili izleenja tih problema.

» Lecenje opstruktivnih lezija infrapoplitealnih krvnih sudova kod pacijenata koji
zadovoljavaju zahteve za proceduru PTA.

« Primarna angioplastika perifernih krvnih sudova s elektivnom indikacijom
postavljanja stenta na krvnim sudovima koji imaju pre¢nik koji je kompatibilan
s modelima u katalogu.

« Nezadovoljavajuci kratkoro¢ni i dugoro¢ni rezultati koji su posledica procedura

TA.

4. KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindikovana je u sledecim situacijama:
Lezije za koje se smatra da se ne mogu resiti pomoc¢u PTAli drugih interventnih
tehnika.

» Poremecaiji ili alergije koje ograni¢avaju upotrebu antiagregacione i/ili
antikoagulantne terapije.

« Teske alergije na kontrastno sredstvo ili lekove koji se koriste tokom procedure.

« Lezije na krvnim sudovima referentnog pre¢nika <2,25 mm.

« Pacijenti sa poznatom hipersenzitivno$cu ili alergijama na sirolimus, masne
kiseline (kao $to su stearinska kiselina, palmitinska kiselina, behenska kiselina).

5. UPOZORENJA
« Pre dono$enja odluke o izboru procedure, pazljivo procenite karakteristike
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lezije koja Ce se tretirati, kao i specificnu patofiziologiju pacijenta.

Imajuci u vidu kompleksnost procedure i specificnu patofiziologiju pacijenta,
lekar treba da pogleda najnoviju literaturu kako bi se informisao o rizicima
i prednostima razli¢itih procedura, pre nego $to izabere proceduru koju ¢e
usvojiti.

Kod pacijenata za koje je poznato da su preosetiljivi ili alergi¢ni na metalne
komponente stenta, Cre8™ BTK stent treba da se koristi samo kada su
potencijalne prednosti stenta ve¢e od potencijalnih rizika.

Za ovaj proizvod ne postoje adekvatne ili dobro kontrolisane studije kod
trudnica. Cre8™ BTK stent treba da se koristi tokom trudno¢e samo kada su
potencijalne prednosti stenta vece od potencijalnih rizika.

Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti,
ponovo obradivati niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da ugroze ucinak
sredstva i prouzrokuju rizik od kontaminacije sredstvom i izazovu infekcije i
zapaljenja kod pacijenta i prenos infektivnih bolesti sa jednog pacijenta na
drugog pacijenta.

Uredajem CRE8™ BTK treba pazljivo da se rukuje kako bi se izbegao bilo
kakav kontakt sa metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu da ostete
veoma uglac¢ane povrsine ili mogu da dovedu do izmena.

Stent ne treba dirati. Ovo je najvaznije tokom vadenja katetera iz pakovanja,
postavljanja preko zi¢anog vodi¢a i plasiranja kroz rotiraju¢i adapter ventila
za hemostazu i glavu vodic¢ katetera.

Uredaj CRE8™ BTK je osmisljen da funkcioni$e kao sistem. Ne koristite
njegove komponente zasebno.

Uredaj CRE8™ BTK je indikovan za upotrebu u kombinaciji s PTA. Kateter
za plasiranje nije kateter za perifernu dilataciju, treba da se koristi samo za
razvijanje stenta.

Nemoijte koristiti uredaj CRE8™ BTK ukoliko mu je pakovanje otvoreno ili
osteceno, ukoliko je bio nepravilno skladisten ili ukoliko mu je istekao navedeni
rok trajanja. U takvim slu¢ajevima ne garantuju se ucinak i sterilnost proizvoda.
Ne koristite CRE8™ BTK ako je telo katetera savijeno ili uvijeno; u takvim
slu€ajevima ne pokusavajte da ispravite kateter.

Stent ne sme da dode u kontakt sa te€nostima pre pripreme i postavljanja.
Ipak, ukoliko je apsolutno neophodno da se stent ispere sterilnim/
izotoni¢nim slanim rastvorom, vreme kontakta treba da je ograni¢eno
(najvise jedan minut).

Hirurski tim mora biti na raspolaganju radi moguce intervencije.

Sledite uputstva proizvoda¢a kada koristite dodatnu opremu (uvodnik za
plasiranje, vodi¢ kateter, Zi¢ani vodi¢, ventil za hemostazu).

Uredaj CRE8™ BTK treba da se navodi pod fluoroskopom i da se prati pomoc¢u
radiografske opreme koja daje slike visokog kvaliteta.

Tradicionalna procedura za razvijanje stenta zahteva prethodnu dilataciju
lezije.

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomoc¢u sistema za plasiranje.
Ako naidete na otpor bilo kada tokom procedure insercije, ne primenjujte silu
na sistem: izvucite uvodnik, vodi¢ kateter i kompletan uredaj CRE8™ BTK kao
jednu jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom
moze da dovede do razvijanja stenta ili do oSte¢enja katetera za plasiranje.
Ukoliko pacijent ima viSe lezija na jednom krvnom sudu, savetuje se da se
najpre tretira distalna lezija a potom proksimalne lezije. Ovaj redosled smanjuje
potrebu za prolaskom kroz proksimalni stent tokom ugradnje distalnog stenta
i tako smanjuje rizik od izmestanja proksimalnog stenta.

Implantacija infrapoplitealnog stenta moze da uzrokuje disekciju krvnog suda
distalno i/ili proksimalno od stenta i moZe da uzrokuje naglu okluziju krvnog
suda tako da je potrebna dodatna intervencija (CABG, dodatna dilatacija,
stavljanje dodatnog stenta ili druge procedure).

Ne primenjujte pritisak na sistem dok ne postavite stent preko lezije koja se
tretira.

Nikada ne koristite vazduh ili neki drugi gas da naduvate balon.

Tokom naduvavanja katetera nemojte prekoraciti procenjeni pritisak pucanja
(Rated Burst Pressure).

Na kraju procedure ne izvlacite kateter sve dok njegov balon nije u potpunosti
izduvan.

Ne pokusSavaijte da repozicionirate delimi¢no rasiren stent. Poku$aj repozicije
moze da izazove ozbiljno ostecenje krvnog suda.

Ako se stent izgubi u krvnom sudu, mogu se zapoceti procedure za
pronalazenje. Ipak, procedure mogu da izazovu ostec¢enje krvnog suda i/ili
mesta odakle se pristupa krvnom sudu.

Ne pokusavajte da odistite ili da ponovo steriliSete uredaje koji su bili u
kontaktu sa krvlju ili organskim tkivom. Kori§¢ene uredaje treba baciti kao
rizi€an medicinski otpad koji nosi rizik od infekcije.

Uspeh procedure, u smislu obnavljanja periferne vaskularizacije, moze zavisiti
ne samo od efikasnosti uredaja, ve¢ i od karakteristika tretiranog segmenta
suda i kapaciteta nishodne perfuzije u odeljku.

Lekar treba da obavesti pacijenta da ukoliko tok bolesti zahteva upotrebu
zavoja i/ili fizioterapije, on/ona mora da izbegava lokalno naprezanje u podrucju
implantacije stenta.

. MERE OPREZA

Pre postupka angioplastike, pregledajte kateter da biste utvrdili da li radi
ispravno (da nije savijen, uvijen i oSte¢en) i uverite se da su dimenzije ispravne
za proceduru u kojoj ¢e se koristiti.

Izri¢ito se preporucuje kori§¢enje uredaja za naduvavanje sa meracem.
Uredaj CRE8™ BTK treba da koriste iskljucivo lekari koji su posebno obuéeni
za obavljanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) i ugradnju
perifernih stentova.

Na mestima gde su krvni sudovi veoma tortuozni i gde takode postoje difuzni
ateromatozni plakovi, proksimalna ateroskleroza, mozda ¢e biti tesko da se
napreduje sa kateterom. U takvim slu€ajevima, nepravilno rukovanje moze
da izazove disekciju ili rupturu suda.

NeproSireni stent se moze uvuci u vodi¢ kateter samo jedanput. Neprosireni
stent se ne sme ponovo uvoditi u arteriju ako je ve¢ jednom bio vraé¢en u vodi¢
kateter.



« Kako biste izbegli ostecenje stenta, budite paZljivi svaki put kada prolazite
Zicanim vodic¢em ili balon kateterom preko stenta koji je tek rasiren.

7. BEZBEDNOSNE SNIMANJU MAGNETNOM
REZONANCOM

Neklinicka testiranja su pokazala da je linija proizvoda CoCr stentova uslovno

bezbedna za snimanje MR-om (MR Conditional). Pacijent koji ima ta medicinska

sredstva moze bezbedno da se skenira u sistemu MR pod slede¢im uslovima:

« Stati¢ko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5 T) ili 3 Tesla (3 T).

* Maksimalni prostorni gradijent polja od 2,890 G/cm (28,90 T/m).

INFORMACIJE O

MRI zagrevanje

Pod uslovima definisanim u nastavku, ocekuje se da ¢e linija proizvoda CoCr
stentova u jednostrukoj konfiguraciji stentova proizvesti maksimalni porast
temperature manji od 2,4°C u MRl sistemu od 1,5 Ti2,9°C u MRl sistemu od 3 T.

15T 3T
Prosecni SAR za celo telo, prijavijen za sistem MR 2,9Wikg 2,9 Wkg
Kalorimetrijski izmerene vrednosti, prosecni SAR
za celo telo
Maksimalna promena temperature

2,1 Whg 2,7 Wikg
24°C  29°C

MR artefakt

U okviru neklinickih testiranja, artefakt slike izazvan medicinskim sredstvom
doseze priblizno 1,0 cm od CoCr stentova pri snimanju sa nizom gradijentnih-eho
impulsa na MRI sistemu od 3 T.

8. PRIMENA LEKOVA

Studije u klini¢koj literaturi ukazuju na potrebu primene odgovarajuce
antikoagulantne terapije, antiagregacione i vazodilatacione terapije za uspe$nu
implantaciju stenta.

Antiagregaciona terapija tokom perioda nakon procedure treba da se primeni u
skladu sa smernicama iz aktuelnog ESC ili ACC/AHA/SCAI za PCI.

lako lekari treba da se pridrzavaju trajanja DAPT-a koje je definisano u aktuelnim
smernicama ESC (2017. i naknadna azuriranja) ili ACC/AHA/SCAI za PClI, lekar
koji obavlja le€enje je odgovoran za odluku o zaustavljanju ili potpunom prekidu
DAPT-a uz uzimanje u obzir stanja pojedinacnog pacijenta (npr. operacija koja se
ne moze odloziti). Detalji o smernicama u vezi sa indikacijama i modalitetima za
prekid DAPT-a dostupni su na veb-sajtovima organizacija ESC ili ACC/AHA/SCAI
(https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.
scai.org). U slu€aju da su nepredvideno zaustavljanje ili potpuni prekid DAPT-a
potrebni u bilo kom trenutku nakon mesec dana od implantacije proizvoda iz
serije Cre8™, jednogodisniji klinicki podaci o proizvodima serije Cre8™ ukazuju
na niske stope tromboze stenta, dok povecan rizik od tromboze stenta nije uocen.

9. INTERAKCIJE S LEKOVIMA

lako specifi¢ni klinic¢ki podaci nisu dostupni, odredeni lekovi, kao $to je takrolimus,
koji deluju preko istog vezujuéeg proteina (FKBP), mogu interferirati s efikasnos$éu
sirolimusa. Nema studija o interakcijama izmedu lekova. Sirolimus se metabolise
preko CYP3A4. Snazni inhibitori CYP3A4 mogu dovesti do pove¢ane ekspozicije
sirolimusu do nivoa koji su povezani sa sistemskim efektima, pogotovo u
sluGajevima viSestrukih implantata. Sistemska izloZenost sirolimusu kod pacijenata
koji uzimaju istovremeno sistemske imunosupresivne lekove takode se mora
uzeti u obzir.

10.MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

U moguce nezeljene dogadaje procedure PTA spadaju, ali ne iskljucivo:
* Hematom ili bol na mestu pristupa.

Arteriovenska fistula.

Femoralna pseudoaneurizma.

Akutna okluzija krvnog suda.

Alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lekove koris¢ene tokom procedure
ili na materijale od kojih je stent napravljen).

Smrt.

Disekcija, perforacija ili ruptura arterije.

Distalna embolizacija.

Infekcije.

Restenoza krvnog suda.

Okluzija stenta.

Sistemsko krvarenje.

Tromboza (akutna, subakutna ili kasna).

Totalna ili delimi¢na amputacija ekstremiteta.

11.UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pomo¢ni materijal (ne dostavlja se sa sredstvom)

- Uvodnik pre¢nika 4F (unutrasnji pre¢nik od 1,35 mm).

- Vodi¢ kateter(i) pre¢nika 5F (unutrasnji precnik od 1,47 mm) ili veceg.
- Zi¢ani vodici pre¢nika od 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjeg.

- Uredaj za naduvavanje.

- Spricevi.

Model

Svaki uredaj CRE8™ BTK se identifikuje pomocu $ifre modela i serijskog broja;
dostupne 8ifre modela navedene su u tabeli 1. Sifra se sastoji od slova IC,
pracenih sa dva slova koja oznacavaju tip uredaja, dve ili tri cifre koje oznacavaju
nominalni pre¢nik Sirenja stenta i dodatne dve cifre koje oznacavaju duzinu stenta.
Serijski broj pruza moguc¢nost prac¢enja svih informacija koje se odnose na
proizvodnju uredaja i kontrolu sistema u proizvodacevim arhivama o garanciji
kvaliteta.

Da bi se olaksalo pracenje uredaja do krajnjeg korisnika, $ifra proizvoda
odstampana je na nalepnicama koje se nalaze na svakoj kutiji, ove nalepnice
mogu da se stave u medicinski karton pacijenta kod koga se uredaj ugraduje.
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Priprema stenta i katetera za plasiranje

Tokom pripreme sistema, obratite posebnu paznju da ne dozvolite kontakt

bilo koje te¢nosti sa stentom. Ipak, ukoliko je apsolutno neophodno da se

stent ispere sterilnim/izotoni¢nim slanim rastvorom, vreme kontakta treba
da je ograni¢eno (najvi$e jedan minut).

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomoéu sistema za plasiranje.

Pregledaijte da li postoji bilo kakvo oSte¢enje pakovanja a zatim izvadite CRE8™

BTK i unesite ga u sterilno polje.

a) Proverite da li je kateter za plasiranje negde savijen, uvijen ili na neki drugi
nacin ostecen.

b) Pazljivo skinite zastitni pokrov sa stenta tako $to ¢ete uhvatiti pokrov na
distalnom kraju. Ne dodirujte deo pokrova koji se nalazi iznad ili proksimalno
od stenta. Proverite da li je stent neoSte¢en i dobro centriran na balonu.
Ostecenje uredaja CRE8™ BTK moze narusiti njegov rad. Ako je stent
pomeren ili oStecen, ne koristite ga.

c) Isperite lumen Zi¢anog vodi¢a meSavinom heparinalfizioloskog rastvora.
Oprez: Nemojte dozvoliti da stent dode u kontakt s te€nostima dok
ispirate lumen zi¢anog vodica.

d) Pripremite uredaj za naduvavanje sa razblazenim kontrastnim sredstvom u
skladu sa uputstvima proizvodaca.

e) Uklonite vazduh iz balona na koji je montiran stent na slede¢i nacin:

1) Ispunite uredaj za naduvavanje sa 4 ml razblazenog kontrastnog sredstva
(50% kontrastnog sredstva i 50% sterilnog fiziolokog rastvora).

2) Nakon povezivanja uredaja za naduvavanje/Spric na Luer spoj katetera za
plasiranje, usmerite distalni vrh katetera (balon) vertikalno nadole.

3) Primenite negativni pritisak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Omogucite
da se pritisak postepeno podize natrag na neutralnu vrednost dok se
sistem ispunjava kontrastnim sredstvom.

4) Odvojte uredaj za naduvavanje/$pric sa Luer prikljucka i izbacite sav vazduh.

5) Bez uvodenja vazduha, ponovite korake 2 i 3 i aspirirajte 10-15 sekundi sve
dok mehuri¢i vazduha ne prestanu da se pojavljuju.

Insercija stenta

Uvodnici za plasiranje prec¢nika 4F (unutrasnji precnik od 1,35 mm) ili veéi

kompatibilni su za upotrebu s uredajem CRE8™ BTK.

Vodi¢ kateteri prec¢nika 5F (unutrasnji pre¢nik od 1,47 mm) ili veéi

kompatibilni su za upotrebu s uredajem CRE8™ BTK.

Zicani vodici pre¢nika 0,356 mm (0,014 inca) ili manjeg kompatibilni su

za upotrebu s uredajem CRE8™ BTK. Izbor ¢vrstine zicanog vodica i

konfiguracije vrha zavisi¢e od klinickog iskustva lekara.

a) Drzite kateter za plasiranje, na koji je montiran stent, na ambijentalnom pritisku
tokom insercije (neutralni pritisak).

b) Isperite izlozeni deo Zi¢anog vodi¢a mesavinom heparina/fizioloskog rastvora
kako biste uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Uverite se da je ventil za hemostazu potpuno otvoren pre nego $to uvedete
sistem.

d) Zavijte distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja vodi¢ Zice sve dok vodi¢
Zica ne izade iz tela katetera na izlaznom otvoru vodi¢ Zice.

e) Nastavite da polako uvodite dilatacioni kateter sve dok se marker odgovarajuce

dubine ne poravna sa glavom ventila za hemostazu. Time se oznacava da je

balon napustio vodi¢ kateter.

Pod fluoroskopijom polako pomerajte sistem preko Zi¢anog vodi¢a kako biste

omogucili retrogradno punjenje vodic¢ katetera krvlju; nastavite s pomeranjem

sistema unapred sve dok stent ne dode do mesta tretmana.

Kada napredujete sistemom za plasiranje u ciljni krvni sud, uverite se da se

stent i balon za plasiranje kre¢u kao jedna jedinica. To treba da se postigne

posmatranjem, pod fluoroskopijom, pozicije radionepropusnih markera balona

u odnosu na radionepropusne markere stenta.

Ako naidete na otpor bilo kada, ne primenjujte silu na sistem: izvucite

uvodnik (ili vodi¢ kateter) i kompletan uredaj CRE8™ BTK kao jednu

jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom

moze da dovede do razvijanja stenta ili do oStecenja katetera za plasiranje.

f
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Postavljanje i ekspanzija stenta

a) Postavite stent i pomoc¢u radionepropusnih markera na balonu proverite
da li je ispravno pozicioniran u odnosu na leziju koja se tretira i da li je ona
potpuno pokrivena.

Rasirite stent lagano naduvavajuci balon do nominalnog pre¢nika. U tabeli 2
navedeni su precnici balona u odnosu na variranje pritiska naduvavanja (kolona
1), za sedam grupa nominalnog pre¢nika: 2,25 mm (kolona I1), 2,5 mm (kolona
111), 2,75 mm (kolona 1V), 3,0 mm (kolona V), 3,5 mm (kolona VI), 4,0 mm
(kolona VII) i 4,5 mm (kolona VIII). Vrednosti pre¢nika na tamnoj pozadini
odnose se na pritiske iznad procenjenog pritiska pucanja*. Stent se Siri pri
minimalnom pritisku za naduvavanje balona od oko 5 atm.

c) Elasti€ni trzaj stenta je izmedu 2 i 7%* u zavisnosti od modela stenta i
precnika Sirenja.

* NAPOMENA: Ove vrednosti su dobijene na osnovu rezultata in vitro testiranja.
Izduvajte balon i angiografski proverite da li je stent u potpunosti rasiren.
Ako je potrebno, ponovo naduvajte balon kako biste optimalno postavili
stent.

Pre izvlacenja katetera za plasiranje, odrzavajte negativni pritisak najmanje
30 sekundi, kao za rutinske PTA procedure. Uverite se da je balon prethodno
u potpunosti izduvan i uklonite kateter. Sredstvo sa vec¢im i duzim balonom
se sporije izduvava.

Ako je potrebna naknadna dilatacija, moze da se koristi PTA balon. Budite
veoma pazljivi:

da ne rasirite stent nominalnog preénika 2,25 mm preko 2,55 mm.

da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,50 — 2,75 mm preko 3,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 3,00 — 3,50 mm preko 3,85 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 4,00 — 4,50 mm preko 5,05 mm.
Optimalna ekspanzija zahteva da stent bude u punom kontaktu sa zidom
arterije tako da pre¢nik stenta bude jednak pre¢niku referentnog krvnog suda.
POBRINITE SE DA STENT BUDE U POTPUNOSTI RASIREN.

b

d

e
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12.0DGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovo sredstvo dizajnirano, proizvedeno i pakovano sa
najve¢om paznjom pomocéu odgovarajucih procedura koje dopusta trenutni nivo
razvoja tehnologije. Standardi sigurnosti integrisani u dizajn i proizvodnju ovog
proizvoda garantuju njegovu sigurnu upotrebu pod gore pomenutim uslovima i
za predvidenu namenu uz uzimanje u obzir prethodno navedenih mera opreza.
Ovi standardi sigurnosti ¢e u najve¢oj moguc¢oj meri smanijiti, ali ne i u potpunosti
eliminisati rizike u vezi sa upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimajuci u obzir
rizike ili nezeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu zbog upotrebe,
kao $to je navedeno u drugim delovima ove brosSure sa uputstvima.

Imajuci u vidu tehni¢ku kompleksnost, kriticku prirodu izbora tretmana i metoda koji
se koriste u primeni ovog sredstva, proizvoda¢ ne moze da se smatra odgovornim,
bilo eksplicitno ili implicitno, za kvalitet zavrsnih rezultata nastalih upotrebom ovog
sredstva ili njegove efikasnosti u reSavanju pacijentovog stanja nemoci. Krajnji
rezultati u smislu klinickog statusa pacijenta i funkcionalnosti i duzine trajanja
sredstva zavise od mnogo faktora van kontrole proizvodac¢a medu kojima su
stanje pacijenta, hirur§ka procedura implantacije i aplikacije i rukovanja sredstvom
nakon $to je izvadeno iz pakovanja.

Stoga, u svetlu ovih faktora, proizvodac je odgovoran samo za zamenu bilo kog
sredstva na kom su, nakon dostave, pronadeni proizvodni defekti.

Pod tim uslovima, kupac ¢e dostaviti uredaj proizvodacu, koji zadrzava pravo da
pregleda navodno neispravan uredaj i da utvrdi da li zaista postoje proizvodni
defekti. Garancija se isklju¢ivo sastoji iz zamene defektnog uredaja drugim
uredajem istog ili ekvivalentnog tipa istog proizvodaca.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovano sredstvo vraceno
proizvodacu i da ga prati pisan, detaljan izve$taj u kome su opisani defekti i,
ako je sredstvo bilo implantirano, da se navedu razlozi zbog kojih je uklonjeno
iz pacijenta.

Prilikom zamene uredaja proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troSkove nastale zbog
zamene defektnog uredaja.

Proizvodac negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajeve kada zbog nemara nisu
primenjene metode upotrebe i mere opreza koje se navode u ovoj broSuri sa
uputstvima, i u slu€aju upotrebe ovog uredaja nakon $to je istekao datum roka
upotrebe od$tampan na pakovanju.

Nadalje, proizvoda¢ se odri¢e bilo kakve odgovornosti u vezi sa posledicama
koje su nastale zbog izbora le€enja i metoda korisc¢enja ili primene uredaja i
zato proizvodac nece biti odgovoran, ni pod kojim uslovima, za bilo kakvu Stetu
bilo koje prirode, materijalne, bioloSke ili moralne, koja je nastala zbog primene
uredaja ili izbora tehnike implantacije koju je koristio operator.

Zastupnici i predstavnici proizvodaca nisu ovla$éeni da menjaju bilo koje uslove
ove garancije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude bilo kakve
garancije u vezi sa ovim proizvodom van gore navedenih uslova.
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HRVATSKI

CRE8™ BTK
Infrapoplitealni stent koji otpusta lijek sirolimus, obloZen slojem
«Carbofilm™ i balonski kateter za brzu izmjenu
1. OPIS
Proizvod CRE8™ BTK sastoji se od infrapoplitealnog stenta, koji otpusta lijek
sirolimus, a priévr§éenog na distalnom kraju polurastezljivog balonskog katetera.
Stent je fleksibilan proizvod za ugradnju koji se moze proSiriti kateterom za
perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA).
Stent je izraden od legure kobalta i kroma (L605) i obloZen je tankim ugljenim
slojem ¢Carbofilm™ turbostrati¢ne strukture velike gustoce koji je u znatnoj mjeri
jednak strukturi pirolitickog ugljika koji se upotrebljava za diskove mehanickih
sréanih zalistaka. Oblaganjem supstrata slojem ¢Carbofilm™ stentu se dodaju
biokompatibilna i hemokompatibilna svojstva pirolitickog ugljika, a da se time ne
utjece na fizikalna i strukturna svojstva samog supstrata.
Vanjska povrsina stenta ima namjenske utore koji su u potpunosti prekriveni slojem
¢Carbofilm™ u svrhu zadrzavanja farmaceutske formulacije lijeka Amphilimus™
koji se sastoji od lijeka sirolimus i mjeSavine dugolan¢anih masnih kiselina.
Specificna doza lijeka za povrsinu krvne Zile koja se lijeci jest otprilike 0,9 pg/
mm?, §to odgovara minimalnoj dozi od 50 pug na manjem stentu (2,25 x 8 mm)
i maksimalnoj dozi od 395 pg na ve¢em stentu (4,0 x 38 mm — 3,5x46 mm).
Dvama radiokontrastnim markerima od platine na svakom kraju stenta omogucuje
se to¢no postavljanje stenta na leziju koju je potrebno lijeciti.
Vrsta balonskog katetera za brzu izmjenu sigurno je sredstvo za uvodenje
infrapoplitealnog stenta do lezije koju je potrebno lijeciti.
Distalni dio katetera ima hidrofilni premaz i sastoji se od dvaju lumena: jednog za
napuhavanje i ispuhavanje balona te drugog za pomicanje Zice vodilice prema
naprijed i za njezino izvlacenje.
Dvama radiokontrastnim markerima koji se nalaze izvan upotrebljive duZine
balona omogucuje se to¢no postavljanje stenta duz stenoze.
Proksimalni dio katetera, hipocijev od nehrdajuceg ¢elika, sadrzi lumen za
napuhavanje i ispuhavanje balona.
Dvjema oznakama dubine, koje se nalaze na 90 cm i 100 cm od distalnog kraja,
pokazuje se kada balonski kateter izlazi iz vodeéeg katetera.
Proksimalni kraj katetera ima Zenski priklju¢ak luer za pri¢vr§¢ivanje na proizvod
za napuhavanje.
Proizvodac izravno proizvodi CRE8™ BTK i provodi sve kontrole kvalitete, tijekom
proizvodnje i na gotovom proizvodu, a u skladu s odgovaraju¢im normama za
dobru proizvodacku praksu.

Kako se proizvod isporucuje:

Proizvod CRE8™ BTK isporucuje se sterilan, nepirogen i pojedinacno zapakiran
u vrecicu od folije koja se ne smije stavljati u sterilno polje.

NAPOMENA: vrecica od folije jedina je sterilna barijera.

Proizvodac za sterilizaciju upotrebljava mjesavinu etilen oksida i CO,.
Sterilnost i kemijska stabilnost zajam&ene su sve dok je pakiranje netaknuto i
pravilno pohranjeno te upotrijebljeno do datuma isteka roka valjanosti upotrebe
koji je otisnut na pakiranju (DATUM ROKA UPOTREBE).

Sadrzaj:
- Jedan proizvod CRE8™ BTK.
- Jedna tablica s podatcima o uskladenosti.

Cuvanje:
Cuvati na hladnom i suhom mijestu, podalje od Sun&eve svjetlosti, pri temperaturi
od 25 °C; dopustena su prekoracenja temperature do 30 °C.

2. NAMJENA

Namjena stenta jest pomoci vratiti prohodnost perifernih krvnih Zila (npr.
infrapoplitealnih krvnih Zila poput prednje tibijalne arterije, straznje tibijalne
arterije, peronealne arterije, tibioperonealnog trupa) u bolesnika oboljelih od
simptomatske kroni¢ne ishemije.

3. INDIKACIJE

Stent]e indiciran u sljede¢im slu¢ajevima:
Lijecenje bolesnika oboljelih od simptomatske kroni¢ne ishemije na
infrapoplitealnoj razini, ¢ija su obiljezja bol ishemijskog podrijetla, klaudikacija,
ulkusi i/ili tropi¢ne lezije, uz rizik od amputacije donjeg ekstremiteta, a kako bi
se ovim problemima stanje poboljSalo ili rijesilo.

« Lijecenje opstruktivnih lezija infrapoplitealnih krvnih Zila u bolesnika koji
udovoljavaju uvjetima za postupak PTA.

« Primarna angioplastika perifernih krvnih Zila uz izbornu indikaciju ugradnje
stenta u krvne Zile &iji je promjer kompatibilan s modelima u katalogu.

« Kratkoro¢no i dugoro¢no nezadovoljavajuci rezultati koji proizlaze iz postupaka
PTA.

4. KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindicirana je u sliedecim situacijama:
Lezije koje se smatraju neljecivima primjenom postupka PTA ili upotrebom
drugih intervencijskih tehnika.

« Poremecaiji/alergije kojima se ogranic¢ava upotreba antitrombocitnog i/ili
antikoagulacijskog lije¢enja.

« Jaka alergija na kontrastno sredstvo ili lijekove koji se primjenjuju tijekom postupka.

« Lezije na krvnoj Zili referentnog promjera < 2,25 mm.

« Bolesnici u kojih je poznata preosjetljivost ili sklonost alergijama na sirolimus,
masne kiseline (kao $to su stearinska, palmitinska i behenska kiselina).

5. UPOZORENJA
« Prije donoSenja odluka o postupku veoma pazljivo razmotrite obiljeZja lezije
koju je potrebno lijeciti i specificnu patofiziologiju bolesnika.



Uzimajuéi u obzir slozenost postupka i specificnu patofiziologiju bolesnika,
prije odabira postupka koji ¢e se primijeniti, lijecnik bi trebao procitati najnoviju
literaturu kako bi zadobio informacije u vezi s rizicima i prednostima raznih
postupaka.

Stent Cre8™ BTK bi se u bolesnika s poznatom preosjetljivosti ili
alergijama na metalne dijelove stenta trebao upotrebljavati samo ako
potencijalne prednosti stenta nadilaze potencijalne rizike.

Ne postoje odgovarajuca ni strogo nadzirana ispitivanja ovog proizvoda na
trudnicama. Tijekom trudnoce, stent Cre8™ BTK trebao bi se upotrebljavati
samo ako potencijalne prednosti stenta nadilaze potencijalne rizike.
Proizvod je namijenjen samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ga ponovo
upotrebljavati, obradivati ni sterilizirati. Time se mogu narusiti funkcionalnost
proizvoda i izazvati rizici od kontaminacije proizvoda, infekcije bolesnika, upale
i prijenosi zaraznih bolesti s bolesnika na bolesnika.

Proizvodom CRE8™ BTK treba pazljivo rukovati da bi se izbjegao svaki kontakt
s metalnim ili abrazivnim instrumentima kojima se mogu ostetiti izrazito polirane
povrsine ili prouzrogiti promjene.

Stent se ne smije dodirivati. To je najvaznije tijekom uklanjanja katetera iz
pakiranja, postavljanja preko Zice vodilice i uvodenja kroz rotirajuci prilagodnik
hemostatskog ventila i ¢voriSte vodeceg katetera.

Proizvod CRE8™ BTK osmisljen je tako da radi kao sustav. Ne upotrebljavajte
njegove dijelove zasebno.

Proizvod CRE8™ BTK indicira se za upotrebu uz postupak PTA. Uvodni kateter
nije periferni dilatacijski kateter; treba se upotrebljavati samo za implementaciju
stenta.

Nemojte upotrebljavati proizvod CRE8™ BTK ako mu je pakiranje otvoreno ili
osteceno, nepravilno pohranjeno ili ako mu je istekao rok valjanosti upotrebe.
U takvim slu¢ajevima ne jamce se funkcionalnost ni sterilnost proizvoda.
Nemojte upotrebljavati proizvod CRE8™ BTK ako je cijev katetera savijena
ili prelomljena; u takvim slu¢ajevima nemojte pokusSavati izravnati kateter.
Stent ne smije doc¢i u kontakt s teku¢inama prije pripreme i postavljanja.
Medutim, ako je iznimno neophodno isprati stent sterilnom/izotoniénom
fizioloSkom otopinom, potrebno je ograniciti vrijeme kontakta (na najvise
jednu minutu).

Kirurski tim mora biti dostupan za moguéu intervenciju.

Slijedite upute proizvodaca prilikom upotrebe dodatnog pribora (uvodnice,
vodeceg katetera, Zice vodilice, hemostatskog ventila).

Proizvod CRE8™ BTK potrebno je uvoditi uz fluoroskopsko praéenje i nadzirati
uz sluzenje radiografskom opremom kojom se proizvode visokokvalitetne
snimke.

Za uobicajeni postupak za implementaciju stenta potrebna je prethodna
dilatacija lezije.

Stent je potrebno ugraditi u lije¢enu leziju uz pomo¢ sustava za uvodenje.
Ako u bilo kojem trenutku tijekom postupka uvodenja dode do otpora,
nemojte silom uvoditi sustav: izvucite uvodnicu, vodeci kateter i cjeloviti
proizvod CRE8™ BTK kao jedinstvenu cjelinu. Primjenom prekomjerne sile
i/ili nepravilnim rukovanjem sustavom moze se dovesti do implementacije
stenta ili oStecenja uvodnog katetera.

Ako bolesnik ima viSestruke lezije na jednoj krvnoj Zili, preporucuje se najprije
lijec€iti distalnu leziju, a zatim proksimalne lezije. Tim redoslijedom smanjuje
se potreba za prolaskom kroz meduprostor proksimalnog dijela stenta
tijekom ugradnje distalnog dijela stenta, ¢ime se smanjuje rizik od pomicanja
proksimalnog dijela stenta.

Ugradnjom infrapoplitealnog stenta moze se prouzrociti disekcija krvne Zile
distalno i/ili proksimalno od stenta, a mozZe nastati i iznenadna okluzija krvne
Zile, ¢ime se stvara potreba za dodatnom intervencijom (kirurski zahvat,
dodatna dilatacija, postavljanje dodatnih stentova ili drugi postupci).
Nemojte primjenjivati pritisak na sustav dok se stent ne postavi preko lezije
koju je potrebno lijeciti.

Za napuhavanije balona nikada nemojte upotrebljavati zrak ni druge plinove.
Tijekom napuhavanja katetera nemojte prekoraciti nazivni tlak rasprskavanja.
Nemojte izvlaciti kateter na kraju postupka dok mu se balon u potpunosti ne
ispuse.

Nemojte pokusavati promijeniti poloZaj djelomi¢no prosirenog stenta. Time
mozete prouzrociti teSko ostecenje krvne Zile.

Ako dode do gubitka stenta u krvnoj Zili, mogu se zapoceti postupci povrata
stenta. Medutim, tim se postupcima moze prouzrogiti osteéenje krvnih Zila i/
ili mjesta pristupa krvnim Zilama.

Nemojte pokusavati oGistiti ni ponovno sterilizirati proizvode koji su bili u
kontaktu s krvlju i organskim tkivom. Upotrijebljene proizvode potrebno je
zbrinuti kao opasan medicinski otpad koji nosi rizik od infekcije.

Uspjeh postupka, u pogledu obnavljanja periferne vaskularizacije, moze ovisiti
ne samo o ucinkovitosti proizvoda, ve¢ i o karakteristikama lije¢enog segmenta
krvne Zile te o sposobnosti silazne perfuzije doti¢nog podrucja.

Ako se u skladu s tijekom bolesti zahtijevaju upotreba zavoja i/ili fizikalna
terapija, lije¢nik bi bolesnika trebao uputiti na izbjegavanje lokalnog optere¢enja
podrucja u koje se ugradio stent.

. MJERE OPREZA
Prije postupka angioplastike pregledajte kateter kako biste provjerili radi
li ispravno (bez savijanja, prelamanja ili drugih o$tecenja) i jesu li njegove
dimenzije to¢ne za odredeni postupak u kojem se treba upotrijebiti.
Izricito se preporucuje upotreba uredaja za napuhavanje koji sadrzi manometar.
Proizvod CRE8™ BTK trebaju upotrebljavati samo lije¢nici koji su posebno
osposobljeni za perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA) i ugradnju
perifernog stenta.
Pomicanje katetera prema naprijed moze biti otezano na mjestima gdje su
krvne Zile prekomjerno zavojite i gdje postoje difuzni ateromatozni plakovi,
proksimalna ateroskleroza. U tim slu¢ajevima zbog nepravilnog rukovanja
moze do¢i do disekcije ili rupture krvne Zile.
Neprosireni se stent moze povuci u vodec¢i kateter samo jednom. Neprosireni
se stent ne smije ponovno uvoditi u arteriju nakon $to se povukao natrag u
vodeci kateter.

59

« Da bi se izbjeglo oSte¢enje stenta, budite iznimno oprezni svaki put kada
povladite Zicu vodilicu ili balonski kateter preko stenta koji se neposredno
prije prosirio.

7. SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETSKOM
REZONANCIJOM (MR)

Neklini¢kim ispitivanjem pokazalo se da su proizvodi, stentovi od kobalta i kroma

(CoCr), sigurni za snimanje MR-om. Bolesnik kojemu su ugradeni ovi proizvodi

moZe se sigurno podvrgnuti snimanju u sustavu za MR koji je u skladu sa sljede¢im

uvjetima:

+ Statitno magnetsko polje od 1,5 tesli (1,5 T) ili 3 tesle (3 T).

» Maksimalni gradijent magnetskog polja od 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Zagrijavanje u sustavu za MR

U skladu s uvjetima snimanja koji su odredeni u nastavku, o¢ekuje se da ¢e
proizvodi, stentovi od kobalta i kroma (CoCr), u konfiguraciji uz pojedinaéni stent
proizvesti najveci porast temperature manji od 2,4 °C u sustavu za MR ¢ije
je staticko magnetsko polje 1,5 T te 2,9 °C u sustavu za MR ¢ije je stati¢ko
magnetsko polje 3 T.

15T 3T
Maksimalna dopustena vrijednost za izloZenost cijelog
tijela prema sustavu za MR navodi se u vrijednosti
vremenskog prosjeka specificne stope apsorpcije (SAR)
od 29 Wikg 2,9 Wkyg
Vrijednosti izmjerene kalorimetrijom za cijelo tijelo
navode se u vrijednosti vremenskog prosjeka specificne
stope apsorpcije (SAR) od
Najveca promjena temperature

2,1 Whg 2,7 Wikg
24°C 29°C

Artefakt na snimci MR-a

U neklinickom ispitivanju artefakt snimke koji je prouzrocio proizvod $iri se otprilike
1,0 cm od stentova od kobalta i kroma (CoCr) prilikom snimanja sekvencijama
impulsa gradijenta jeke u sustavu za MR od 3 T.

8. TERAPIJA LIJEKOVIMA

Istrazivanja u klini¢koj literaturi ukazuju na potrebu primjene odgovaraju¢eg
antikoagulacijskog, antitrombocitnog i vazodilatacijskog lije¢enja u svrhu uspjesne
ugradnje stenta.

Antitrombocitno lijecenje tijekom razdoblja nakon zahvata potrebno je primjenjivati
u skladu s trenutacnim smjernicama Europskog udruzenja za kardiologiju (ESC)
ili Americkog fakulteta za kardiologiju (ACC), Ameri¢kog udruzenja bolnica (AHA)
ili Drustva za kardiovaskularnu angiografiju i intervencije (SCAIl) za perkutanu
koronarnu intervenciju (PCI).

lako se lijenici trebaju pridrzavati ogranicenja trajanja dvojnog antitrombocitnog
lijecenja (DAPT) koje je odredeno u trenutaénim smjernicama ESC-a (2017. i
naknadna azuriranja) ili smjernicama organizacija ACC/AHA/SCAI za PCI, odluka
o privremenom ili trajnom prekidu DAPT-a odgovornost je lije¢nika, uzimajuci
u obzir stanje pojedinog bolesnika (npr. neodgodiva operacija). Pojedinosti o
smjernicama koje se odnose na indikacije i modalitete za privremeni prekid
DAPT-a dostupne su na mreznim mjestima organizacija ESC ili ACC/AHA/SCAI
(https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.
scai.org). U slu¢aju da je nepredvideni privremeni ili trajni prekid DAPT-a potreban
u bilo kojem trenutku nakon jednog mjeseca od ugradnje asortimana proizvoda
Cre8™, klinickim podatcima o asortimanu proizvoda Cre8 ™ prikupljenima tijekom
jedne godine ukazuje se na niske stope tromboze stenta te na to da se nije uocio
povecan rizik od tromboze stenta.

9. MEDUDJELOVANJE LIJEKOVA

lako specifi¢ni klinicki podatci nisu dostupni, odredenim lijekovima, poput lijeka
takrolimus, koji djeluju putem istog vezujuceg proteina (FKBP), moZze se utjecati na
ucinkovitost lijeka sirolimus. Nisu se provela nikakva ispitivanja o medudjelovanju
lijekova. Lijek sirolimus metabolizira se enzimom CYP3A4. Jakim inhibitorima
enzima CYP3A4 moze se prouzrociti veca izloZzenost lijeku sirolimus do razina
povezanih s u€incima na sustav, posebice u slu€aju visestrukih usadaka. U slu€aju
kada bolesnik uzima popratne sustavne imunosupresivne lijekove, sustavna se
izlozenost lijeku sirolimus takoder mora uzeti u obzir.

10.MOGUCI STETNI DOGAPAJI
Moguce nuspojave postupka PTA, izmedu ostalog, ukljucuju sljedece:
* Hematom ili bol na mjestu pristupa.
Arteriovenska fistula.
» Bedrena aneurizma ili pseudoaneurizma.
Akutna okluzija krvne Zile.
Alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lijekove koji se upotrebljavaju
tijekom postupka ili na materijale od kojih je stent izraden).
Smrt.
Disekcija, perforacija, ruptura arterije.
Distalna embolija.
Infekcije.
Restenoza krvne Zile.
Okluzija stenta.
Sustavno krvarenje.
Tromboza (akutna, subakutna ili kasna).
Potpuna ili djelomi¢na amputacija ekstremiteta.

11.UPUTE ZA UPOTREBU

Pomo¢ni materijal (nije uklju¢en u kutiju)

- Uvodnica promjera 4F (unutarnji promjer od 1,35 mm).

- Vodedi kateter/i promjera 5F (unutarnji promjer od 1,47 mm) ili ve¢eg promjera.
- Zice vodilice promjera od 0,014 in (0,356 mm) ili manjeg promjera.

- Proizvod za napuhavanje.

- Strecaljke.



Model

Svaki se proizvod CRE8™ BTK identificira Sifrom modela i brojem serije; dostupne
Sifre proizvoda navode se u tablici 1. Sifra se sastoji od slova IC, nakon ¢ega
slijede dva slova kojima se identificira vrsta proizvoda, dvije ili tri znamenke kojima
se oznacCava nazivni promjer Sirenja stenta i dodatne dvije znamenke kojima se
oznacava duzina stenta.

Brojem serije omogucuje se sljedivost svih informacija o proizvodnji proizvoda i
sustavu nadzora u arhivi Odjela za osiguranje kvalitete ovog proizvodaca.
Kako bi se korisniku olak$ala sljedivost proizvoda, $ifra proizvoda otisnuta je na
liepljivim etiketama na svakoj kutiji; te se etikete mogu zalijepiti u zdravstveni
karton bolesnika koji ima usadak.

Priprema stenta i uvodnog katetera

Tijekom pripreme sustava posebnu paznju treba posvetiti tomu da nikakva

tekucina ne dode u kontakt sa stentom. Medutim, ako je iznimno neophodno

isprati stent sterilnom/izotoni¢énom fizioloSkom otopinom, potrebno je

ograniciti vrijeme kontakta (na najvi$e jednu minutu).

Stent je potrebno ugraditi u lije€enu leziju uz pomo¢ sustava za uvodenje.

Provijerite je li pakiranje oste¢eno i zatim izvadite proizvod CRE8™ BTK i unesite

ga u sterilno podrucje.

a) Provjerite da uvodni kateter nema vidljivih nagiba te da nije savijen ili na drugi
nacin ostecen.

b) Pazljivo uklonite zastitni omot sa stenta hvatanjem omota na distalnom kraju.

Ne dirajte dio omota koji se nalazi preko stenta ili proksimalno od stenta.

Provijerite je li stent neosteéen i dobro centriran na balonu.

Ostec¢enjem proizvoda CRE8™ BTK moze se narusiti njegova

funkcionalnost. Nemojte upotrebljavati stent ako nije pravilno postavljen

ili ako je ostecen.

Isperite lumen Zice vodilice mjeSavinom heparina ili fizioloske otopine. Oprez:

Stent ne smije doc¢i u kontakt s tekuc¢inama tijekom ispiranja lumena Zice

vodilice.

d) Pripremite uredaj za napuhavanje u skladu s uputama proizvodaca i uz pomo¢
razrijedenog kontrastnog sredstva.

e) Sav zrak iz balona na koji je stent postavljen izbacite na sliede¢i nacin:

1) Napunite uredaj za napuhavanje razrijedenim kontrastnim sredstvom u
koli¢ini od 4 ml (50 % kontrastnog sredstva i 50 % sterilne fiziolo$ke otopine).

2) Nakon $to spojite uredaj za napuhavanje/$trcaljku na priklju¢ak luer uvodnog
katetera, usmijerite distalni vrh katetera (balona) okomito prema dolje.

3) Primijenite negativan tlak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Pustite da se
tlak postupno podigne natrag na neutralnu razinu dok se sustav puni
kontrastnim sredstvom.

4) Odvojite uredaj za napuhavanje / $trcaljku od prikljucka luer i izbacite sav
zrak.

5) Ponovite 2. i 3. korak bez dovodenja zraka i aspirirajte 10 — 15 sekundi dok
se mjehuriéi zraka ne prestanu pojavljivati.

o

Uvodenje stenta

Uvodnice promjera 4F (unutarnji promjer od 1,35 mm) ili ve¢eg promjera

kompatibilne su za upotrebu uz proizvod CRE8™ BTK.

Vodeci kateteri promjera 5F (unutarnji promjer od 1,47 mm) ili veceg

promjera kompatibilni su za upotrebu uz proizvod CRE8™ BTK.

Zice vodilice promjera 0,014 in (0,356 mm) ili manjeg promjera kompatibilne

su za upotrebu uz proizvod CRE8™BTK. Izbor krutosti zice vodilice i

konfiguracije vrha ovisi o klinickom iskustvu lije¢nika.

a) Cuvajte uvodni kateter na koji je stent postavljen pri tlaku okoline tijekom
uvodenja (neutralni tlak).

b) Isperite izloZeni dio Zice vodilice mjeSavinom heparina / fizioloSke otopine da
biste uklonili tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Prije uvodenja sustava provjerite li je hemostatski ventil u potpunosti otvoren.

d) Uvodite distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja Zice vodilice sve dok

Zica vodilica ne izide iz tijela katetera kroz izlazni otvor Zice vodilice.

Polako pomicite dilatacijski kateter prema naprijed dok se odgovaraju¢a oznaka

dubine ne poravna s ¢voristem hemostatskog ventila. Time se oznacava da

balon izlazi iz vodec¢eg katetera.

Polako pomicite sustav preko Zice vodilice uz fluoroskopsko pracenje da biste

omogucili retrogradno punjenje vodeceg katetera krvlju; nastavite pomicati

sustav prema naprijed dok stent ne dode do mjesta lijecenja.

Prilikom pogurivanja sustava za uvodenje u lije€enu krvnu Zilu, provjerite

pomicu li se stent i balon za postavljanje kao cjelina. To je potrebno u¢initi

fluoroskopskim prac¢enjem polozaja radiokontrastnih markera balona u odnosu

na radiokontrastne markere stenta.

Ako u bilo kojem trenutku dode do otpora, nemojte silom uvoditi sustav:

izvucite uvodnicu (ili vodeci kateter) i cijeli proizvod CRE8™ BTK kao

jedinstvenu cjelinu. Primjenom prekomjerne sile i/ili nepravilnim rukovanjem

sustavom moze se dovesti do impl ije stenta ili oSte¢enja uvodnog

katetera.

e)

f
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Ugradnja i prosirivanje stenta

a) Postavite stent i uz pomo¢ radiokontrastnih markera balona provjerite je
li stent pravilno postavljen u odnosu na leziju koju je potrebno lijeciti te je li u
potpunosti pokriven.

Implementirajte stent polako napuhujuci balon do nazivnog promjera. S obzirom
na promjenu tlaka napuhavanja, u tablici 2 navode se promijeri balona (stupac
1) za sedam skupina nazivnog promjera: 2,25 mm (stupac Il), 2,5 mm (stupac
111), 2,75 mm (stupac 1V), 3,0 mm (stupac V), 3,5 mm (stupac VI), 4,0 mm
(stupac VIL.) i 4,5 mm (stupac VIII). Vrijednosti na tamnoj pozadini odnose
se na tlakove koji su visi od nazivnog tlaka rasprskavanja*. Stent se Siri pri
minimalnom tlaku za napuhavanje balona koji je otprilike 5 atm.

Elasti¢no skupljanje stenta jest izmedu 2 % i 7 %* ovisno o modelu stenta
i promjeru Sirenja.

* NAPOMENA: Te su vrijednosti dobivene iz rezultata ispitivanja in vitro.
Ispusite balon i angiografski provijerite je li se stent u potpunosti prosirio.
Prema potrebi ponovno napusite balon za optimalnu ugradnju.

b

o

d
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e) Prije nego $to izvuéete uvodni kateter, odrzavajte negativan tlak najmanje 30
sekundi u skladu s rutinskim postupkom PTA. Provjerite je li se balon prethodno
u potpunosti ispuhao i izvadite kateter. Proizvodu s ve¢im i duzim balonom
treba viSe vremena za ispuhavanje.

Ako je potrebno provesti postupak nakon Sirenja, moze se upotrijebiti balon
za perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA). Budite iznimno oprezni:
da ne prosirite stent nazivhog promjera od 2,25 mm vi$e od 2,55 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera 2,50 — 2,75 mm vise od 3,05 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera 3,00 — 3,50 mm vise od 3,85 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera 4,00 — 4,50 mm vise od 5,05 mm.
Za optimalno Sirenje potrebno je da stent bude u potpunom kontaktu sa
stijenkom arterije, tako da je promjer stenta jednak promjeru referentne
krvne zile. .

PROVJERITE JE LI SE STENT U POTPUNOSTI PROSIRIO.

f

12.0DGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvodac jam¢i da je ovaj proizvod dizajniran, proizveden i zapakiran s najve¢om
paznjom uz primjenu najprikladnijih postupaka koji se omogucuju postojecom
razinom razvijenosti tehnologije. Sigurnosnim standardima integriranima u dizajn
i proizvodnju proizvoda jamc¢i se njegova sigurna upotreba u gore navedenim
uvjetima i u predvidene svrhe upotrebe uz pridrzavanje gore navedenih mjera
opreza. Ovim sigurnosnim standardima svrha je u najve¢oj mogucoj mjeri smanijiti,
ali ne i potpuno ukloniti, rizike u vezi s upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod se mora upotrebljavati samo pod nadzorom lije¢nika specijalista,
uzimajuéi u obzir sve rizike ili nuspojave i komplikacije koji mogu nastati uslijed
njegove upotrebe u skladu s namjenom, kao $to se spomenulo u drugim odjeljcima
ove knjizice s uputama.

S obzirom na tehni¢ku sloZenost, iznimno ozbiljnu narav odabira lijecenja i
postupaka primjene proizvoda, proizvoda¢ ne moze biti odgovoran, izri¢ito ni
presutno, za kvalitetu krajnjih rezultata nakon primjene proizvoda ni za njegovu
ucinkovitost u otklanjanju bolesnikovih poteskoc¢a. Krajnji rezultati, u pogledu
klinickog statusa bolesnika te funkcionalnosti i vijeka trajanja proizvoda, ovise
o mnogim ¢imbenicima koji su izvan kontrole proizvodaca, medu kojima su
bolesnikova stanja, kirurski postupak ugradnje i primjene i rukovanje proizvodom
nakon $to je izvaden iz pakiranja.

Imajuéi u vidu ove ¢imbenike, proizvodac je, dakle, odgovoran iskljucivo za
zamjenu svakog proizvoda kojemu se, prilikom isporuke, utvrde proizvodni
nedostatci.

U takvim okolnostima korisnik proizvod dostavlja proizvodacu koji zadrzava pravo
pregledati navodno o$teceni proizvod i ustanoviti postoje li na proizvodu zaista
proizvodni nedostatci. Jamstvom se isklju¢ivo obuhvaéa zamjena neispravnog
proizvoda drugim proizvodom iste ili istovjetne vrste, istog proizvodaca.
Jamstvo se primjenjuje pod uvjetom da se proizvod vrati proizvodacu pravilno
zapakiran te uz priloZeno pisano, detaljno izvjeS¢e u kojem se navode utvrdeni
nedostatci i, u sluc¢aju da se proizvod kirurski ugradio, razlozi zasto se proizvod
uklonio iz bolesnikova tijela.

Prilikom zamjene proizvoda proizvoda¢ kupcu nadoknaduje troskove nastale
zamjenom neispravnog proizvoda.

Proizvoda¢ odbacuje bilo kakvu odgovornost za slu€ajeve u kojima se zanemaruju
uputama te u slu€ajevima upotrebe proizvoda nakon isteka roka valjanosti
upotrebe koji je otisnut na pakiranju.

Nadalje, proizvodac¢ odbija bilo kakvu odgovornost u vezi s posljedicama koje
proizlaze iz odabira lije¢enja i postupaka upotrebe ili primjene proizvoda;
proizvodac stoga nije odgovoran ni za kakvu $tetu bilo koje naravi, materijalne,
bioloske ni moralne, a koja je nastala nakon primjene proizvoda, a ni za onu koja je
nastala izborom tehnike na koju se operater odlucio pri postupku kirurske ugradnje.
Posrednici i predstavnici proizvoda¢a nemaju ovlasti mijenjati nijedan uvjet ovog
jamstva, preuzeti ijednu dodatnu obavezu ni pruzati ikakva jamstva u vezi s ovim
proizvodom osim gore navedenih uvjeta.



ROMANA

CRE8™ BTK
Stent infrapopliteu imbracat in «Carbofilm™ pentru elutie Sirolimus si
cateter cu balon cu schimbare rapida
1. DESCRIERE
Dispozitivul CRE8™ BTK consta dintr-un stent infrapopliteu pentru elutie Sirolimus
fixat ferm la capatul distal al unui cateter cu balon semicompliant.
Stentul este un dispozitiv implantabil flexibil care poate fi expandat utilizand
un cateter ATP.
Stentul este realizat din aliaj cobalt-crom (L605) si este imbracat in ¢Carbofilm™, o
pelicula subtire de carbon cu o structura turbostratica de inalta densitate, identica
in mare parte cu cea a carbonului pirolitic utilizat la realizarea discurilor pentru
protezele valvulare cardiace mecanice. Procesul de acoperire a substratului
cu ¢Carbofilm™ fi ofera acestuia caracteristicile bio- si hemocompatibile ale
carbonului pirolitic, fara sa afecteze proprietatile fizice si structurale ale substratului
in sine.
Suprafata exterioara a stentului are caneluri dedicate, imbracate complet in
<Carbofilm™, pentru a contine preparatul farmaceutic Amphilimus™, care este
compus din medicamentul Sirolimus si un amestec de acizi grasi cu lant lung.
Dozajul specific de medicament pentru suprafata tratata a vasului este de
aproximativ 0,9 pg/mm?2, care corespunde unei doze minime de 50 pg pe
stentul mai mic (2,25x8 mm) si unei doze maxime de 395 ug pe stentul mai
mare (4,0x38 mm-3,5x46 mm).
Doi markeri radioopaci de platina localizati la fiecare din capetele stentului permit
pozitionarea exacta deasupra leziunii care urmeaza sa fie tratata.
Cateterul cu balon cu schimbare rapida ofera o metoda sigura de livrare a
stentului infrapopliteu la locul leziunii care urmeaza sa fie tratata.
Partea distala a cateterului are un invelis hidrofil si consta din doua lumene: unul
pentru umflarea si dezumflarea balonului, celalalt pentru avansarea si retragerea
firului de ghidaj.
Doi markeri-radioopaci, localizati in afara lungimii utilizabile a balonului, ofera
posibilitatea pozitionarii exacte de-a lungul stenozei.
Portiunea proximala a cateterului, constand dintr-un hipotub din otel inoxidabil,
contine lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.
Doua indicatoare de adancime pozitionate la 90 si la 100 cm de capatul distal
indica iesirea balonului din cateterul de ghidaj.
Capatul proximal al cateterului are un conector mama de tip Luer pentru atasarea
la un dispozitiv de umflare.
Producaétorul fabrica dispozitivul CRE8™ BTK direct si efectueaza toate
controalele de calitate atat in timpul procesului de fabricatie, cat si pentru produsul
finit, in conformitate cu bunele practici de fabricatie corespunzatoare.

Ambalaj:

Dispozitivul CRE8™ BTK este furnizat steril, apirogen si ambalat individual intr-un
saculet din folie care nu trebuie sa fie agezat in camp steril.

NOTA: Saculetul din folie este singura bariera sterila.

Producatorul utilizeaza pentru sterilizare un amestec de oxid de etilena si CO,,.
Caracterul steril si stabilitatea chimica sunt garantate atata timp cat ambalajul
ramane intact si depOZ|tat corect, pana la data de expirare tiparita pe ambalaj
(DATA EXPIRARII).

Continut:
- Un dispozitiv CRE8™ BTK.
- Un tabel de complianta.

Depozitare:
Depozitati intr-un loc racoros, uscat, ferit de lumina solara, la o temperatura de
25 °C; sunt permise variatii pana la 30 °C.

2. SCOPUL UTILIZARII

Stentul este indicat pentru a facilita restaurarea permeabilitatii vaselor periferice
(de exemplu, a vaselor infrapoplitee precum artera tibiald anterioara, artera tibiala
posterioara, artera peroneala, trunchiul tibio-fibular) la pacienti cu ischemie cronica
simptomatica.

3. INDICATII

Stentul este indicat in urmatoarele cazuri:

+ Tratamentul pacientilor care sufera de ischemie cronica simptomatica la nivel
infrapopliteu, caracterizata prin durere de origine ischemica, claudicatie,
ulceratii si/sau leziuni trofice cu risc de amputare a membrelor inferioare,
pentru a ameliora sau a vindeca problemele mentionate mai sus.

« Tratamentul leziunilor obstructive din vasele infrapoplitee la pacienti care
indeplinesc criteriile pentru o procedura ATP.

» Angioplastia primara a vaselor periferice cu indicatie electiva de implantare
de stent in vase al caror diametru este compatibil cu modelele din catalog.

» Rezultate nesatisfacatoare pe termen scurt si lung in urma unor proceduri
ATP.

4. CONTRAINDICATII

Utilizarea stentului este contraindicata in urmétoarele situatii:

« Leziuni considerate imposibil de tratat prin ATP sau prin alte tehnici de
interventie.

+ Tulburari/alergii care limiteaza utilizarea terapiei antitrombotice si/sau
anticoagulante.

« Alergii severe la substanta de contrast sau la medicamentele utilizate pe
durata procedurii.

» Leziuni pe un vas cu un diametru de referinta < 2,25 mm.

 Pacienti cu hipersensibilitate sau alergii cunoscute la Sirolimus, la acizi grasi
(precum acidul stearic, acidul palmitic, acidul behenic).
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. AVERTISMENTE

Evaluati cu mare atentie caracteristicile leziunii ce urmeaza sa fie tratata si
fiziopatologia specifica a pacientului inainte de a lua decizii privind procedura.
Avand in vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specifica a
pacientului, inainte de a alege procedura adoptata, se recomanda ca medicul
sa consulte literatura de specialitate de actualitate pentru a obtine informatii
referitoare la riscurile si avantajele presupuse de diferite proceduri.

La pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta sau alergii la componentele
metalice ale stentului, stentul CRE8™ BTK trebuie utilizat numai daca
beneficiile potentiale depasesc riscurile potentiale.

Nu exista studii adecvate sau bine-controlate efectuate la femeile insarcinate
pentru acest produs. Stentul CRE8™ BTK trebuie utilizat in timpul sarcinii
numai daca beneficiile potentiale depasesc riscurile potentiale.

Dispozitivul este proiectat numai ca sistem de unica folosinta. A nu se reutiliza,
reprelucra sau resteriliza. Aceste actiuni pot afecta performanta dispozitivului
si pot genera riscuri de contaminare a dispozitivului si infectii ale pacientului,
inflamatii si transmitere a unor boli infectioase de la un pacient la altul.
Dispozitivul CRE8™ BTK trebuie manevrat cu atentie pentru a evita orice
contact cu instrumente metalice sau abrazive care ar putea deteriora
suprafetele extrem de lucioase sau ar putea produce modificari.

Stentul nu trebuie atins.Acest lucru este deosebit de important in timpul
scoaterii cateterului din ambalaj, plasarii peste firul de ghidaj si avansarii prin
adaptorul valvei hemostatice rotative si conexiunea cateterului de ghidaj.
Dispozitivul CRE8™ BTK este conceput pentru a functiona ca un sistem. Nu
utilizati componentele acestuia separat.

Dispozitivul CRE8™ BTK este indicat pentru utilizarea in combinatie cu ATP.
Cateterul de livrare nu este un cateter de dilatare periferica; acesta trebuie
utilizat exclusiv pentru dispunerea stentului.

Nu utilizati dispozitivul CRE8™ BTK daca ambalajul a fost deschis sau
deteriorat, depozitat incorect, sau daca data de expirare este depasita. In
astfel de situatii, nu sunt garantate performanta si caracterul steril al produsului.
Nu utilizati CRE8™ BTK daca axul cateterului prezinta rasuciri sau indoituri;
n astfel de cazuri, nu incercati sa indreptati cateterul.

Stentul nu trebuie sa vina in contact cu lichide inainte de pregatire si
pozitionare. insa, daca este absolut necesar sa clatiti stentul cu solutle
salina sterild/izotonica, limitati timpul de contact (maxnmum 1 mmut)
O echipa de chirurgi trebuie sa fie disponibila pentru o posibila interventie.
La utilizarea accesoriilor (teaca de introducere, cateter de ghidaj, fir de ghidaj,
valva hemostatica), respectati instructiunile producatorului.

Dispozitivul CRE8™ BTK trebuie ghidat prin fluoroscopie si monitorizat cu
ajutorul unor echipamente radiologice care produc imagini de Tnalta calitate.
Procedura traditionala pentru dispunerea stentului necesita predilatarea
leziunii.

Stentul va fi implantat in leziunea-tinta cu ajutorul sistemului sau de livrare.
Daca se intampina rezistenta pe parcursul procedurii de introducere, nu fortati
sistemul: retrageti teaca de introducere, cateterul de ghidaj si dispozitivul
complet CRE8™ BTK ca o singura unitate. Aplicarea unei forte excesive si/
sau manevrarea incorecta a sistemului pot/poate duce la dispunerea stentului
sau deteriorarea cateterului de livrare.

In cazul in care pacientul are multiple leziuni la nivelul unui singur vas, se
recomanda ca mai intai sa tratati leziunea distala si apoi leziunile proximale.
Actionarea in aceasta ordine reduce necesitatea de a incrucisa stentul proximal
n timpul implantdrii stentului distal, scazand astfel riscul de dislocare a stentului
proximal.

Implantarea unui stent infrapopliteu poate duce la disectia vasului distal si/
sau proximal fata de stent si poate provoca, de asemenea, ocluzia brusca
a vasului, creand astfel necesitatea unei interventii suplimentare (interventie
chirurgicala, dilatare suplimentara, pozitionarea de stenturi suplimentare, sau
alte proceduri).

Nu presurizati sistemul Tnainte ca stentul sa fie pozitionat de-a lungul leziunii
ce urmeaza sa fie tratata.

Nu utilizati niciodata aer sau alt gaz pentru umflarea balonului.

La umflarea cateterului nu se va depasi presiunea nominala de rupere.

Nu retrageti cateterul la finalizarea procedurii inainte ca balonul acestuia sa
fie complet dezumflat. N

Nu incercati sa repozitionati un stent partial expandat. Incercarea de
repozitionare poate provoca leziuni vasculare severe.

In cazul in care stentul se pierde n vas, se pot initia proceduri de recuperare.
Procedurile pot provoca insa leziuni ale vaselor si/sau ale locului de acces in
vase.

Nu fncercati sa curatati sau sa resterilizati dispozitive care au intrat in contact
cu sange si tesut organic. Dispozitivele utilizate vor fi eliminate ca deseuri
medicale periculoase cu risc de infectie.

Din punct de vedere al refacerii vascularizarii periferice, reusita procedurii
poate depinde nu numai de eficienta dispozitivului, ci si de caracteristicile
segmentului vascular tratat si de capacitatea de perfuzie a zonei situate in
aval de interventie.

Medicul trebuie sa informeze pacientul ¢, in cazul in care evolutia bolii impune
utilizarea unor bandaje si/sau a fizioterapiei, trebuie sa se evite orice solicitare
locala asupra zonei de implantare a stentului.

. PRECAUTII

Inaintea procedurii de angioplastie examinati cateterul pentru a verifica
functionarea corecté (fara rasuciri, plieri sau alte deteriorari) si asigurati-va
ca dimensiunile sunt corecte pentru procedura specifica in care va fi utilizat.
Se recomanda insistent utilizarea unui dispozitiv de umflare calibrat.
Dispozitivul CRE8™ BTK trebuie utilizat numai de catre medici special instruiti
pentru a efectua angioplastie transluminala percutana (ATP) si implantare de
stenturi periferice.

In situatiile in care vasele sunt rasucite excesiv si in care exista de asemenea
placi de aterom difuze sau aterosclerozé proximald, avansarea cateterului
poate fi dificila. In astfel de cazuri, manevrarea incorecta poate provoca disectia
sau ruperea vasului.



» Un stent neexpandat poate fi retras in cateterul de ghidaj o singura data. Un
stent neexpandat nu trebuie reintrodus n artera dupa ce a fost retras inapoi
in cateterul de ghidaj.

« Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebita la
fiecare trecere a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon pe deasupra unui
stent care tocmai a fost expandat.

7. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Testarea neclinica a demonstrat cé liniile de productie ale stentului CoCr prezinta
compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat
n siguranta ntr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 1,5-Tesla (1,5 T) sau 3-Tesla (3 T).

+ Gradient spatial maxim al campului magnetic de 2.890 G/cm (28,90 T/m).

Incalzire IRM

In conditiile de scanare definite mai jos, este de asteptat ca liniile de productie ale
stentului CoCr in configuratia cu un singur stent sa produca o crestere maxima a
temperaturii de mai putin de 2,4 °C intr-un sistem IRM de 1,5 T si 2,9 °C intr-un
sistem IRM de 3 T.

15T 3T

—_
Sistem RM raportat, SAR mediu pentru tot corpul 2,9 Wkg 2,9 Wikg
Valori calorimetrice méasurate, SAR mediu pentru tot corpul 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Cea mai mare modificare de temperatura 2,4°C 2,9°C

Artefact RM

In testarea neclinica, artefactul de imagine determinat de dispozitiv se extinde
cu aproximativ 1,0 cm de la stenturile CoCr, cand se efectueaza scanarea cu o
secventa de impuls echo gradient intr-un sistem RMN 3 T.

8. SCHEMA DE TRATAMENT

Studiile din literatura clinica indica necesitatea administrarii corecte de tratament
cu anticoagulante, antiplachetare si vasodilatatoare, pentru reusita implantarii
stentului.

Tratamentul cu antiplachetare pe durata perioadei ulterioare procedurii trebuie
utilizat conform recomandrilor curente ale ESC sau ACC/AHA/SCAI pentru PCI.
In timp ce medicii trebuie sa respecte durata tratamentului cu DAPT definita in
recomandarile curente ale ESC (2017 si actualizarile ulterioare) sau ACC/AHA/
SCAI pentru PCI, decizia de a intrerupe sau opri tratamentul cu DAPT constituie
responsabilitatea medicului curant, tindnd cont de starea fiecarui pacient (de
exemplu, o interventie chirurgicala ce nu poate fi amanata). Recomandarile care
detaliaza indicatiile si modalitatile pentru intreruperea tratamentului cu DAPT sunt
disponibile pe site-urile web ale organizatiilor ESC sau ACC/AHA/SCAI (https://
www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.
org). In cazul in care intreruperea sau oprirea neprevazuta a tratamentului cu
DAPT trebuie efectuata in orice moment dupa trecerea unei luni de la implantarea
produselor din familia Cre8™, datele clinice obtinute pe parcursul unui an pentru
produsele din familia Cre8™ indica rate scazute ale trombozei de stent si nicio
crestere observata a riscului de tromboza de stent.

9. INTERACTIUNI CU MEDICAMENTE

Desi nu sunt disponibile niciun fel de date clinice concrete, anumite medicamente,
precum Tacrolimus, care actioneaza prin aceeasi proteina de legare (FKBP), pot
afecta eficacitatea Sirolimus. Nu exista studii referitoare la interactiunea dintre
medicamente. Sirolimus este metabolizat de catre CYP3A4. Inhibitorii puternici
ai CYP3A4 pot determina o expunere mai mare la Sirolimus, pana la concentratii
asociate cu efecte sistemice, in special in cazul implanturilor multiple. Trebuie
avuta in vedere si expunerea sistemica la Sirolimus in cazul in care pacientului i
se administreaza concomitent medicamente imunosupresoare sistemice.

10.POSIBILE EFECTE ADVERSE
Reactiile adverse posibile in urma ATP includ, in mod neexhaustiv:
* Hematom sau durere la locul de acces.
Fistula arterio-venoasa.
* Pseudoanevrism femural.
Ocluzie brusca a vasului.
Reactie alergica (la substanta de contrast, la medicamentele utilizate in timpul
procedurii sau la materialele din care este alcatuit stentul).
Deces.
Disectia, perforatia sau ruptura arterei.
Embolism distal.
Infectii.
Restenoza a vasului.
Ocluzia stentului.
Hemoragie sistemica.
Tromboza (acuta, subacuta sau intarziata).
Amputarea totald sau partiala a membrului.

11.INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in cutie)

- Teaca de introducere cu un diametru de 4F (diametrul intern 1,35 mm).

- Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm) sau mai
mare.

- Fire de ghidaj cu diametrul de 0,014” (0,356 mm) sau mai mic.

- Dispozitiv de umflare.

- Seringi.

Model

Fiecare dispozitiv CRE8 ™ BTK este identificat printr-un cod de model si un numar
de lot; modelele disponibile sunt prezentate in Tabelul 1. Codul este alcatuit
din literele IC, urmate de 2 litere care identifica tipul dispozitivului, 2 sau 3 cifre
ce indica diametrul nominal de expandare a stentului si inca 2 cifre ce indica
lungimea stentului.
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Numarul de lot permite trasabilitatea tuturor informatiilor referitoare la fabricatia
dispozitivului si controlul sistemului in arhivele de Asigurarea calitatii ale
Producatorului.

Pentru a facilita trasabilitatea dispozitivului la utilizatorul final, codul produsului
este imprimat pe etichetele adezive de pe fiecare cutie; aceste etichete pot fi
atasate la fisa medicala a pacientului supus implantului.

Pregatirea stentului si a cateterului de livrare

In timpul pregatirii sistemului, aveti grija sa nu permiteti niciunui lichid sa

intre in contact cu stentul. insa, dacé este absolut necesar si clititi stentul

cu solutie salina sterilad/izotonica, limitati timpul de contact (maximum

1 minut).

Stentul va fi implantat in leziunea-tinta cu ajutorul sistemului sau de livrare.

Examinati ambalajul pentru a observa eventualele deteriorari, scoateti dispozitivul

CRE8™ BTK si aduceti-l intr-o zona sterila.

a) Verificati daca exista rasuciri, indoiri sau alte deteriorari ale cateterului de
livrare.

b) Scoateti cu grija prin glisare capacul protector al stentului, apucand capacul de
capatul distal. Nu atingeti partea capacului aflata deasupra stentului sau proximal
fata de stent. Verificati daca stentul este intact si bine centrat pe balon.
Deteriorarea dispozitivului CRE8™ BTK ii poate afecta performanta. Nu
utilizati stentul daca este dislocat sau deteriorat.

c) Clatiti lumenul firului de ghidaj cu amestec de heparina/ser fiziologic. Atentie:
nu permiteti contactul stentului cu lichide in timp ce spalati lumenul
firului de ghidaj.

d) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului, cu
substanta de contrast diluata.

e) Eliminati aerul din balonul pe care va fi montat stentul, dupa cum urmeaza:
1) Umpleti dispozitivul de umflare cu 4 ml de substanta de contrast diluata

(50% substanta de contrast si 50% solutie salina).

2) Dupa conectarea dispozitivului de umflare/seringii la conectorul Luer al
cateterului de livrare, indreptati in jos, vertical, varful distal al cateterului
(balonului).

3) Aplicati presiune negativa si aspirati timp de cel putin 30 de secunde.
Permiteti presiunii sa revina treptat la valoarea neutra pe masura ce
sistemul se umple cu substanta de contrast.

4) Detasati dispozitivul de umflare/seringa de la racordul de tip Luer si eliminati
tot aerul.

5) Fara sa introduceti aer, repetati pasii 2 si 3 si aspirati timp de 10-15 secunde
pana cand nu mai apar bule.

Introducerea stentului

Tecile de introducere cu un diametru de 4F (diametru intern 1,35 mm) sau

mai mare sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™ BTK.

Cateterele de ghidaj cu un diametru de 5F (diametru intern 1,47 mm) sau

mai mare sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™ BTK.

Firele de ghidaj cu un diametru de 0,014” (0,356 mm) sau mai mare sunt

compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™ BTK. Alegerea rigiditatii

firului de ghidaj si a configuratiei varfului va depinde de experienta clinica

a medicului.

a) Pe parcursul introducerii, mentineti la o presiune ambianta cateterul de livrare
pe care este pre-montat stentul (presiune neutra).

b) Clatiti portiunea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de heparina/ser
fiziologic pentru a indepérta urmele de sange si substanta de contrast.

¢) Inainte de introducerea sistemului, asigurati-va ca valva de hemostaza este

complet deschisa.

Patrundeti cu extremitatea distala a cateterului peste extremitatea proximala

a firului de ghidaj, pana cand firul de ghidaj iese din corpul cateterului, prin

orificiul de iesire al firului de ghidaj.

Avansati incet cateterul de dilatare pana ce marcajul de adancime

corespunzator se aliniaza cu conexiunea valvei hemostatice. Acest lucru

indica faptul ca balonul a iesit din cateterul de ghidaj.

Sub fluoroscopie, avansati incet sistemul de-a lungul firului de ghidaj pentru

a permite umplerea retrograda a cateterului de ghidaj cu sange; avansati in

continuare sistemul pana cand stentul ajunge la locul vizat.

La inaintarea sistemului de livrare prin vasul tinta, asigurati-va ca stentul si

balonul de livrare se deplaseaza ca o singura unitate. Acest lucru se va realiza

prin observarea, sub fluoroscopie, a pozitiei markerilor radioopaci ai balonului

n raport cu markerii radioopaci ai stentului.

Daca se intampina rezistenta in orice moment, nu fortati sistemul: retrageti

teaca de introducere (sau cateterul de ghidaj) si dispozitivul complet

CRE8™ BTK ca o singura unitate. Aplicarea unei forte excesive si/sau

manevrarea incorecta a sistemului pot/poate duce la dispunerea stentului

sau deteriorarea cateterului de livrare.
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Implantarea si expandarea stentului

a) Pozitionati stentul si, cu ajutorul markerilor radioopaci ai balonului, asigurati-
va ca este pozitionat corect fata de leziunea ce urmeaza sa fie tratata si
acoperita complet. R

Dispuneti stentul umfland usor balonul pana la diametrul nominal. In Tabelul 2
sunt prezentate diametrele balonului in functie de variatia presiunii de umflare
(coloana l), pentru cele sapte grupe de diametru nominal: 2,25 mm (coloana Il),
2,5 mm (coloana Ill), 2,75 mm (coloana IV), 3,0 mm (coloana V), 3,5 mm
(coloana VI), 4,0 mm (coloana VII) si 4,5 mm (coloana VIII). Valorile pe fond
intunecat fac referire la presiunile care depasesc presiunea nominald de
rupere*. Stentul se expandeaza la o presiune minima de umflare a balonului
de aproximativ 5 atm.

Reculul elastic al stentului se incadreaza intre 2 si 7%, in functie de
modelul stentului si de diametrul de expandare.

*NOTA: Aceste valori au fost obtinute pe baza rezultatelor testérii in vitro.
Dezumflati balonul si verificati prin angiografie daca stentul s-a expandat
complet. Daca este necesar, umflati din nou balonul, pentru o implantare
optima.
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e) Inainte de retragerea cateterului de livrare, mentineti presiune negativa timp
de cel putin 30 de secunde, conform procedurii ATP de rutind. Asigurati-va ca
balonul este complet dezumflat Tnainte si scoateti cateterul. Un dispozitiv cu
un balon mai lung si cu un diametru mai mare necesita un timp de dezumflare
mai lung.

f) Daca este necesara post-dilatarea, se poate utiliza un balon ATP. Se va acorda
o atentie deosebita:
séa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,25 mm mai mult
de 2,55 mm.
sa nu se expandeze stenturile cu un diametru nominal de 2,50 — 2,75 mm
mai mult de 3,05 mm.
sa nu se expandeze stenturile cu un diametru nominal de 3,00 — 3,50 mm
mai mult de 3,85 mm.
sa nu se expandeze stenturile cu un diametru nominal de 4,00 — 4,50 mm
mai mult de 5,05 mm.

Expandarea optima necesita ca stentul sa fie in contact total cu peretele

arterial, astfel incat diametrul stentului sa fie egal cu diametrul vasului

de referinta.

ASIGURATI-VA CA STENTUL ESTE COMPLET EXPANDAT.

12.RESPONSABILITATE $1 GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, produs si ambalat
cu cea mai mare atentie, prin utilizarea celor mai adecvate proceduri pe care
le permite statusul curent al tehnologiei. Standardele de siguranta integrate
n designul si fabricarea produsului garanteaza utilizarea sigura a acestuia in
conditiile sus-mentionate si pentru scopurile prevazute, cu respectarea precautiilor
enumerate mai sus. Aceste standarde de siguranta au scopul de a reduce cat mai
mult posibil, dar nu de a elimina complet, riscurile asociate cu utilizarea produsului.
Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui medic specialist, luandu-
se in considerare orice riscuri sau reactii adverse si complicatii care pot rezulta
din utilizarea prevazuta, asa cum s-a mentionat in alte paragrafe ale acestei
brosuri de instructiuni.

Datoritd complexitatii tehnice, naturii critice a optiunilor terapeutice si metodelor
utilizate pentru aplicarea dispozitivului, Producatorul nu poate fi considerat
responsabil, atat in mod explicit cat si in mod implicit, de calitatea rezultatelor
finale in urma utilizarii dispozitivului sau de eficacitatea acestuia in rezolvarea starii
de infirmitate a pacientului. Rezultatele finale, in termeni care privesc atéat starea
clinica a pacientului cat si functionalitatea si durata de viata a dispozitivului, depind
de multi factori in afara controlului producatorului, printre care conditiile pacientului,
procedura chirurgicala de implantare si aplicare si manipularea dispozitivului dupa
ce a fost indepartat din ambalajul sau.

In consecinta, in lumina acestor factori, Producatorul este responsabil numai
de Tnlocuirea oricarui dispozitiv care prezinta defecte de fabricatie dupa livrare.
In astfel de cazuri, cumparatorul va returna dispozitivul Producatorului, acesta din
urma rezervandu-si dreptul de a inspecta dispozitivul care se presupune a fi defect
si de a stabili daca prezinta intr-adevar defecte de fabricatie. Garantia consta
exclusiv in fnlocuirea dispozitivului defect cu un alt dispozitiv al Producatorului,
de fabricatie similara sau echivalenta.

Garantia este valabila in conditiile in care dispozitivul este restituit ambalat corect
la Producator si daca este acompaniat de un raport complet, detaliat, care descrie
defectele reclamate si, daca dispozitivul a fost implantat, declararea motivelor
pentru care acesta a fost scos din pacient.

La inlocuirea dispozitivului, Producatorul se obligd sa ramburseze cumparatorului,
cheltuielile legate de substituirea dispozitivului defect.

Producatorul declina orice responsabilitate pentru cazurile de neglijenta in
respectarea metodelor de utilizare si precautiilor indicate in aceasta brosura de
instructiuni si pentru cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de utilizare
tiparita pe ambalaj.

Mai mult, Producatorul decliné orice raspundere cu privire la consecintele rezultate
din optiunile de tratament si metodele de utilizare sau aplicare a dispozitivului; in
consecintd, Producatorul nu va raspunde pentru niciun fel de daune, de natura
materiala, biologica sau morala, rezultate din aplicarea dispozitivului sau din
tehnica de implantare adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producéatorului nu sunt autorizati sa modifice niciuna dintre
conditiile acestui certificat de garantie sau sa modifice orice obligatii ulterioare
sau sa ofere orice garantii legate de acest produs in afara termenilor mentionati
mai sus.
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POLSKI

CRE8™ BTK
Uwalniajacy Sirolimus stent do naczyn podudzia pokryty weglem
«Carbofilm™ oraz cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany
1. OPIS
Wyrob CRE8 BTK sktada sie z uwalniajgcego Sirolimus stentu do naczyn
podudzia, zamocowanego stabilnie na korcu dystalnym pétpodatnego cewnika
balonowego.
Stent to elastyczny wyréb wszczepialny, rozprezany za pomocg cewnika
do przezskoérnej $rédnaczyniowej plastyki naczyn obwodowych (ang. PTA,
percutaneous transluminal angioplasty).
Stent jest wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego (L605) i pokryty cienkg
warstwg wegla ¢Carbofilm™ o duzej gestosci i budowie turbostratycznej,
zasadniczo identycznej z budowg wegla pirolitycznego stosowanego do wyrobu
ptatkéw protez mechanicznych zastawek serca. Pokrycie substratu warstwg
<Carbofilm™ nadaje mu wtasnosci bio- i hemokompatybilne wegla pirolitycznego,
bez wptywu na fizyczne i strukturalne wtasnosci samego substratu.
Zewnetrzna powierzchnia stentu posiada specjalne rowki, w catosci pokryte
weglem (Carbofilm™, do pokrywania preparatem farmaceutycznym Amphilimus™,
ktory sktada sie z leku Sirolimus i mieszaniny dtugotancuchowych kwaséw
ttuszczowych.
Specyficzna dawka leku w stosunku do powierzchni leczonego naczynia wynosi
okoto 0,9 pg/mm2, co odpowiada minimalnej dawce 50 pg na mniejszym stencie
(2,25 x 8 mm) oraz maksymalnej dawce 395 pug na wigkszym stencie (4,0 x 38 mm
i 3,5 x 46 mm).
Dwa radiocieniujgce znaczniki platynowe na kazdym z kofcéw stentu umozliwiajg
doktadne umieszczenie stentu na zmianie podlegajacej leczeniu.
Cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany (ang. rapid-exchange) stanowi
bezpieczny sposéb wprowadzenia stentu do naczyn podudzia w miejsce zmiany
podlegajgcej leczeniu.
Dystalna cze$¢ cewnika ma powtoke hydrofilows i sktada sie z dwéch kanatéw:
jednego do napetniania i oprézniania balonika oraz drugiego do wprowadzania
i wycofywania prowadnika.
Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone poza uzytkowg dtugoscig balonu,
umozliwiajg precyzyjne umieszczenie stentu na poziomie zwezenia.
W czesci proksymalnej cewnika, wykonanej ze stali nierdzewnej konstrukgji typu
,hypotube”, znajduje si¢ kanat do napetniania i oprézniania balonika.
Dwa wskazniki gtebokosci umieszczone w odlegtosci 90 cm i 100 cm od
dystalnego konca informujg o tym, kiedy balon wychodzi z cewnika prowadzacego.
Na koncu proksymalnym cewnika znajduje sig zenskie gniazdo typu Luer do
podigczenia wyrobu do napetniania balonu.
Producent bezposrednio wytwarza wyréb CRE8™ BTK i przestrzega wszystkich
procedur kontroli jako$ci zaréwno podczas produkciji, jak i w gotowym produkcie
zgodnie z normami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Forma dostawy:

Wyréb CRE8™ BTK jest dostarczany w stanie jatowym, niepirogennym i pakowany
osobno w worki foliowe, ktérych nie wolno umieszcza¢ w $rodowisku jatowym.
UWAGA: Jedyng ochrong sterylnosci jest opakowanie foliowe.

Producent stosuje do celéw sterylizacji mieszaning tlenku etylenu i CO,.
Sterylnosc¢ i stabilno$¢ chemiczna sg gwarantowane pod warunkiem nienaruszenia
opakowania, jego prawidtowego przechowywania i nieprzekroczenia daty
waznosci wydrukowanej na opakowaniu (DATAWAZNOSCI, ang. EXPIRY DATE).

Zawartos¢:
- Jeden wyréb CRE8™ BTK.
- Jedna tabela zgodnosci.

Przechowywanie:
Przechowywaé¢ w suchym, chtodnym miejscu z dala od bezposredniego
nastonecznienia, w temp. 25°C; dopuszczalny chwilowy wzrost temp. do 30°C.

2. PRZEZNACZENIE

Niniejszy stent jest przeznaczony do wspomagania udrazniania naczyn
obwodowych (np. naczyn podudzia, jak tetnica piszczelowa przednia, tetnica
piszczelowa tylna, tetnica strzatkowa, pien piszczelowo-strzatkowy) u pacjentow
z objawowym przewlektym niedokrwieniem.

3. WSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest wskazane w nastepujgcych sytuacjach:

» Leczenie pacjentéw z przewlektym objawowym niedokrwieniem na poziomie
ponizej tetnicy podkolanowej, z obecnosécig bélu niedokrwiennego, chromania
przestankowego, owrzodzen i/lub zmian troficznych, zagrozonych amputacjg
konczyny dolnej, w celu zmniejszenia lub usunigcia objawéw u tych pacjentéw.

« Leczenie niedrozno$ci naczyn podudzia u pacjentéw spetniajgcych wymagania
zabiegu PTA.

» Pierwotna angioplastyka naczyn obwodowych z planowym wszczepieniem
stentéw do naczyn o $rednicy poréwnywalnej z warto$ciami katalogowymi
modeli.

« Niezadowalajgce krotko- i diugoterminowe wyniki zabiegéw PTA.

4. PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest niewskazane w nastepujacych sytuacjach:

* zmiany niedajgce sie leczy¢ za pomocg zabiegu PTA lub innych technik
chirurgicznych;

« choroby/alergie ograniczajgce zastosowanie leczenia przeciwptytkowego i/
lub przeciwkrzepliwego;

« powazna alergia na srodek kontrastowy lub leki stosowane podczas terapii;

* zmiany w naczyniu o $rednicy referencyjnej < 2,25 mm;

* pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscig lub alergig na Sirolimus, kwasy



ttuszczowe (np. kwas stearynowy, palmitynowy, behenowy).

. OSTRZEZENIA
Przed podjeciem decyzji o zabiegu nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke
zmiany podlegajacej leczeniu i specyficzng fizjopatologie pacjenta.
Po ocenie ztozonosci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz
powinien odnies¢ sie do najnowszej literatury medycznej w celu uzyskania
informacji na temat ryzyka i korzysci réznych procedur, przed wybraniem
jednej z nich.
U pacjentéw z rozpoznana nadwrazliwoscia lub alergia na metalowe
elementy stentu stent Cre8™ BTK mozna stosowac tylko, jesli potencjalne
korzysci z jego stosowania przewyzszaja potencjalne ryzyko.
Nie przeprowadzono adekwatnych lub dobrze kontrolowanych badan odnosnie
do stosowania tego produktu u kobiet w cigzy. U pacjentek w cigzy stent
Cre8™ BTK mozna stosowac tylko, jesli potencjalne korzysci z jego stosowania
przewyzszajg potencjalne ryzyko.
Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno
ponownie uzywac, ponownie dezynfekowac ani sterylizowaé¢. Grozi to
pogorszeniem dziatania wyrobu, zakazeniem go i zakazeniem pacjenta,
stanem zapalnym i przeniesieniem choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Wyrobem CRE8™ BTK nalezy postugiwac sig ostroznie, aby unikng¢ kontaktu
z przyrzadami metalowymi lub $ciernymi, mogacymi uszkodzi¢ precyzyjnie
polerowane powierzchnie lub spowodowac¢ pogorszenie funkcjonowania.
Nie wolno dotykac¢ stentu. Jest to szczegdlnie wazne podczas wyjmowania
cewnika z opakowania, umieszczania na prowadniku i wsuwania przez
obrotowy adapter zaworu hemostatycznego oraz nasadke cewnika
prowadzacego.
Wyréb CRE8™ BTK jest przeznaczony do pracy jako system. Nie stosowaé
jego elementéw oddzielnie.
Wyréb CRE8™ BTK jest przeznaczony do pracy z cewnikiem PTA. Cewnik
wprowadzajacy wyrobu nie jest obwodowym cewnikiem dylatacyjnym; nalezy
go stosowac¢ wytgcznie w celu wprowadzenia stentu.
Nie wolno uzywa¢ wyrobu CRE8™ BTK, jesli opakowanie byto otwarte lub
uszkodzone, niewtasciwie przechowywane lub uptyneta data waznosci. W
takich przypadkach nie gwarantuje sie prawidtowego dziatania i sterylnosci
produktu.
Nie stosowa¢ wyrobu CRE8™ BTK, jezeli trzon cewnika ulegnie zatamaniu
lub zagigciu; nie podejmowac prob wyprostowania cewnika w takiej sytuaciji.
Przed przygotowaniem i umieszczeniem stentu nie moze mie¢ on
stycznosci z cieczami. Jesli jednak irygacja stentu jaltowyml/izotonicznym
roztworem soli fizjologicznej jest bezwzglednie konieczna, nalezy
ograniczy¢ czas kontaktu (maks. jedna minuta).
Na wypadek koniecznos$ci interwencji musi by¢ dostepny kardiologiczny zespot
chirurgiczny.
Akcesoriow (koszulki wprowadzajacej, cewnika prowadzacego, prowadnika,
zastawki hemostatycznej) nalezy uzywac zgodnie z instrukcjami producenta.
Wyréb CRE8™ BTK nalezy umiesci¢ we wiasciwym miejscu pod kontrolg
fluoroskopowg za pomoca sprzetu radiograficznego dajacego obraz wysokiej
jakosci.
Tradycyjna metoda wprowadzania stentu wymaga predylatacji zmiany.
Stent nalezy implantowaé na zmianie docelowej za pomocg systemu
wprowadzajgcego.
W przypadku nietypowego oporu podczas wprowadzania nie uzywac sity:
wycofa¢ koszulke wprowadzajgcg, cewnik prowadzacy i kompletny wyréb
CRE8™ BTK jako jedna catos¢. Uzywanie nadmiernej sity i/lub nieprawidtowe
postugiwanie si¢ systemem moze spowodowac¢ przypadkowe umieszczenie
stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.
Jesli u pacjenta wystepuje wiele zmian w jednym naczyniu, zaleca sie
wyleczenie najpierw zmiany dystalnej, a nastgpnie proksymalnych. Praca
w tej kolejnosci nie powoduje koniecznosci przechodzenia stentem dystalnym
przez stent umieszczony proksymalnie, co zmniejsza ryzyko jego dyslokacji.
Implantacja stentu naczyn podudzia moze spowodowac przecigcie naczynia
dystalnie i/lub proksymalnie do stentu, a takze spowodowac¢ ostry zator
naczynia, wymagajgcy dodatkowego zabiegu (pomostowanie, dalsze
poszerzanie, umieszczenie dodatkowych stentéw i inne).
Nie napetnia¢ systemu do momentu umieszczenia stentu na poziomie zmiany,
ktéra ma by¢ leczona.
Nigdy nie stosowa¢ powietrza ani innego gazu do napetnienia balonu.
Podczas napetniania cewnika nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia
maksymalnego (ang. Rated Burst Pressure).
Nie wycofywa¢ cewnika na koncu zabiegu przy niecatkowicie opréznionym
balonie.
Nie nalezy podejmowac préb przemieszczenia czgsciowo rozprgzonego stentu.
Préba zmiany pozycji moze spowodowacé cigzkie uszkodzenie naczynia.
W przypadku odtgczenia sig cewnika w naczyniu nalezy przeprowadzi¢
procedure jego wydobycia. Procedura ta moze jednak spowodowac uraz
naczynia i/lub miejsca dostepu do naczynia.
Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ wyrobow, ktore miaty stycznosé z krwig
lub tkankami. Zuzyte wyroby nalezy wyrzuci¢ jako niebezpieczne odpady
medyczne grozace zakazeniem.
Powodzenie zabiegu, rozumiane jako przywrécenie krgzenia obwodowego,
zalezy nie tylko od skutecznosci wyrobu, ale réwniez od stanu poddawanego
zabiegowi odcinka naczynia oraz stopnia perfuzji obszaru przez nie
zaopatrywanego.
Lekarz ma obowigzek poinformowac pacjenta, jesli przebieg choroby wymaga
zastosowania bandazy i/lub fizjoterapii, a takze jesli pacjent powinien unikaé
ucisku w miejscu wszczepienia stentu.

. SRODKI OSTROZNOSCI
Przed przystgpieniem do zabiegu angioplastyki nalezy skontrolowa¢ cewnik,
upewniajac sie, ze jest sprawny (nie ma zagie¢, zataman ani innych uszkodzen)
i ze jego wymiary sg odpowiednie do zabiegu, w ktérym ma zosta¢ uzyty.
Zdecydowanie zaleca si¢ stosowanie wyrobu do napetniania z manometrem.
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*  Wyrobem CRE8™ BTK powinni sig postugiwa¢ wytacznie lekarze przeszkoleni
konkretnie w wykonywaniu zabiegéw przezskérnej sréodnaczyniowej
angioplastyki (percutaneous transluminal angioplasty, PTA) oraz wszczepianiu
stentéw obwodowych.

« W przypadku nadmiernie kretego przebiegu naczyn oraz obfitej blaszki
miazdzycowej, miazdzycy obejmujgcej réowniez czes$¢ proksymalng
przesuwanie cewnika w gtab naczynia moze by¢ utrudnione. W takim wypadku
niewtasciwe postgpowanie z wyrobem moze wywota¢ przecigcie lub peknigcie
naczynia.

« Stent nierozprezony mozna wycofa¢ do cewnika prowadzgacego wytacznie
jeden raz. Stentu nierozprezonego nie nalezy wprowadza¢ ponownie do
naczynia, jesli zostat wycofany do cewnika prowadzacego.

* Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢
przy przeprowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo
rozprezony stent.

7. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty z linii CoCr sg warunkowo bezpieczne
w $rodowisku MR. Pacjenta z wszczepionymi tego typu wyrobami mozna
bezpiecznie podda¢ badaniu rezonansem magnetycznym w nastepujgcych
warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesle (3 T).

* Maksymalny gradient przestrzenny pola 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Nagrzewanie w wyniku MRI

W warunkach badania rezonansem magnetycznym stenty linii CoCr w konfiguraciji

jednostentowej powinny powodowaé maksymalny wzrost temperatury

nieprzekraczajgcy 2,4°C w uktadzie MRI 1,5 T oraz 2,9°C w uktadzie MRI 3 T.
15T 3T

LTI B S

2,9 Wikg 2,9 Wikg

Podawany dla systemu MR SAR usredniony

dla catego ciata

Zmierzone warto$ci kalorymetryczne, SAR usrednione
dla catego ciata

Najwyzsza zmiana temperatury

2,1 Wikg 2,7 Wikg
2,4°C 2,9°C

Artefakty obrazu MRI

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytworzony przez wyréb rozcigga sie
na ok. 1,0 cm od stentéw CoCr, w przypadku obrazowania sekwencjg impulsowg
gradient-echo w systemie MRI 3 T.

8. STOSOWANIE LEKOW

Literatura kliniczna wskazuje na konieczno$¢ odpowiedniego leczenia
przeciwkrzepliwego, przeciwptytkowego i rozszerzania naczyn krwiono$nych,
aby implantacja stentu byta skuteczna.

Leczenie antyptytkowe w okresie po zabiegu powinno przebiega¢ zgodnie
z wytycznymi podanymi w aktualnych ESC lub ACC/AHA/SCAI dla PCI.
Lekarze powinni stosowa¢ sie do czasu trwania DAPT zdefiniowanego
w aktualnych ESC (2017 oraz kolejnych aktualizacjach) lub wytycznych ACC/
AHA/SCAI w przypadku PCI, jednak decyzja o przerwaniu lub zaprzestaniu DAPT
nalezy do lekarza prowadzgcego, przy uwzglednieniu stanu zdrowia danego
pacjenta (np. zabieg chirurgiczny, ktérego nie nalezy odktadac). Szczegétowe
informacje na temat wytycznych w zakresie wskazan oraz trybdw przerwania
DAPT sg dostepne na stronach internetowych organizacji ESC lub ACC/AHA/
SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://
www.scai.org). W przypadku koniecznosci nieprzewidywanego przerwania
lub zaprzestania DAPT w dowolnym czasie po uptywie jednego miesigca od
implantacji nastepujacych produktéw z rodziny Cre8™, dane kliniczne zebrane
w ciggu roku dotyczgce produktéw Cre8™ wskazujg na niski odsetek zakrzepicy
w stentach oraz brak widocznego zwigkszonego ryzyka wystgpienia zakrzepicy
w stentach.

9. INTERAKCJE Z LEKAMI

Mimo braku konkretnych danych klinicznych, niektére leki, takie jak Tacrolimus,
ktore wykorzystujg te same biatka wigzace (FKBP), moga zaburza¢ skuteczno$¢
leku Sirolimus. Nie prowadzono badan na temat interakcji miedzy lekami. Sirolimus
jest metabolizowany przez CYP3A4. Silne inhibitory CYP3A4 moga powodowacé
wigkszg ekspozycje na Sirolimus, nawet do poziomu powodujgcego skutki
ogolnoustrojowe, zwtaszcza w przypadku kilku implantéw. Nalezy takze wzig¢
pod uwage mozliwos¢ ogolnoustrojowej ekspozycji na Sirolimus, jesli pacjent
przyjmuje jednoczesnie ogdlinoustrojowe leki immunosupresyjne.

10.MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozgdane PTA sg miedzy innymi nastepujgce:
«  Krwiak lub bél w miejscu dostepu;

* Przetoka tetniczo-zylna;

« Tetniak rzekomy tetnicy udowej;

« Ostra okluzja naczynia;

» Reakcja alergiczna (na $rodek kontrastowy, leki stosowane podczas zabiegu
lub materialy, z ktérych wykonany jest stent);

Zgon;

Przecigcie, perforacja lub peknigcie naczynia;

Zatorowos$¢ dystalna;

Zakazenia;

Restenoza naczynia;

Okluzja stentu;

Krwawienie ogélnoustrojowe;

Zakrzepica (ostra, podostra lub opdzniona);

Catkowita lub cze$ciowa amputacja konczyny.

11.INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Materiaty pomocnicze (niedostarczone w opakowaniu)
- Koszulka wprowadzajgca o $rednicy 4F (Srednica wewnetrzna 1,35 mm).



- Cewniki prowadzace o $rednicy 5F ($rednica wewnetrzna 1,47 mm) lub
wigksze.

- Prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej.

- Wyréb do napetiania.

- Strzykawki.

Model

Kazdy wyréb Cre8™ BTK jest identyfikowany za pomocg kodu modelu i numeru
seryjnego, dostepne modele znajdujg sie w Tabeli 1. Kod modelu sktada si¢ z liter
IC, oznaczajgcych typ wyrobu, dwdch lub trzech cyfr wskazujgcych na nominalng
Srednice rozprezonego stentu oraz dwéch cyfr oznaczajacych dtugosé stentu.
Numer partii umozliwia dostep do wszelkich informacji dotyczgcych produkciji
wyrobu i kontroli systemu w dokumentacji producenta dotyczacej zapewniania
jakosci (Manufacturer Quality Assurance).

Aby utatwi¢ uzytkownikom identyfikacje wyrobu, na przylepnych etykietach
znajdujgcych sie na kazdym opakowaniu umieszczono kod wyrobu; etykiety te
mozna przyklei¢ do karty informacyjnej pacjenta.

Przygotowanie stentu i cewnika wprowadzajacego

W trakcie przygotowywania systemu nalezy zachowaé¢ szczegélna

ostroznos¢, aby zabezpieczy¢ stent przed kontaktem z cieczami. Jesli jednak

irygacja stentu jalowyml/izotonicznym roztworem soli fizjologicznej jest
bezwzglednie konieczna, nalezy ograniczy¢ czas kontaktu (maks. jedna
minuta).

Stent nalezy implantowa¢ na zmianie docelowej za pomocg systemu

wprowadzajgcego.

Sprawdzi¢ opakowanie pod wzgledem ewentualnych uszkodzen, a nastgpnie

wyjac¢ wyréb CRE8™ BTK z opakowania i umiesci¢ go w warunkach jatowych.

a) Sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajacy nie jest skrecony, $cisniety lub
uszkodzony.

b) Ostroznie zsung¢ ostong ochronng ze stentu poprzez uchwycenie ostony na
koncu dystalnym. Nie dotyka¢ czesci ostony umieszczonej nad stentem lub
proksymalnie do niego. Upewni¢ sig, czy stent nie jest naruszony i czy jest
osadzony centralnie na balonie.

Uszkodzenia wyrobu CRE8™ BTK moga pogorszy¢ jego dziatanie. Nie

uzywac stentu, jezeli jest przemieszczony lub uszkodzony.

c) Przeptuka¢ $wiatto prowadnika za pomoca mieszaniny heparyny z solg
fizjologiczng. Przestroga: podczas przeptukiwania swiatta prowadnika
uwazac, aby stent nie miat kontaktu z cieczami.

d) Przygotowac wyréb do napetniania wedtug instrukcji producenta za pomocg
rozcienczonego $rodka kontrastowego.

e) Usung¢ catkowicie powietrze z balonu; stent jest wprowadzany w nastepujacy
sposob:

1) Napetni¢ wyréb do napetniania 4 ml rozcienczonego srodka kontrastowego
(50% s$rodka kontrastowego i 50% jatowej soli fizjologicznej);

2) Po podtgczeniu wyrobu do napetniania / strzykawki do ztgcza Luer cewnika
wprowadzajgcego skierowaé korncdwke dystalng cewnika (balonu) pionowo
w dot;

3) Wigczy¢ podcisnienie i aspirowac przez co najmniej 30 sekund. Pozwoli¢
na stopniowy wzrost cisnienia do neutralnego podczas wypetniania
systemu srodkiem kontrastowym.

4) Odtgczy¢ wyréb do napetniania / strzykawke od ztgcza Luer i usunag¢ cate
powietrze ze strzykawki.

5) Bez wprowadzania powietrza powtérzy¢ kroki 2. i 3. i aspirowac przez 10-15
sekund do momentu eliminacji pecherzykéw powietrza.

Wprowadzanie stentu

Odpowiednie do pracy z wyrobem CRE8™ BTK sg koszulki wprowadzajace

o srednicy 4F (Srednica wewnetrzna 1,35 mm) lub wigksze.

Odpowiednie do pracy z wyrobem CRE8™BTK s3 cewniki prowadzace o

srednicy 5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub wigksze.

Odpowiednie do pracy z wyrobem CCRE8™ BTK s3 prowadniki o srednicy

0,014 cala (0,356 mm) lub mniejsze. Sztywnos¢ i konfiguracja koncowki

prowadnika jest dobierana przez lekarza na podstawie doswiadczenia

klinicznego.

a) Podczas wprowadzania cewnika wprowadzajgcego z zaci$nietym stentem
nalezy utrzymywac w nim ci$nienie otoczenia (neutralne).

b) Nalezy przeptukac odstonietg cze$¢ prowadnika mieszaning heparyny z solg
fizjologiczng w celu usunigcia $ladéw krwi i srodka kontrastowego.

c) Przed wprowadzeniem systemu upewni¢ sie, ze zawér hemostatyczny jest
catkowicie otwarty.

d) Wiozy¢ dystalng koncéwke cewnika na proksymalny koniec prowadnika

i wprowadza¢ cewnik do momentu, gdy prowadnik wysunie si¢ z portu

wyjéciowego prowadnika w trzonie cewnika.

Powoli wprowadza¢ cewnik rozszerzajgcy do momentu, gdy odpowiedni

znacznik gtebokosci zréwna sie z nasadkg zaworu hemostatycznego. Oznacza

to, ze balonik wysuwa sie z cewnika prowadzgcego.

Pod kontrolg fluoroskopowa powoli wprowadzac¢ system po prowadniku tak, aby

cewnik prowadzacy wypetnit sie wstecznie krwig; kontynuowa¢ wprowadzanie

do momentu dotarcia stentu do miejsca leczenia.

Podczas wsuwania systemu wprowadzajgcego do naczynia docelowego

nalezy kontrolowa¢, czy stent i balon wprowadzajgcy poruszajg sie jako

jedna catos¢. Nalezy obserwowac za pomoca fluoroskopii pozycje znacznikéw

radiocieniujgcych balonu wobec znacznikéw radiocieniujgcych stentu.

W przypadku nietypowego oporu nie uzywac sity wzgledem systemu:

wycofaé koszulke wprowadzajaca (lub cewnik prowadzacy) i kompletny

wyréb CRE8™ BTK jako jedng catos¢. Uzywanie nadmiernej sity i/lub

nieprawidtowe postugiwanie si¢ systemem moze spowodowac przypadkowe

umieszczenie stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.
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Umieszczenie i rozprezenie stentu
a) Ustawi¢ stent w odpowiedniej pozycji i za pomocg znacznikéw
radiocieniujacych balonu sprawdzi¢, czy jego potozenie jest prawidiowe
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wzgledem zmiany przeznaczonej do leczenia oraz czy stent jest catkowicie
pokryty.

Umiesci¢ stent w naczyniu poprzez powolne napetnianie balonu do $rednicy
nominalnej. Tabela 2 przedstawia $rednice balonu podczas zmian ci$nienia
przy napetnianiu (kolumna ) dla siedmiu $rednic nominalnych: 2,25 mm
(kolumna I1), 2,5 mm (kolumna Ill), 2,75 mm (kolumna V), 3,0 mm (kolumna V),
3,5 mm (kolumna V1), 4,0 mm (kolumna VII) i 4,5 mm (kolumna VIII). Wartosci
na ciemnym tle odnosza si¢ do cisnien wigkszych niz znamionowe cisnienie
maksymalne*. Stent rozpreza sig przy minimalnym ci$nieniu napetniania
balonu wynoszgacym okoto 5 atm.

Odksztalcenie sprezyste stentu wynosi od 2 do 7%*, zaleznie od modelu
i Srednicy rozprezenia.

* UWAGA: Wartosci te uzyskano w badaniach in vitro.

Oprozni¢ balon i sprawdzi¢ za pomoca angiografii, czy stent jest
catkowicie rozprezony. W razie koniecznosci ponownie napetni¢ balon
w celu najlepszej implantacji.

Przed wycofaniem cewnika wprowadzajgcego utrzymac podci$nienie przez
przynajmniej 30 sekund zgodnie z rutynowymi procedurami zabiegu PTA.
Upewni¢ sie, ze balon jest catkowicie oprézniony i wyja¢ cewnik. Wyréb o
dtuzszym lub szerszym baloniku wymaga dtuzszego oprézniania.

W razie konieczno$ci doprezenia mozna wykorzysta¢ balon do PTA. Nalezy
zachowa¢ szczegélng ostroznosc:

nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 2,25 mm powyzej 2,55 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 2,50-2,75 mm powyzej
3,05 mm.

nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 3,00-3,50 mm powyzej
3,85 mm.

nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 4,00-4,50 mm powyzej
5,05 mm.

W celu uzyskania optymalnego rozprezenia stent musi cala powierzchniag
stykac sie ze Scianami naczynia, tak by jego srednica byta réwna srednicy
tego naczynia. .

UPEWNIC SIE, CZY STENT JEST CALKOWICIE ROZPREZONY.
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12.0DPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze wyréb zostat zaprojektowany, wyprodukowany
oraz zapakowany z nalezytg starannoscig zgodnie z procedurami uwazanymi
za najskuteczniejsze przy obecnej technologii. Na etapie projektu i produkcji
wyréb wyposazono w cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie
w warunkach stosownych do jego przeznaczenia, a takze przy zachowaniu
$rodkow ostroznosci wskazanych w poprzednich punktach. Cechy zapewniajgce
bezpieczenstwo wyrobu zaprojektowano w taki sposéb, aby mozliwie ograniczy¢
ryzyko towarzyszace jego stosowaniu, ktérego nie mozna jednak catkowicie
wyeliminowac.

Wyréb nalezy uzytkowa¢ wytgcznie pod nadzorem wykwalifikowanych lekarzy,
uwzgledniajgc czynniki ryzyka oraz mozliwe dziatania niepozadane i powiktania
leczenia, do ktérego jest przeznaczone, oraz postepujgc zgodnie z niniejszg
instrukcja.

Biorgc pod uwage ztozonos$¢ techniczng i naturg zwigzanych z wyrobem decyzji
lekarskich oraz metod stosowania wyrobu, jego producent nie moze udzieli¢
dostownej ani sugerowanej gwarancji jakosci wynikéw zastosowania wyrobu
ani skutecznosci leczenia choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem stanu
klinicznego pacjenta, jak i funkcjonalno$ci i trwatosci wyrobu, bedg zalezne
od wielu czynnikéw pozostajgcych poza kontrolg producenta, takich jak stan
pacjenta, zabieg implantacji i zastosowanie wyrobu, a takze sposéb obchodzenia
sie z wyrobem po wyjeciu z opakowania.

Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ producenta jest Scisle
ograniczona do wymiany wyrobu w razie stwierdzenia w nim po dostawie wad
produkcyjnych.

W takiej sytuaciji klient dostarczy wyréb producentowi, zastrzegajgcemu sobie
prawo inspekcji wyrobu okreslonego jako wadliwy i ustalenia, czy posiada on wady
produkcyjne. Gwarancja obejmuje wytgcznie wymiang wadliwego wyrobu na inny
tego samego typu lub na odpowiednik wytworzony przez tego samego producenta.
Gwarancja bedzie honorowana wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo
zapakowanego wyrobu producentowi wraz ze szczegétowym pisemnym
raportem dotyczgcym stwierdzanych wad, a w przypadku wszczepionego wyrobu,
z uzasadnieniem usunigcia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad wyrobu i jego wymiany, producent zwréci koszty
poniesione przez klienta w zwigzku z wymiang wadliwego wyrobu.

Producent zrzeka sig wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku nieprzestrzegania
instrukcji obstugi lub $rodkéw ostroznosci okreslonych w niniejszym dokumencie, a
takze w przypadku stosowania wyrobu po uptywie terminu waznosci okreslonego
na opakowaniu.

Ponadto producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci zwigzanej
z konsekwencjami dokonanego wyboru sposobu i metod leczenia oraz metod
zastosowania wyrobu i nie bedzie w zadnych okolicznosciach odpowiada¢ za
jakiekolwiek szkody dowolnej natury, materialnej, biologicznej lub moralnej,
wynikajgce z zastosowania wyrobu lub techniki implantacji wybranej przez
uzytkownika.

Przedstawiciele producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych warunkéw
okreslonych powyzej ani do proponowania dodatkowych warunkéw lub gwarancji
zwigzanych z niniejszym produktem poza opisanymi powyze;.



BBIIFAPCKU

CRE8™ BTK
OTaensiw, cuponMMyc MHdgpanonnuTeaneH CTEHT C MOKPUTHUE OT
«Carbofilm™ u 6anoHeH kaTeTbLp 3a 6bp3a CMAHa
1. ONMUCAHUE
Wapenneto CRE8™ BTK ce cbCcTOM OT OTAENSLL, CUPONMMYC MHppanonnuTeaneH
CTEHT, 3ApaBo 3aKperneH BbPXY ANCTaNHWUS Kpai Ha nonyrbekas GanoHeH KaTeTbp.
CTeHTBLT npeacTaBnsBa rbBkaBo MMNIaHTMpyeMo n3genue, KoeTo Moxe Ja ce
pasrbHe C MoMOLLTa Ha KaTeTbp 3a NepKyTaHHa TpaHCyMWHanHa aHrionnacTuka
(PTA).
CTeHTbT e u3paboTteH oT cnnas oT kob6anTt u xpom (L605) u e nokput ¢
¢Carbofilm™ — TbHBK BbrmepogeH crnou ¢ TypbocTaTuyHa CTpyKTypa C
BMCOKA MITbTHOCT, KOATO MO CbLLUECTBO € MAEHTUYHA C Ta3u Ha NUPOMUTUYHUS
BbITIEpos, W3MON3BaH 3a U3paboTBaHETO Ha AUCKOBE 3@ MEXaHUYHU CbPAEeYHU
knanu. MokpuBaHeTo Ha cy6ecTpata ¢ ¢Carbofilm™ my ocurypsisa 6uo- n
XEMOCBBMECTUMUTE XapaKTEPUCTUK, XapakTepHU 3a MMPONUTUYHUS BbITIEPOA,
6e3 ga Bnusie BbpXy (OU3NYHUTE U CTPYKTYPHU CBOWCTBA Ha camus cy6eTpar.
Mo BBbHLWHATa NOBLPXHOCT Ha CTEHTa MMa cneuuantn BAMbLOHATUHM, NOKPUTK
usuano c ¢Carbofilm™, konTo umar 3a Len Aa cbabpXaT nekapcTeeHata dopma
Amphilimus™, cbcTaBeHa OT NeKapcTBOTO CUPOSIMMYC U CMEC OT AbIITOBEPYIKHU
MaCTHU KUCENUHN.
CneumnduyHaTa nekapcTseHa A03MPOBKa 3a leKyBaHaTa Cb/j0Ba MOBbPXHOCT
e npubnuantenHo 0,9 yg/mm?, koeTo CLOTBETCTBa Ha MUHMManHa aosa 50 pg
Ha no-marsnkvs cTeHT (2,25 x 8 mm) n makcumanHa gosa 395 yug Ha no-ronemust
cTeHT (4,0 x 38 mm — 3,5 x 46 mm).
[1Ba peHTreHOKOHTPACTHU MNaTUHEHN Mapkepa Ha BCEKU €VH OT kpauiiaTa Ha
CTeHTa AaBaT Bb3MOXHOCT 3a NPELM3HO pasnonaraHe BbpXy TpeTupaHaTa nesusi.
BanoHHUAT kaTeTbp 3a Gbp3a cMsHa ocurypsiBa 6e3onacHo CPeAcTBo 3a
AOCTaBsiHe Ha MHpanonnuTeanHus CTeHT 4o NneausTa, kosiTo Tpsbea ga ce
TpeTupa.
[vcTtanHata YacT Ha kaTeTbpa uMa XuapoUHO NOKPUTUE U Ce CbCTOoM OT ABa
nymMeHa: eIMHNAT CMyXWu 3a HagyBaHe W cnagaHe Ha 6anoHa, a apyrvsT — 3a
npuaBWXBaHe Ha Boaada Hanpes u Hasap.
[1Ba pEHTreHOKOHTPACTHU Mapkepa, pasrnosiokeHN U3BbLH u3nonssaemara
[ObIDKMHA Ha GanoHa, AaBaT Bb3MOXHOCT 3a MPELM3HO pasronaraHe Ha CTeHTa
B 0bnacTTa Ha cTeHosata.
MpokcyManHaTa YacT Ha kaTeTbpa, MPeACTaBNsABaLL XVUMOKaHiona oT HepbXxaaema
CTOMaHa, Cbbpxa fyMeHa 3a HaZyBaHe U uanyckaHe Ha 6anoHa.
[iBa mapkepa 3a AbnbounHa — eguHuat Ha 90, a gpyruaT Ha 100 cm oT gucTanHus
Kpau, nomarart fja ce yCTaHOBM kora 6anoHbT 13nu3a OT BOAELLMUS KaTeTbp.
MpokcuManHUAT Kpail Ha KaTeTbpa MMa KEHCKU NyepoB HaKpaiHUK 3a CBbp3BaHe
KbM M3[EenneTo 3a HagyBaHe.
Mpoun3soanTensT AMpekTHO npoussexaa usgenvero Cre8™ BTK u nposexaa
BCWYKN NPOLIEAYPY 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO B CbOTBETCTBUE C NOAXOAALMUTE
CTaHfapTy 3a Jobpa Npon3BOACTBEHA NPaKTHKa KaKTo No Bpeme Ha Npou3BOACTBO,
Taka 1 No OTHOLLEHUE Ha rotoBaTa NpoayKLUMs.

Kak ce npepocraBs:

Napenneto CRE8™ BTK ce gocTtaBa CTepWHO, HEMMPOreHHO M ONakoBaHO
oTAernHo B Topbunyka oT hornmo, KosTo He TpsibBa Aa ce MocTassi B CTEPUITHO More.
3ABENEXKA: Top6uukata oT chonuo e eauHCTBEeHaTa cTepunHa 6apuepa.
lNpoussofcTBEHaTa CTepUnMU3aLms U3norasa CMec OT eTurneHos okeua n CO,.
CTepunHocTTa 1 Xummyeckarta cTabunHocT ca rapaHTMpaHu, 10KaTo onakoBkaTa
ocTaHe usina 1 NpaBUMHO CbXpaHsiBaHa, A0 AaTaTa Ha U3TWyaHe Ha cpoka Ha
rofHOCT, oTrnevyaTaHa Bbpxy onakoskata (FTOAEH [0O).

CbabpxaHue:
- 1 6p. nsgenve CRE8™ BTK.
- EpHa Tabnuua 3a cboTBETCTBME.

CbXxpaHeHue:
[a ce cbxpaHsiBa Ha XnafHO, Cyx0 MSICTO, Aaney OT CITbHYeBa CBETNINHA, Npy
Temnepartypa oT 25 °C; pa3peluaBa ce OTKIoHeHue B Temnepartypara go 30 °C.

2. NPEAHA3HAYEHUE

CTeHTBbT e npegHasHayeH 3a nognomaraHe Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO Ha
NpOXoAMMOCTTa Ha NepudepHN KpbBOHOCHU CbA0BE (Hanp. HdpanonIUTeanHu
KPBBOHOCHU Cb0BE, KATO NpeaHa TbuanHa aptepus, 3aaHa TubuanHa aptepus,
nepoHeanHa apTepusi, TMG1O-NepoHearneH CTBOM) NpU NaUWeHTU, CTpaaalLy ot
CUMNTOMATUYHA XPOHUYHA UCXEMUSI.

3. MOKA3AHUA

CTeHTBT e NpegHasHauyeH 3a yrnotpeba B criefHuUTe criyqan:

+ [JleyeHue Ha MauMeHTU, CTpaZally OT CUMMTOMAaTUYHA XPOHUYHA UCXEMUSI
Ha UHpanonnuTearnHo HUBO, XxapakTepusnpalla ce ¢ 6orka oT UCXeMuyeH
NPOW3XoA, KnayavKaLusi, SI3BeHI U/Mnn TPOUYHU IE3NK C PUCK OT ammnyTauus
Ha [ornHuUTe KpaiH1LM ¢ Lien noaobpsisaHe vnu paspellaBaHe Ha Teau npobnemu.

+ JleyeHue Ha OBCTPYKTUBHM Nne3un B MHpanonnmMTeanHuTe KpbBOHOCHU
Cb/0BE MPU NaLMEHTH, KOUTO OTTOBApPSIT Ha U3NCKBAHUSITA 3a W3BbPLUBaHE
Ha PTA npoueaypa.

+ [MbpBKUYHa aHrVoNnacTuka Ha nepudepHn cbose ¢ u3dupaTenHa nHankaums
3a UMNMaHTUPaHe Ha CTEHT B Cb0BE, YNITO JMaMeTbp € CbBMECTUM C
MozenuTe B katasora.

+  KpaTkocpouHu 1 ObrOCPOYHN HE3a40BONMUTENHN PE3YNTaTH, NPOU3TUYALLM
ot PTA npoueaypute.

4. NPOTUBOMOKA3AHUA

Ynotpe6arta Ha CTeHTa e NPOTUBOMOKa3aHa B CNeaHUTe cuTyaumn:

+  Jleann, cuntanm 3a Heneummm ¢ PTA npoueaypa unm apyri HTepBEHLIMOHaNHN
TEXHUKN.
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Mpu 3abonsiBaHus/aneprim, orpaHMyaBaluy ynotpebara Ha aHTUarperaHTHa
n/vnn aHTUKoarynaHTHa Tepanusi.

Texka aneprusi KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO UIU KbM fekapcTBa, 13Mon3BaHu
no Bpeme Ha npoleaypara.

Ile3nn Ha KpBBOHOCEH Cbf, C pedhepeHTeH AnameTbp <2,25 mm.

MauureHTn ¢ N3BecTHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT UK aneprv KbM CUpPONMMYC
W MacTHU KVCENUHM (KaTo cTeapuHOBa KCenuHa, MarMMTUHOBA KUCEeNuHa 1
GexeHoBa KucenuHa).

. MPEAYNPEXOEHUA

OueHeTe MHOTO BHUMATESTHO XapaKTepPUCTUKUTE Ha nesnsTa, KoATo Tpsabea
[a ce TpeTupa, u cneuudmnyHaTa prU3nonaTonorvs Ha nauveHTa, npean aa
B3eMare peLleHns 3a npoLiedypara.

Cnep KaTo e OLEHWN CIOXHOCTTa Ha mpoleaypata v cneumduyHata
chuaronaronorvisi Ha nalumeHTa, nekapsT TpsibBa Ja HanpaBu cripaBska B Hal-
aKTyarnHaTta MeuLMHCKa nuTepaTtypa 3a MHpopMaLs OTHOCHO PUCKOBETE 1
npeAvMcTBaTa Ha pasnuyHuTe npoledypu, npeau Aa usdepe npoleaypara,
KOSITO LLie U3ron3Ba.

Mpu nauneHTN ¢ 3BeCTHA CBPbX4YBCTBUTENTHOCT UMK aneprum KbM
MeTanHuTe KOMMOHEHTU Ha CTeHTa, cTeHTLT Cre8™ BTK TpsibBa aa ce
WU3MNoN3Ba CamMo aKko MOTeHUMarnH1Te Non3u oT NOCTaBsAHETO Ha CTeHTa
HagBuWLWaBaT NOTEHUMaNHNUTe pUckoBe.

3a To31 NPOAYKT HAMA afieKBaTHU UNn J06pe KOHTPONMPaHU NPOoyYBaHNS Npn
6pemeHHU xeHn. CTeHTbT Cre8™ BTK Tpsibea fa ce v3nonssa no Bpeme
Ha BpeMeHHOCT caMo aKo MoTeHLMarHUTe NoN3n OT MOCTaBSIHETO Ha CTeHTa
HafBuLIaBaT NOTEHLWanHUTE PUCKOBE.

MapenueTo e npegHa3HayeHo caMo 3a efHokpaTHa yrnoTtpeba. [la He ce
[iornycka NnoBTOPHO M3nonaBaHe, obpaboTBaHe 1 cTepunusauysi. ToBa Moxe
[la HapyLuM (pyHKLMOHaNHaTa roAHOCT Ha U3AEeNeTo U a NPUYMHA PUCKOBE
OT 3aMbpCsiBaHe C U3AENUETO U UHMEKUMM Ha NauueHTa, Bb3naneHve u
npeHacsiHe Ha UHAEKLMO3HM BONECTU OT NaUMEHT KbM MaLMeEHT.

C nspenveto CRE8™ BTK TpsibBa fa ce GopaBu BHUMATENHO, Taka Ye Aa ce
n3berHe BCAKakbB KOHTAKT C METAHU Unu abpasnBHU UHCTPYMEHTH, KOUTO
61xa MOrnK a NOBPEAAT CUIHO NOMMPaHNTE NOBLPXHOCTU UK Aa NPUHUHAT
N3MEHEeHUs.

CTeHTBT He TpsiGBa Aa ce AokocBa. ToBa € HaW-BaXHO No Bpeme Ha
V3BaX/JaHETO Ha kaTeTbpa OT OnakoBKkaTa, MOCTaBAHETO Haj Bojaya u
NpuaBMKBaHETO My Npe3 BbPTALLMS Ce afanTep Ha XeMOCTaTUYHUSA knanaH
1 BofeLLMs HakpalHUK Ha kaTeTbpa.

W3penneto CRE8™ BTK e npegHa3Ha4eHo Aa pyHKLMOHMpPaA KaTo cuctema.
He usnonssaiite KOMMOHEHTUTE My MOOTAENHO.

WM3penveto CRE8™ BTK e nokasaHo 3a ynotpeba B kombuHauus ¢ PTA.
KaTeTbpbT 3a fjocTaBsiHe He € KaTeTbp 3a NepudepHa Aunarauys; Toit Tpsbea
[la ce 13Mnon3Ba camo 3a pasrbBaHe Ha CTeHTa.

He n3nonseaiite nagenveto CRE8™ BTK, ako onakoBkata My e 6una
OTBOpEHa VN NoBpeaAeHa, ako € GUNo HeNnpaBUITHO CbXPaHsiBaHO UK ako
[iatata My 3a CpOK Ha rofjHoCT e npeMuHana. B Takvsa cnyyan ecoekTuBHOCTTa
W CTEPUITHOCTTa Ha NPoAyKTa He ca rapaHTUpaHu.

He unsnonssaiite nagenveto CRE8™ BTK, ako wadTbT Ha kaTeTbpa e
npeyyneH UN U3BWT; B TakMBa CRyyaun He ONUTBalTe Aa U3NpaBsiTe kaTeTbpa.
CTeHTBT He TpAGBa ja BN13a B KOHTAKT C TEYHOCTU Npeau NoaroToBkaTta
M NO3ULMOHUpPaHeTo My. Bbnpeku ToBa, ako e abcontoTHO Heo6xoAUMO
CTEHTBHT [a Ce MPUrMpa CbC CTePUNeH/M30TOHNYeH hU3MonormyeH
pa3TBOp, BpeMeTo Ha KOHTaKT TpAGBa Aa 6bAe orpaHU4eHo (Hak-MHoro
eiHa MUHyTa).

Ekun ot xupypsu Tpsbsa fa 6bae Ha pa3nonoxeHue 3a eBeHTyanHa
VNHTEepBEHLWS.

CnepnBaiTe ykasaHusiTa Ha NpPoOU3BOAWTENs, KoraTto usnonseate
npuHaAnexHocT (BbBexAallo Aesune, BoAell kaTeTbp, XeMocTaThyHa
knana).

M3penneto CRE8™ BTK Tpsibea aa 6bae HanpaenssaHo nof thryopockoncki
KOHTpON 1 HabnogasaHo ¢ nomolTa Ha peHTreHoBO obopyaBaHe, koeTo
ocuUrypsia BUCOKOKa4eCTBEHU M306paxeHust.

TpaauumoHHaTa npoleaypa 3a pasrbBaHe Ha CTEHT U3NCKBa NpeBapuUTenHa
aunarauysi Ha nesusTa.

CTeHTBT TpsibBa Aa ce MMMaHTMpa B NpuLenHaTta nesus kato ce U3rnonssa
HeroeaTa cucTema 3a [JocTaBsHe.

AKO Ce cpeLLHe CbNpOTUBIEHWE B KOTO 1 fia GUNo MOMEHT Ha npoleaypata
Ha BbBexXgaHe, He npunaraiTe HaTUCK BbPXY cucTemarta: usternere
BbBEXAALLOTO Ae3une, BOAELUMS KaTeTbp 1 uanoto nagenve CRE8™ BTK
KaTo efHo usAno. MpunaraHeTo Ha NpekoMepHa cuna u/unu HenpasBUTHOTO
6opaBeHe CbC cucTemaTta MoraT Aa JoBefaT A0 pasrbBaHe Ha CTeHTa unu
[10 NoBpefa Ha kaTeTbpa 3a JoCTaBsiHe.

AKO NaLMeHTLT MMa MHOXECTBO Ne3N B €AWH Cbf, NPENOPbYUTESNHO € MbPBO
[la ce TpeTupa AucTanHara nesus, a creq ToBa npokcumanHute. Tosu pea Ha
TpeTUpaHe HamarsiBa Hyxxgata OT NnpeMUHaBaHe Npes NPOKCUMAarHUs CTEHT
Mo Bpeme Ha UMMMaHTUpaHe Ha AWUCTaNHUSA CTEHT, KaTo Mo TO3W HauMH ce
HamarnsiBa pUCKbT OT Pa3MeCTBaHe Ha MPOKCUMArIHUs! CTEHT.
MMnnaHTupaHeTo Ha MHdpanonnuTaneH CTEHT MOXe Aa NPUYUHU AncekaLms
Ha CbAa AUCTaNHO W/MMK MPOKCUMAITHO OT MSICTOTO Ha CTEHTUPaHe U CbLLO
Taka MoXe [ja MPUYMHM BHE3aMHO 3anyLuBaHe Ha KPbBOHOCHUS Cb/l, Hanaraio
[OMBbAHUTENHA UHTEPBEHUMS (onepauus, AONbIHWUTENHa AunaTtaums,
nocTaBsiHe Ha [JOMbIIHUTENHN CTEHTOBE UMW ApYru npoLieaypy).

He HapyBaiiTe cucTemara, AOKATO CTEHTBLT He GbJe pasnonoXeH npes
nesusiTa, KOATO Lie ce TpeTupa.

Hwkora He 13nonaeaiite Bb3AyX UNv Ipyrv ra3oBe 3a HagyBaHeTo Ha 6anoHa.
Mo Bpeme Ha pasgyBaHe He npeBULLIABaNTE HOMWUHAMHOTO HamnsiraHe Ha
CryKBaHe Ha kaTeTbpa.

He naternsitte Hasaz kaTeTbpa B kpasi Ha npoLeaypata, AokaTo 6aroHbT My
He cragHe n3usno.

He npaBeTe onuTy fa NPOMEHsITe Pa3noNOKEHUETO Ha YaCTUYHO pasrbHaT
CTeHT. ONUTBT 3a MOBTOPHO MO3NLIMOHMPAHE MOXE Aa MPUYUHN CEPUO3HO
yBpeXaaHe Ha KpbBOHOCHHUSI Cb,.



* AKO CTEHTBT Gb/le 3ary6eH B KpbBOHOCHMS Cb/l, MOraT Aa 3ano4HaT npoLesnypu
no ussaxgaxeto my. Mpoueaypute obade mMoraT Aa NPUUNHAT HapaHsiBaHe
Ha KPbBOHOCHWTE CbOBE /UMW Ha MSICTOTO Ha OCTBI B CbAa.

* He npaBeTe onuTty la nouMcTBaTE UNM CTEPUNM3NPaTe NOBTOPHO M3AENusTa,
KOWTO ca GUNK B KOHTAKT C KPbB UIU OpraHuyHa TbkaH. YnotpebsBaHuTe
n3nenus Tpsibea Aa ce U3XBBPIIST KaTo OMacH! MEAULIMHCKY OTMagbLy C PUCK
OT MHeKLms.

+ YcnexbT Ha npouefypaTa, OT rnedHa Touka Ha Bb3CTaHOBsIBaHe Ha
nepucepHaTa BackynapHOCT, MOXe [a 3aBUCK He CaMo OT eheKTUBHOCTTa
Ha 13AEenMeTo, Ho 1 OT XapaKTePUCTVKNTE Ha TPETUPaHUS CbAOB CErMeHT 1
nepdy3noHHNA kanaumTeT Ha obnacTTa cnep Hero.

* JlekapsT TpsbBa Aa vHpopMUpa nauyueHTa, Ye ako NPOTUYAHETO Ha
3abonsBaHeTo Harnara U3rnon3BaHeTo Ha NPEBPBL3KU U/UNK husnoTepanmus,
Tol/TS TpsiGBa Aa n3bsarea BCsKakbB NoKanHoO HaToBapBaHe B obnacTtra Ha
VMMMaHTUpaHe Ha CTeHTa.

6. MPEAMNA3HU MEPKMU

. ['Ipeqm Aa npucTbnuTe KbM Npouenypara 3a aHrmonnacTtuka, nposepete ganu
KaTeTLPBLT € B M3NPaBHOCT (6e3 YynKku, MbHKU U ApYr1 YBpeXaaHus) v Janu
pa3mepuTe My ca NoAXOAsLUM 3@ KOHKpPeTHaTa NpeacTosiLla npoleaypa, 3a
KOSITO LLie Ce W3rorn3ga.

+ CunHo ce npenopby4Ba Aa Ce M3NON3Ba YCTPOWCTBO 3a pasrbBaHe C
MaHoOMeTbp.

* W3penuneto CRE8™ BTK TpsiGBa Aa ce U3nonssa eauHCTBEHO OT nekapu,
crneunanHo obyvyeHu Oa M3BbLPLIBAT MepKyTaHHa TpaHcnymuHanHa
aHrvonnactuka (PTA) 1 umnnaHTaums Ha nepudepHn CTeHToBe.

« Korato CbAoBeTe Ca NPEKOMEPHO N3BUTU U UMa aTepOMaTO3HM MJiakn n
npoKkcnumMmanHa aTepocKrieposa, KateTbpbT MOXe Aa CpeliHe TpyaHOCTU B
NpuUOBMKBAHETO. B TakvBa Cly4Yan HenpaBUITHOTO 60paBeHe C KarteTbpa 6u
MO0 Aa NpuU4nHN aucekauns unv paskbCBaHe Ha KpPbBOHOCHUA Cba.

. HepaarbHaT CTEeHT MOXe [a Ce U3Tern BbB BOAELLNSA KaTETbP CaMO BEAHDBXK.
HepasrbHaTusT cTeHT He TpsibBa fa ce BbBeXaa OTHOBO B apTepusTa, crnea
KaTto 6b,ELe wnaterneH 06paTHO BbB BOAELLNSA KaTeTbp.

+ 3apjausberHete NoBpexaaHe Ha CTeHTa, paboTeTe C U3KIIYNTENHO BHUMaHNE
BCEKM MbT, KOraTo NpekapsaTte Bofaya Unu 6anoHHUs KaTeTbp Npes CTeHT,
KOWTO TOKY-LLO € Bun pasrbHar.

7. AHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT B CPEQIA HA SIMP

HeknmHUYHKM n3nuTBaHUs ca nokasanu, Ye npoaykToBuTe nuHum Ha CoCr

cTeHToBeTe ca MP GesonacHu npw onpegenexu ycrosust. MauveHT ¢ Tesn usgensi

Moxe 6esonacHo ga 6bae ckaHvpaH B AMP crcTtema npv crnegHuTe ycnoBus:

« CrtatuyHo maruuTHo none ot 1,5-Tecna (1,5 T) unu 3-Tecna (3 T).

* MakcvmaneH NnpocTpaHCTBEH rpaIMeHT Ha MarHUTHOTO none ot 2,890 G/cm
(28,90 T/m).

3atonnsHe B cpeaa Ha AAMP

Mpun nocouyeHnTe No-4oNy YCroBUs Ha CkaHupaHe ce ovakea CoCr cTeHToBeTe
C KOHMUrypaumusi oT e4UHUYEH CTeHT Aa BOAST A0 MakCUMarHo noBulLaBaHe
Ha Temneparypara oT no-manko ot 2,4 °C 8 1,5 T AMP cucteman 2,9°Ce 3T
AMP cuctema.

15T 3T
OmuemeHa MP cucmema, cpedHo SAR 3a ysinomo msino 2,9 W/kg 2,9 Wikg
UsmepeHu kanopumempuyHu cmotiHocmu, cpedHo SAR
3a Ysiriomo msisio 2,1 Wihkg 2,7 Wkg
Hali-sucoka npomsiHa 8 memnepamypama 2,4°C 29°C

Aptedaktu B AMP nsobpaxeHusata

Mpu HEKNUHUYHWUTE U3NUTaHKS apTedakTbT Ha U306PaKeHNETO, NPUINHEH OT
YCTPOWCTBOTO, Ce npocTupa Ha okoro 1,0 cm ot CoCr CTEHTOBETE NMpu U3non3ssaHe
Ha umnyncHarta rpagueHT-exo nocneposartenHoct B 3 T AMP cuctema.

8. JIEKAPCTBEH PEXUM

MacnenBaHus B KNWMHWYHATa NUTepaTtypa nokassaT Hyxzata OT npunaraHe Ha
noaxoAsiilia aHTVKoarynaHTHa, aHTUTPOMBOLMTHA U BadoaunaTaLyoHHa Tepanus
3a ycrneluHa UMNMaHTaLus Ha CTEHT.

AHTUTpPOMBOLUWTHaTa Tepanusi npe3 nepvoaa cnep npoueaypata Tpsbea aa ce
M3Mon3Ba CbINAaCcHO ykasaHUATa OT HacTosWuTe n3aaHusa Ha lMNpenopbkuTe 3a
nepkyTaHHaTa kopoHapHa nHTepeeHuus (PCl) Ha EBponeiickoTo ApyXecTBo
no kapawuonorus (ESC) nnu Ha AmepukaHckus konex no kapauonorus (ACC)/
AmepykaHckaTa cbpaeyHa acoumaums (AHA)/OBLLECTBOTO 3a CbpAeYHOCHA0BA
aHruorpadvsi n uHtepseHuumn (SCAI).

Bbnpeku Yye nekapute TpsbBa Aa ce NpuAbPXKAaT KbM NPOALIKATENHOCTTA Ha
[ABOVHaTa aHTUTpoMmGoLmMTHa Tepanusi (DAPT), onpeaeneHa B HACTOSILLMTE U3faHust
Ha lMpenopbkuTe 3a nepkyTaHHaTa kopoHapHa nHTepseHums (PCl) Ha EBponeiickoto
ApyxecTBo no kapauonorus (ESC) (ot 2017 r. n nocneagaLlo akTyanuavpaHe)
nnm Ha AMepukaHckus konex no kapauonorus (ACC)/AmepurkaHckaTa cbpaeyHa
acoumauus (AHA)/O6LLecTBOTO 3a CbpAeYHOCHA0BA aHr1orpadusi U MHTEPBEHLN
(SCAI), peLeHmneTo 3a npekbcBaHe Unn npekparssaHe Ha DAPT e oTroBopHOCT Ha
TneKyBaLLusl Niekap, kato B3eMe NpeaBnz CbCTOSIHUETO Ha OTAENHWS NaLWeHT (Hanp.
HeoTnoxHa onepauusi). NMoapoBHOCTH 3a NPenopbKUTE OTHOCHO NMoKasaHusTa
1 ycnosusiTa 3a npekbcBaHe Ha DAPT ca gocTbnHu Ha yebGcaiitoBeTe Ha
opranusauunte ESC nnu ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://
www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org) B cnyyaii ye ce nsncksa
HenpeasunaeHo NpekbeBaHe UK npeyctaHossiBaHe Ha DAPT no koeto n aa e Bpeme
creq U3MMHaBaHETO Ha efyH MeceL| OT UMMaHTUPaHeTo Ha NPOAYKT OT rpynarta
Cre8™, KNMHWYHUTE JaHHW OT €AHOTOAMLLIHOTO NPUIOXKEHME Ha rpynaTa npogyKTu
Cre8™ nokasBaT HUCKa CTeMeH Ha CTeHToBa Tpombo3a 1 He ce Habnogasa
MOBWLLEH PUCK OT CTEHTOBa TpoMGo3a.

9. BBAUMOLOENCTBUA C NEKAPCTBA
Bbnpeku Ye nUNcBaT HaNMMYHW KOHKPETHU KIMHWYHK AaHHWU, HAKOW nekapcTea,
KaTo TaKpONMMMYC, KOUTO AeWCTBaT Ype3 Chluusa cBbp3BaLl npotenH (FKBP),

MoraT fa NoBnusisiT Ha ednKacHoCTTa Ha cuponumyc. Hsma npoy4ysanus 3a
B3aKMopeNcTBMETO Mexay NnekapcTata. Cuponumyc ce metabonusvpa ot
n3oeHanma CYP3A4. Cunuute nHxubutopu Ha CYP3A4 moraT fa npuumnHaT
no-ronsiMa eKcrno3vumsi Ha CUPONIMMYC [10 HMBA, CBbP3aHN CbC CUCTEMHU
edekTn, 0co6eHO B Cryyail Ha MHOXeCTBO UMMNMaHTU. CUCTEMHAaTa eKCro3nLmst
Ha CUpoNMMYC (ako NauWeHTbT eAHOBPEMEHHO C TOBa € Ha CUCTeMHa
MMyHOCYnpecyBHa Tepanus) cbLLo Tpsbsa ga 6bae B3eTa Noa BHUMaHMe.

10.NOTEHUUAITHU HEXEJNTAHN CBBUTUSA

Bb3moxHuTe Hexenanu ecpbektu Ha PTA BKIOUBaT, HO He Ce orpaHu4aBat Ao:

* xemaTom unu 6onka Ha MACTOTO Ha AOCTBN.

* apTepuoBeHO3Ha ucTyna.

+ nceefoaHeBpu3ma Ha GeapeHaTa apTepus.

* OCTpa OKIy3usi Ha KPbBOHOCHMUS Cb/.

* anepruiHa peakuus (K‘bM KOHTPACTHO BELLEeCTBO, KbM JieKapCTBa, U3Mnon3BaHn
no BpemMe Ha npoueaypara unu KbM matepuannte, CbCTaBAaLnN CTeHTa).

* CMbpT.

* Aucekauus, nepdopaumsi, paskbcBaHe Ha apTepusiTa.

* [auctanHa embGonus.

*  WHekumu.

* TMOBTOpHa CTEHO3a Ha KPbBOHOCHUS CbA.

¢ 3anyuwBaHe Ha CTeHTa.

* CUCTEMHO KbpBeHe.

+ Tpomb6o3a (ocTpa, NoAoCTpa UNu KbeHa).

¢ MbjflHa UK YaCcTUYHa amnyTauus Ha KpaVIHVIKa.

11.YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

[onbnHUTenHn maTepuany (HeBKIOYeHN B onakoBKkaTa)

- BwbBexpgaworto aesune ¢ gnameTtsbp 4F (BbTpelleH anametsp 1,35 mm).

- Bopeuy kaTeTbp unu kateTpu ¢ auameTbp 5F (BbTpelueH agnametsp 1,47 mm)
VI NO-ronsm.

- Bopaun ¢ anameTsp 0,014 nHya (0,356 mm) nnu no-manbk.

- YcTpoWicTBO 3a HagyBaHe.

- CnpuHLOBKN.

Mopen

Bcsiko nsgenvue CRE8™ BTK moxe fa ce uaeHTuduumpa Ypes kog Ha Moaen
1 NapTuaeH HoMep; Hanu4yHUTe NPodYKTOBYM KofoBe ca u3bpoeHu B Tabnuua 1.
KogbT ce cbeTom oT GykeuTe IC, nocnensaHu oT ABe GykBuW, Nokassaluy Tvna
Ha vusgenveTo, ABe unn Tpu Lll/l(bpl/l, nokassally HOMUHaNHWA guameTbp Ha
paswupsaBaHe Ha CTeHTa, U olle ABe LlVI[pr/I, nokKasBalln Ob/MKMHATa Ha CTEeHTa.
I'Iocpe,qcnzom napTmaHua HoOMep € Bb3MOXHO npocrnegsaBaHeTo Ha uanarta
IAHCbOpMaL[I/Iﬂ, Kacaella Nnpon3BOACTBOTO Ha U3OENUETO U KOHTPOSa Ha cuctemara
B apxvBuTe Ha NPON3BOAMTENA 3a OCUTYpsAABAHE Ha Ka4yeCTBOTO.

3a fga ce ynecHu NpocrneaseMocTTa Ha U3fenueTo oT notpebutenure,
NPOAYKTOBUSIT KOA € HanevaTaH BbpXy 3anensalluTe ce eTUKETH, BKIIOYEeHN
BbB BCSIKa KYTUS; Te3n €TUKEeTU MoraT Aa ce 3akpensiT KbM MefuluHckaTa
AOKYMeHTauus Ha nauMeHTa 3a nMmnnaHTa.

MoaroToBka Ha cMcTemara OT CTEHT U KaTeThp 3a AoCTaBsHe

Mo Bpeme Ha NoAroToBKa Ha cucTeMata, oGbpHeTe crneLuanHo BHUMaHue

Aa He onycKkaTe HUKaKBa TEYHOCT a MMa KOHTaKT CbC CTeHTa. Bbnpeku

TOBa, aKo € aGCONIOTHO HEOGXOAMMO CTEHTLT [1a Ce MPUTMpPa ChC cTepuneH/

V30TOHUYEH (hU3MONoruyeH pa3TBop, BpeMeTO Ha KOHTAKT TpsA6Ba Aa 6bae

orpaHuyeHo (Han-MHOro eHa MUHyTa).

CTeHTbT TpsAbBa Aa ce MMMNaHTUpa B NpuLenHaTa nes3uns Kato ce U3rnonssa

HeroeaTa cucTema 3a [ocTaBsiHe.

MpoBepeTe onakoBkaTta 3a NoBpeau v crieq Toea ussageTe uagenvero CRE8™

BTK v ro BHeceTe B cTepunHa cpeaa.

a) MpoBepeTe fanu no KaTeTbpbT 3a JOCTaBSIHE HAMa BUAUMMN YYMKU, MbHKU
Vnv Apyru yBpexaaHus.

6) VIambkHeTe BHMMaTenHo npeanasHaTa obsrBka OT CTEHTa, KaTo st XBaHeTe B
[uUcTanHus kpaii. He JokocBaiite YacTTa oT o6BMBKaTa, pasnonoxeHa Haf,
unu B 6nmsocT Jo cTeHTa. MpoBepeTe Aanu CTEHTLT e NHTaKTeH 1 gobpe
LieHTpMpaH crnpsimo GaroHa.

MoBpena Ha uspgenueto CRE8™ BTK moxe Aa Bnowu HeroBoto

byHKUMOHMpaHe. AKO CTEHTHLT He € Ha MSICTOTO CY MUY € NOBpe/ieH, He

ro nsnonssaire.

B) MpomuiiTe nymeHa 3a Boga4a CbC CMEC OT XenapuH/hu3nonornyeH pasteop.
BHumanue: He noctaBsiiTe cTeHTa Taka, 4e ja MMa KOHTaKT C TEHHOCTH,
[okaTo NnpomuBate fiyMeHa Ha Bopauva.

r) lMogroTBeTe n3genueTo 3a pasagyBaHe C pas3pefeHOTO KOHTPACTHO BELLECTBO
B CbOTBETCTBUE C yKa3aHWsiTa Ha NPOU3BOAUTENS.

) OTcTpaHeTe Bb3gyxa OT 6anoHa, Ha KOMTO € MOHTUPaH CTEHTBT, KaKTo crieaBa:
1) HanbnHeTe usgenveto 3a pasgysaHe ¢ 4 ml paspegeHo KOHTPACTHO

BellecTBo (50% KOHTpacTHO BellecTBo U 50% cTepuneH gusnonornyeH
pasTBop).

2) Crieq cBbp3BaHe Ha M3[enueTo/CipyHLOBKaTa 3a pasnyBaHe KbM MyepoBust
KOHEKTOp Ha KaTeTbpa 3a [JocTaBsiHe, 0ObpHeTe AUCTanHWSA BPbX Ha
KaTeTbpa (6anoHa) Hagony, BbB BEPTUKAIHO MOMOXEHMe.

3) MpunoxeTe oTpULATENHO HansraHe u acnupupanTe B NPoAbIHKEHNE Ha
noHe 30 cekyHan. OcTaBeTe HansAraHeTo NOCTENEHHO Aa ce NoBuWaBa
06paTHO 40 HOPMaIHOTO, A0KaTO CUCTEMaTa ce U3NBLIIBa C KOHTPACTHO
BeLecTBO.

4) PaseguHeTe usnenvueTo/cnpuHLOBKaTa 3a pasfyBaHe OT flyepoBuMs KOHEKTOP
1 HanbIHO 51 06e3Bb3pyLleTe.

5) bes ga gonyckate NpOHUKBaHe Ha Bb3AyX, MOBTOPETE CTbMkM 2 1 3 1
acnupvpaiite B npoabmkeHve Ha 10 — 15 cekyHam, gokaTo cnpat fa ce
NosiBsSIBaT Bb3AYLUHM GanoHyeTa.

BbBexpaaHe Ha cTeHTa
BbBexaawm aesuneta c anametsbp 4F (BbTpeweH gnametsp 1,35 mm) unu
no-ronAmM ca cCbBMeCTUMM 3a ynotpeba c uspennero CRE8™BTK.



Bopelwm kateTpu ¢ auameTsbp 5F (BbTpeweH guametsbp 1,47 mm) unu no-

rornisiM ca CbBMecTMMM 3a ynotpe6a ¢ usgenveto CRE8™BTK.

Bopauu ¢ guametsbp 0,014 nHya (0,356 mm) unm no-manku ca CbBMeCTUMMU

3a ynotpe6a c usgennetro CRE8™BTK. U360pbT Ha TBbPAOCTTa HAa Bogaya

Y KOH(pUrypaumsiTa Ha Bbpxa Lie 3aBUCAT OT KIIMHUYHUSA OMUT Ha NeKapsi.

a) Mo BpeMe Ha BbBexAaHe NoaabpXaiTe kaTeTbpa 3a AOCTaBsiHe, KbM KOUTO

€ KpVMMUpaH CTEHTBT, NOJ CbLOTO HansAraHe KaTto ToBa B MOMELLEHUETO

(HeyTpanHo HansraHe).

MpomwuiiTe oTkpUTaTa YacT Ha BoJaya CbC CMeC OT huamonornyeH pasrtsop/

XenapuH, 3a 1a OTCTpaHNTe CrieanTe OT KPbB 1 KOHTPAcTeH maTepuan.

YBepeTe ce, Ye xemocTaTU4yHaTa knana e HanbfHO OTBOpeHa npeau

BbBEX/AaHETO Ha cucTemara.

BbBenete auctanHus kpav Ha kateTbpa Npe3 NPpoKCUManHus kpam Ha Bogava,

[l0KaTo BOAaYbT M3fie3e OT TAMNOTO Ha kaTeTbpa Npes U3XoAHWst OTBOP 3a

Bofava.

BaBHO NpuABMXKETE AUNATALMOHHUA KaTeTbp Hanpen, AoKaTO CbOTBETHUST

Mapkep 3a AbnbounHa ce U3paBHM C LieHTbpa Ha XemocTaTuyHaTa knana.

ToBa nokasea, 4e 6anoHbT € U3MNA3BLI OT BOAELLMS KaTeTbp.

Mop cdnyopockoncku KoHTpon, 6aBHO NpuABWXeTe cucTemaTa Hanpes no

BOJaYa, 3a ja AafieTe Bb3MOXHOCT 3a peTporpadHo N3nbneaHe Ha BogeLwms

KaTeTbp C KPbB; NPOALIKETE NPUABKBAHETO HA CUCTEMATA, [JOKATO CTEHTBLT

[IOCTUTHE MSICTOTO 3a TPeTUpaHe.

x) KoraTo npuaswxeate Hanpes cuctemara 3a [JOCTaBsiHE B LieneBusi KPbBOHOCEH
Cb/A, yBepeTe ce, Ye CTeHTBT U 6anoHbT 3a JOCTaBsHE Ce [BUXaT kaTo
eavH usnocteH moayn. Toea TpsibBa Ja ce HanpaBsu Ype3 ryopockoncko
HabrnofaBaHe Ha pasnonoXeHNETO Ha PEHTTEeHOKOHTPaCTHUTE Mapkepu Ha
6arnoHa cnpsiMo PEeHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepy Ha CTeHTa.

Ako ce cpellHe CbNPOTUBIIEHNE B KOITO 1 a GUINO MOMEHT, He NpuUnaraiTe

HaTMCK BbPXY CMCTeMara: u3terniete BbBeXAalloTo Ae3une (Mnv Boaewms

KaTeTbp) U usinoto usgenue CRE8™ BTK kato eaHo usano. MpunaraHeTo Ha

npeKkoMepHa cuna u/unu HenpaBUNHOTO GopaBeHe CLC cucTemaTa morat

Aa Aoseaat Ao pa3rbBaHe Ha CTeHTa WM 40 NoBpeaa Ha kaTeThpa 3a

AocTaBsHe.
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WmnnanTupaHe n paswmpsiBaHe Ha CTeHTa

a) Pasnonoxere CTeHTa 1 C NOMOLLTA Ha PEHTFeHOKOHTPaCTHUTE Mapkepu Ha
6arnoHa ce yBepeTe, Ye TOI € NPaBUITHO Pa3rooXeH CPsiIMO J1e3nsiTa, KOSITO
Llie ce TPeTMpa, 1 Ye e HambIIHO MOKPUT.

PasrbHeTe cTeHTa 4pe3 6aBHO pasgyBaHe Ha 6anoHa 40 HOMWHANHWSA
avameTbp. Tabnuua 2 nsbposisa AmametpuTe Ha 6anoHa npy Bapuauum Ha
HarnsraHeTo 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa (koroHa |), 3a ceaemTe rpynu HoMUHaMHN
CTOMHOCTY 3a AnameTtbp: 2,25 mm (kornowa Il), 2,5 mm (konowa Il1), 2,75 mm
(konowa 1V), 3,0 mm (konowa V), 3,5 mm (konowa VI), 4,0 mm (konowHa VIl) n
4,5 mm (konoxa VIII). CToiHOCTUTe Ha TbMEeH (hOH Ce OTHACAT 3a HansraHus
Ha/l HOMUHAMNHOTO HansiraHe Ha npbcBaHe®. CTEHTBLT ce paslmnpsiBa npu
MUHUMAIHO HansraHe 3a pasayeaHe Ha 6anoHa ot okono 5 atMocdepu.
EnacTu4HoTO pa3BuBaHe Ha cTeHTa e Mexay 2 u 7%*, B 3aBUCUMOCT OT
Mozena Ha CTeHTa U AMaMeTbpa 3a paslunpsiBaHe.

* BABENEXKA: Tesn CTOWHOCTU ca nonyyeHn Ypes in vitro nscnensaHe.
OTnycHeTe 6anoHa 1 NpoBepeTe ¢ NoOMoLTa Ha aHrvorpadusa ganu
CTEHTBLT Ce e pa3LWMpuI HambIHO. AKO € Heo6X0AMMO, pa3ayiiTe 6anoHa
OTHOBO 3a ONTMMarnHa UMMIaHTaLus.

Mpeau aa naternuTe kateTbpa 3a AOCTaBsiHe, NOAAbPXAKTE OTPULIATENHO
HansiraHe 3a Haii-manko 30 cekyHau, cnopeq pyTuHHaTta PTA npoueaypa.
MpoBepeTe fanu 6anoHbT e HaMbIHO cnaaHarn, Npeav Aa U3BaauTe KaTeTbpa.
M3agenue ¢ no-abnbr 1 No-lwnpok 6anoH nanckea noeeye Bpeme 3a cnagaHe.
Ako ce Hanara noctaunartauus, Moxe Aa ce usnonsea 6anoH sa PTA. Bbaete
U3KIMIOYUTENHO BHUMATENHU:

CTEHTBLT C HOMUHanNeH AMameTbp oT 2,25 mm Aa He ce pa3wupsBa Ao
noseye ot 2,55 mm.

CTeHTOBETe C HOMMHaneH AnameTbp oT 2,50 — 2,75 mm aa He ce
paswupsaBsar Ao noseye ot 3,05 mm.

CTeHTOBeTe C HOMUHaneH anameTbp ot 3,00 — 3,50 mm aa He ce
paswupsaBar Ao noseye ot 3,85 mm.

CTeHTOBeTe C HOMUHaneH anameTbp ot 4,00 — 4,50 mm aa He ce
paswupsaBaT Ao noseye ot 5,05 mm.

OnNTUManHoTO pa3WnpABaHe U3NCKBA CTEHTLT Aa 6bAe B MbNeH KOHTaKT
C apTepuanHaTta CTeHa, Taka Ye AuaMeTbLpPbT Ha CTeHTa Aa e paBeH Ha
AnamMeTbpa Ha pehepeHTHUSA Cba.

YBEPETE CE, YE CTEHTBT CEE PA3UJMPMJ1 HAMBIIHO.
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12.0TTOBOPHOCT U FTAPAHLIUA

Mpon3BoanTenaT rapaHTupa, Ye ToBa U3aenve e NPOEKTUPaHo, NPOU3BEAEHO
¥ OMakoBaHO C HaW-ronsamo BHMMaHue, Npu n3non3BaHe Ha Bb3MOXHO Han-
noaxogAawunTe npoueaypu cnopen cerawHoTo CbCTOAHUE Ha pas3BUTUE Ha
TexHonoruuTe. CTaH/J,apTI/ITe 3a GGSOHGCHDCT, KOWTO Ca HepasfernHa 4Yact oT
NPOEKTUpaHEeTo N NPOU3BOACTBOTO Ha NPOAYKTA, rapaHTupart 6e3onacHata My
ynmpeﬁa npu Noco4YeHnTe No-rope ycrnoBsua 1 3a uennte Ha npegHasHavyeHneTo
My Mpu crnaseBaHe Ha NOCo4YeHUTe No-rope npeanasHyu Mepku. CTaH,E\apTVITe 3a
6esonacHocT ca npegHasHa4yeHu a HaMmanAaT BbB Bb3MOXHO Haun-ronama CTeneH,
HO He Hanb/HO Aa eNUMUHUpPaT, puckoseTe, CBbP3aHn C yn0TpeGaTa Ha npoaykta.
MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce U3Mon3ea camo B YCNOBUSITA Ha cneuvanuspaHa
MeA1LMHCKa NOMOLLL, KaTo 3aefiHO C ToBa Ce B3eMaT Npeasua BCUYKN PUCKOBE
WNU HeXxenaHn ehekTy U YCINOXKHEHWSI, KOUTO MOXeE Aia Bb3HWUKHAT OT ynotpebarta
CbrlacHO npeaHasHa4YeHWeTo My, KakTo e OonucaHo B ApYyru pasgeny Ha
BpoluypaTta ¢ UHCTPYKLMUTE.

OTuMTalKM TEXHUYEcKaTa MY CIOXHOCT, KPUTUYHOTO €CTECTBO Ha npegnaraHuTe
BUAOBE Jle4YeHne n MeToguTe, KOUTO Ce U3MNON3BaT 3a npunaraHe Ha usgenveTo,
oT I'IpowsBo,quenﬂ He MOXe ia Ce TbPCU OTFTOBOPHOCT HATO NpsiKa, HUTO Henpsaka
3a Ka4yeCTBOTO Ha KpaﬁHVITE pes3yntatu BCneacrtsve yn0TpeGaTa Ha u3genuveTo
Wnnu HeroeaTta e(*JeKTI/IBHOCT npu paspelwlaBaHe Ha 34paBOCIOBHUA np06neM Ha
nauuneHTa. KpaI7IHVITe pe3ynTtaTtu, No OTHOLLUEHWEe KaKTO Ha KIMHUYHUA CTaTyC
Ha nauneHTa, Taka u Ha d)yHKLLIAOHaﬂHOCTTa n paGOTHMR JKUBOT Ha usgenueTto,
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3aBUCST OT MHOTO (PaKTOPK U3BBLH KOHTPOMA Ha NPOU3BOAUTENS, CPeS KOUTO
ca CbCTOSIHWMETO Ha NauWeHTa, XMpypruyiHaTa npouedypa no uMnaaHTaums u
NPUOXKEHNETO 1 paboTarta C U3AENNETO Cred OTCTPaHSBAHETO My OT OnakoBKara.
ETo 3aLu0, B cBeTNMHaTa Ha Te3n hakTopy MPoM3BOANTENST € OTTOBOPEH CamMo
3a CMsiHa Ha BCSIKOW W3Aenue, 3a KOeTo Mpu AoCTaBkara My Ce yCTaHoBM, Ye uma
NPOV3BOACTBEHU AedEKTH.

Mpu TaknBa o6GCTOATENCTBA KNMUEHTLT TPsIOBa Aa NPEefOCTaBU U3LENMeTo Ha
NPOW3BOAMUTENS, KOWTO CW 3ana3ea NPaBOTO Aa Nperriea U3AenueTo, 3a KoeTo
ce npegnonara, Ye € HeW3npaBHO, U [la YCTaHOBW Janu TO HaucTUHa uMa
NpoOV3BOACTBEHN AeeKTU. MapaHLmMsTa Ce CbCTOW U3KITOUNUTENHO B NoAMsIHATa
Ha AedeKTHOTO 13aenue ¢ Apyro U3Aenue OT CbLUMSA UNU eKBUBANEeHTeH Tun,
13paBoTeHO OT CbLUMS NPOU3BOAUTEN.

FapaHumsiTa Baw, Npy YCroBue Ye n3aenneTo Gbae BbpHaTo Ha MponssoanTens
KOPEKTHO OMaKoBaHO 1 MPUAPYXXEHO C MMCMEH, NoapoGeH AokNaz Ha AetekTuTe,
3a KOUTO Ce NPETEHAMPA, a B Criyyail Ye U3[EnueTo e GO0 UMNMNaHTUPaHO, CLLO
1 MPUYMHWTE 3@ OTCTPaHSIBAHETO MYy OT NauueHTa.

Mpu cmsiHa Ha n3aenueTo Mpon3BOAUTENSIT € AMTbXEH 4@ Bb3CTAHOBW pasxoaunTe
Ha KynyBaya, KOUTO MOCMEAHUSAT € Hanpasum BbB Bpb3ka CbC CMsAHaTa Ha
AedeKTHOTO nagenue.

Mpoun3BoauUTensT He NoeMa OTFOBOPHOCT 3a HWKaKBU Cryyaun Ha HempeanasnmeocT
npu cnassaHe Ha MeToauTe 3a ynoTpeba 1 Ha Npeana3HUTe Mepku, OnucaHmn B
HacTosiLaTa GpoLLypa ¢ MHCTPYKLMK, HATO 3a Cry4yau Ha ynotpe6a Ha usnenveTo
cnep Aarata Ha U3TU4aHe Ha Cpoka Ha rofIHOCT, OTrevaTaHa BbpXy OnakoBKara.
OcBeH ToBa MpoW3BOANTENAT He NOEMa OTFOBOPHOCT 3a NOCNeACTBUATa
oT u3bopa Ha NEYeHNETO U HauMHWUTE 3a ynoTpeba Ha u3genueTo; 3aTosa
Mpoun3BoAUTENST He AbIKN 06Ge3LUeTEHNE 3a HAHECEHU LLIETW OT KaKbBTO U
fa 6uno xapaktep — Matepuariu, GUonorviH1 U1 MopasnHu — B pesynTart ot
ynoTpe6ara Ha U3LenueTo Unu n3bopa Ha TEXHIUKA 3a UMMNaHTUpaHe, N3non3eaHa
oT oneparopa.

AreHTUTE U NpeacTaBuTenute Ha MpoU3BOANTENS He Ca YMbNHOMOLLEHN Aa
MPOMEHSIT HATO €4HO OT YCIOBUSATA Ha Taau rapaHuus Unu Aa noemar Hskakeu
[OMBIHUTENHN 3aABbIDKEHNS UNU @ NpeanaraT Hakakey rapaHLyy, CBbp3aHi ¢
TO3U NPOAYKT, KOUTO HaAXBLPIAT NOCOYEHUTE NO-TOPE YCIOBUS.



PYCCKUU

CRE8™ BTK
Bblaensiowmii CUpoNMMyc NoAKOmNeHHbI CTEHT C NOKPbITUEM U3
<Carbofilm™ u 6annoHHbIM KaTeTepoM GbICTPOV 3aMeHbl
1. ONUCAHUE
YetpoiictBo CRE8™ BTK cocTOUT U3 BbIAENSAIOLETO CUPONUMYC NOAKONIEHHOTO
CTeHTa, KECTKO 3aKpenmneHHOro Ha AUCTanbHOM KOHLEe MoflyCoBMeCTUMOro
6annoHHoro karetepa.
[aHHbIii CTEHT npeacTasnseT coboit rmbkoe MMNNaHTUpyeMoe YCTPOMCTBO,
KOTOPOE MOXHO pacLUMpuTb Npu NoMoLLm katetepa ans YTA.
CTeHT n3roTtoBrneH u3 kobanbT-xpomoBoro cnnasa (L605) ¢ nokpbiTuem
«Carbofilm™, TOHKOW yrnepoaHoi NMEHKON C BbICOKOMMOTHOW Typ6OCTpaTHoOw
CTPYKTYpOIA, MO CyLLECTBY MAEHTUYHOI CTPYKTYpe MUPONUTUYECKOTO yrieposa,
MCMOMb3yeMOoro Arsi MeXaHU4YeCKUX AMCKOB CepAeyHoro krnanaHa. MokpbiTue
cyberpaTa ¢Carbofilm™ o6ecneynBaet emy 6uo- U reMocoBMeCTUMbIE
XapaKTepPUCTUKM MMPONUTUYECKOTO Yrrepoaa, He BNusis Ha dusnyeckue n
CTPYKTYpHble CBOWCTBa camoro cybeTparta.
HapyxHas noBepXHOCTb CTEHTa MMeeT creunanbHble KaHaBKW, NOMTHOCTLIO
nokpbITble ¢Carbofilm™, koTopble copgepxaT apmaueBTUYECKNA cocTaB
Amphilimus™, cocTosiLuuin N3 npenapara CMPONUMYC U CMecH ANVHHOLENOYEYHbIX
XKVUPHBIX KACMOT.
YpenbHas fosa npenaparta Ans obpabatbiBaemoii NOBepXHOCTU cocyaa
cocTasnset npumepHo 0,9 MK/MM2, YTO COOTBETCTBYET MUHVUMAnbHOM [03€e
50 MKr Ansi MeHbLUero cTeHTa (2,25x8 MM) n MakcumanbHoi fose 395 mkr ans
6onbLuero cteHTa (oT 4,0x38 fo 3,5x46 Mm).
[1Ba peHTTeHOKOHTPACTHBIX NMATMHOBbLIX Mapkepa Mo kpasiv CTeHTa obecneynsaroT
TOYHOE MO3ULIMOHNPOBaHME Ha y4acTKe MOPaXeHNs!, MoAnexallem neYeHuo.
BannoHHbIN KaTeTep GbicTpoii 3ameHbl obecneunBaeT He3onacHsblii cnocob
noABoAa CTeHTa Ansi MOAKONEHHON apTepuu K y4acTKy MOopaxeHws, noanexatiemy
NEeYeHunto.
[victanbHas YacTb KateTepa ¢ rMapodUnbHbIM NMOKPLITUEM COCTOUT U3 ABYX
NpoCBETOB: OAWH ANA pasdyBaHus U cayBaHua GannoHa, a BTopon Ans
NPOABWXEHNS U N3BNEYEHNS NPOBOAHMKA.
[1Ba peHTreHOKOHTPACTHbIX Mapkepa, PacrnoNioKeHHbIX 3a npefenamu padoveit
[ANWHbI 6annoHa, No3BOMISIOT BbIMOMHNTL TOYHOE Pa3MeLLeHe kaTeTepa Mo Beeit
[OnVHe CTEHO3MPOBAHHOTO y4acTka.
MpokcymanbHas YacTb kateTepa, rMnoTpyoka U3 HepXkaBetoLLEe CTanm, COAepX UT
NpOoCBeT AMs pasayBaHWs U coyBaHus GanmnoHa.
[Ba nHaunkatopa rny6uHbl, pasmelleHHble Ha pacctosHum 90 u 100 cm oT
AWCTanbHOro KoHua, NoMoralT OnpeaenuTb, korda GannoH BbIXOAUT U3
NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.
MpokcmanbHbI KOHeL, kaTeTepa CHabXeH OXBaTbIBAIOLLVIM JI03POBCKAM 3aMKOM
[ANs NofACOeUHEHUs pa3fyBaroLLero ycTponcTsea.
MpousBoauTenb HENOCPeACTBEHHO NPoM3BOAUT ycTpoiicTBo CRE8™ BTK u
BbIMNOMHSET BCe NpoLiealypbl KOHTPOSSA KauyecTBa kak BO BPEMS NPOWN3BOACTBA,
Tak 1 Ha KOHEYHOM NpOoZyKTe, B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTaMu HaJnexallen
NpaKTVKW NPOU3BOACTBA.

®dopma nocTaBKu:

Yetponicteo CRE8™ BTK nocraensieTcs B CTEPUNIbHOM BUAE, OHO anvporeHHo v
ynakoBaHo B callie 13 porbri, KOTOPOE Herb3si pa3MeLLaTb B CTEPUIIbHOM MoSe.
NMPUMEYAHMUE. Naket-cawe u3 c¢onbrun ABnAeTcA eAUHCTBEHHOW
CTepPUNbLHOI yNaKoBKON.

lNpouasoauTenb ncnonbayet Ans CTepunn3aumnm cMeck atuneHokenaa u CO,.
CTepunbHOCTb U XUMUYeckast CTabunbHOCTb rapaHTUPYIOTCS NpY OTCYTCTBUK
NOBPEXAEHWI1 yNakoBKM 1 NPaBUIbHOM XpaHEeHUM YCTPONCTBA A0 AaTbl OKOHYaHMS
CpoKa rogHoOCTH, ykasaHHow Ha ynakoske (CPOK TOAHOCTW).

Copepxumoe:
- OpHo yctpoiictBo CRE8™ BTK.
- OgpHa Tabnuua noaaTnmMBoCcTU.

XpaHeHue:
XpaHuTb B Mpox/iafHOM CyxOM MecTe, BAAmnu OT CONHEYHbIX Nyveit, npu
Temnepatype 25°C; aonyctmbl oTknoHeHust o 30°C.

2. HASHAYEHMUE

CTeHT npeaHasHayeH Ans BOCCTAHOBMNEHUS NPOXOAUMOCTU Neputepudeckux
cocyfoB (Hanpumep, MOAKONEHHbIX COCY[AOB, TakuxX Kak nepeaHss
6onbluebepLioBas apTepus, 3aaHss GonbluebepLosasi aptepusi, manobepLosas
apTepvsi, 6epLOBbIV CTBOIM) Y MALMEHTOB C CUMMTOMAaMM XPOHUYECKOW ULLIEMUWN.

3. MOKA3AHUA

CTeHT npegHa3HayveH Ansi UCMONb30BaHWs! B CIIEAYIOLLMX CIyyasix:

+ JleyeHvie NaLUMEHTOB, CTPafaloLLMX CUMMTOMATUYECKO/ XPOHUYECKOI ULieMUen
Ha MoAKONIEHHOM YpPOBHE, YTO XapaKkTepuayeTcsi 60Mbio NLLeMUYecKoro
NPOUCXOXAEHWSI, XPOMOTOM, si3BaMu W/Unu TPOHUHECKMMU NOPaKEHUAMU C
PUCKOM ammyTaLumn HIKHUX KOHEYHOCTE, B LIEMSIX CHUKEHUS UM YCTpaHeHNs!
yKasaHHbIX MPOSIBEHNI.

+ JleyeHne 06CTPYKTUBHBIX MOPaXEHWIA MOAKONEHHbIX COCYA0B Y GOMbHbIX,
oTBevatLmx TpeboBaHWsaM Ans npoBeAeHus npoueaypbl YTA.

+ [lepBnyHas aHrronnacTka nepuhepuyecknx CocyaoB C BbIGOPOYHbLIMU
rokasaHWsIMM K UMMNNaHTaLWmn CTeHTa B cOCyaax, AnaMeTp KOTOpbIX COBMECTUM
C MofensiMu, NpeAcTaBNeHHbIMU B KaTariore.

+ KpaTkocpouyHble 1 [ONroCpoYHble HeyAOoBIeTBOPUTENbHbIE pPe3ynbTaThl
npoueayp YTA.

4. NPOTUBOMOKA3AHUA
Mcnonb3oBaHue cTeHTa NPOTUBOMNOKA3aHO B CeaAyHoLmnX Cryyasx:
+  [py nopaxeHusix, KOTOPbIE CYUTAIOTCSH HEM3NEYMMbIMM C NOMOLLbI0 YTA nnu
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[PYrX XMPYPruyecknx MeTomoB.

Mpw paccTponcTBax/anneprusix, orpaHMYMBalOLMNX UCMNONb3OBaHNe
AHTUTPOMBOLIMTAPHO W/MNW aHTVKOArYSIHTHO Tepanuu.

Mpwn cunbHOW anneprum Ha KOHTpacTHble BellecTBa WNK npenaparsl,
1cnorb3yeMble BO BpEMs MpoLieaypbl.

Mpn nopaxeHusix COCyA0B C HOPManbHbIM AUaMeTpoM < 2,25 MMm.
MauneHTam C M3BECTHOW rMNepYyBCTBUTENbBHOCTLIO UMW annepruein
Ha CUPOMUMYC, XWUPHbIE KUCMOTbI (Hanpumep, CTeapuUHOBYIO KUCMOTY,
nanbMWUTUHOBYIO KUCIOTY, BereHoByto KUCNOTY).

. MPEAYNPEXOEHUA

Mepen NpUHATMEM peLLeHUiA, kacatowmxes Beibopa npoueayp, TwaTenbHo
OLIEHUTE XapaKTEPUCTVKN MOPaXKEHWS!, NOANENALLErO feYeHNto, N KOHKPETHble
natoguamornornyeckne ocobeHHOCTU NaLmeHTa.

Y4uTbiBast CNOXHOCTb MPOLieAypbl ¥ KOHKPETHYIO naToduanonorio 6oneHoro,
Bpay JormkeH 06paTUTbCs K crieuuanbHoi nutepatype Ans nonyyYeHus
MHOpMaLMK O puckax U NpenMyLLecTBax pasnuyHbIX Npoueayp nepen
yTBEPXXOEHWEM BbIGpaHHON NpoLeaypbl.

Ecnu nauueHT runepyyBCTBUTENEH K METanIM4eckumM KOMMOHeHTaM
CTeHTa UMK Xe UMeeT Ha Hux anneprui, Cre8™ BTK ponxeH
WUCMONbL30BaTLCA TONMLKO B TOM Cry4ae, ecnv nNoTeHuMansHas nonb3a
CTeHTa ney T NOTeHUMNanbHbIe PUCKN.

He cyLiecTByeT 4OCTATOYHO TOUHBIX UM XOPOLLO NMPOBEPEHHbIX MCCIeA0BaHMI
0 BO3[EVCTBUM [aHHOrO U3aenusi Ha GepeMeHHbIX XeHLWKH. Bo Bpems
6epemeHHocTn Cre8™ BTK forkeH UCMonb3oBaTbCs TOMLKO B TOM cryyae,
€CI1 NoTeHUMarnbHas norb3a CTeHTa nepeBeLLnBaeT NoTeHLanbHbIe PUCKH.
YCTpOCTBO NpeHa3Ha4YeHo TOMbKO AN OAHOPA30BOro UCMOMb30BaHWS.
BanpelyaeTcs Ucnonb3oBaTth, obpabaTbiBaTh UMM CTEPUNM3OBaTb €ro
MOBTOPHO. OTO MOXET YXyAlWUTb paboyne XxapakTepucTUKM YCTPOUCTBA,
co3faTb PUCK 3arpsiBHEHUs1 YCTPOWCTBA U MPUBECTU K MHPULMPOBaHUIO
nauveHTa, pasBUTUIO BOCNaneHusi, a Takke nepepade Bo3bygutenen
WHPEKLMOHHBIX 3aboneBaHnin OT OAHOTO MauueHTa Apyromy.

C yctpoiicteom CRE8™ BTK Heobxoavmo obpaliatbCs OCTOPOXKHO,
4T06bI M3bexaTb Nboro KOHTakTa ¢ METaNIMYECKUMM U abpasmBHLIMM
WNHCTPYMEHTaMM, KOTOpbIe MOTyT NOBPEAUTL TLLATENbHO OTMONMPOBaHHbIe
MOBEPXHOCTW UMW NPUBECTU K MEXAHUYECKOMY MOBPEXAEHWIO.

Henb3s npukacatbes k cTeHTy. KpaiiHe BaxHO cobnioparte 31O Npasumno
Npu U3BMEYEHUN N3EeNNs U3 YNaKkoBKK, €ro pasmMeLLeHn B NPOBOAHUKOBOM
KaTeTepe v MPOABIKEHUN Yepes BpaLLalolWMINCst aganTep reMocTaThieckoro
KrnanaHa u pasbem NpoBOAHMKOBOIO kaTeTepa.

YetporictBo CRE8™ BTK npegHasHadeHo ans paboTsl B BUAe cuctemMsl. He
MCMOIb3YNTe €ro KOMMOHEHTbI OTAENbHO.

YcTponctBo CRE8™ BTK npegHasHayeHo Ansi NpUMEHeHUs BMecTe C
YTA. KateTep ans pasmelleHns He SiBNSETCA KaTeTepoM AN pacluMpeHns
nepugepuyeckux apTepuii; ero HeoGXoAUMO MPUMEHSATb TOMbKO ANs
pa3sMelLeHus CTeHTa.

He wucnone3yiite yctpoiicteo CRE8™ BTK, ecnu ero ynakoska 6bina
OTKpbITa, NOBPEXAeHa, OHO HEMPaBUIIbHO XPaHWIIOCh UMM UCTEK CPOK ero
rogHocTn. B Takux cnyvasx adhekTMBHOCTb U CTEPUNBHOCTL YCTPONCTBA
He rapaHTUpyoTCS.

He ucnonbayiite yctpoiictBo CRE8™ BTK, ecrnu cTepxeHb kaTeTepa 6bin
niepexar Unm CorHyT; He NbITaliTeCh BbINPSMUTL KaTeTep B TaKuUX Cryyasix.
CTeHT He AOMKeH BCTYNaTb B KOHTaKT C XXMAKOCTSIMU 1O €ro NoAroToBK1
" pa3melleHus. B Tom cnyyae, ecnu coBeplueHHO HE0GX0AUMO NPOMbITL
CTEeHT CTepUnbHbIM/U30TOHMYECKUM COMNEeBbIM PacTBOPOM, BpeMs
KOHTaKTa [AOMKHO GbITb OrpaHU4YeHO (MaKCMMYM OAHa MUHYTA).
OnepauyoHHasi koMaHAa AOMKHbI ObITb rOTOBaA K BO3MOXHOMY XMPYPruieckomy
BMeLLaTenbCTBy.

CnenyiiTe MHCTPYKLMAM NPOVU3BOAUTENS NPY NCMOMNB30BaHUM JOMOMNHUTENbHbIX
YCTPOWCTB (MHTPOAbIOCEPa, NPOBOJHUKOBOrO KaTeTepa, NpoBOAHMKA,
remMoCcTaTU4ecKoro knanaxa).

Pasmeluenne CRE8™ BTK f0mKHO BbINOMHATLCSA MO PEHTIEHOCKONUYECKUM
HabniogeHneMm, mocne ero ycTaHOBKW >KenaTeneH MOHUTOPWHI C
MCMonb30BaHNEM peHTreHorpadnyeckoro obopyaoBaHwsi, obecneunBaroLLero
BbICOKOE Ka4eCTBO CHVUMKOB.

[inst o6bIYHONM NpoLieaypbI pasMeLLeHsi cTeHTa TpebyeTcsi npeaBapuTenbHas
Aunatauys NopaxeHust.

CTeHT HeoOX0AMMO UMMNIAaHTUPOBaTh B MECTO MOPaXKEHUs! C NMOMOLLbIO
KateTepa Ans pasMeLLeHust.

Ecnu Ha kakoM-nnbo aTane npoueaypbl BBEAEHUs BO3HUKAET HeobbluHOe
CONPOTUBIEHWE, 3anpeLiaeTcs NpuknaabIBaTh kK CUCTEME YCUnne: U3BMekuTe
WHTpOAbtOCEp, NPOBOAHMKOBLIV kaTeTep 1 CRE8™ BTK kak egnHoe uenoe.
MpunoxeHue YpeaMepHbIX YCUNUA UNKU HenpaBunbHoe obpalleHne ¢
CUCTEMOW MOXET NPUBECTYU K BbICBODOXAEHUIO CTEHTA WU MOBPEXAEHNIO
KaTeTepa sl pasMeLLeHust.

Mpu HanuumMK y nauneHTa MHOXKECTBEHHBIX MOPaXXeHU OJHOro cocyaa
peKkoMeHAyeTCs B MepBylo oyepedb Ne4uTb AUCTanbHble, a 3aTem
npoKkcuManbHble NopaxeHus. Takasi MocrnefoBaTeNnbHOCTb YMEHbLUUT
HeobX0AVMMOCTb NepeceyeHysi MPOKCUManbHOTO CTEHTa NPY UMMNaHTauum
AWNCTanbHOro CTeHTa W, crneAoBaTenbHO, CHU3UT PUCK CMeLLeHUs
NPOKCUMarbHOrO CTEHTA.

MmnnaHTauus NoAKOMEHHOro CTEeHTa MOXeT Bbl3BaTb paccrnoeHune
[MCTanbHOro W/ NPOKCUMMAIbHOTO MO OTHOLLEHWIO K CTEHTY y4acTka cocyaa,
a Takke BHe3arHylo OKKMo3uio cocyaa, YTo npuseaeT kK HeobxoamMocTn
[IOMONHNTENLHOrO BMELLATENbCTBA (XMPYPritieckoii onepauuy, AanbHenLero
paciuMpeHns, pasMeLLeHIs JOMONMHNTENbHbIX CTEHTOB UK APYrvX NpoLieayp).
He HarHeTaiiTe faBneHve B cucTeMy, Moka CTEHT He BydeT npoBeaeH yepes
Y4aCTOK NOPaXeHWs, MoANEeXaLLniA NeYEHUIO.

Hukorga He ucnonb3ayinTe Bo3ayx unu noboi Apyron ras ans HagyBaHus
6annoHa.

Mpu HagyBaHUM kaTeTepa He NpeBbILLANTE HOMUHANBHOTO AABNEHNS pa3pbIBa.
He BbIHMMaliTe kaTeTep B KOHLie MpoLieAypbl A0 MOMHOMO CAyBaHWUs GanmnoHa.
He nbiTaiTecb U3MEHWUTb PacnonoXeHUe YacTUYHO PacLUMPEHHOTO CTEHTa.




3TO MOXET MPUBECTYN K CEPLE3HOMY MOBPEXAEHMIO COCyaa.

« Ecnu cTeHT TepsieTcs B cocyae, MOXHO NPUCTYNUTL K MPOBEAEHMIO NpoLeaypbl
€ro n3snevyeHuns. ﬂaHHaﬂ npouenypa MOXeT, 04HaKo, NpUBECTN K TpaBmMe
COCyA0B U/Unn MecTa AocTyna k cocyay.

* He nblTantecb 04UCTUTL UK MOBTOPHO CTEPUNN30BaTb yCTpOI?ICTBa, KoTopble
KOHTaKTupoBanu ¢ KpOBbIO UMK TKAaHAMW OopraHu3ma. Wcnonb3oBaHHble
YCTPOCTBa HEOBXOAMMO YTUINM3NMPOBATHL Kak OnacHble MEAULIMHCKWE OTXOAbI
C PUCKOM MHDULIMPOBaHUS.

* YcnewHoe npoBeAdeHne npoueayp C TOYKU 3pEeHUs BOCCTaHOBIEHUA
I'IeplAd)epIAHeCKOI;i BacKynapusauumm MoOXeT 3aBUCETb He TOJIbKO OT
3(hPEKTUBHOCTYN YCTPOICTBA, HO TAKKE U OT XapaKTEPUCTUK 06pabBaTbiBaeMoro
CerMeHTa cocyaa 1 MOLLHOCTU HUCXOASLLEN nepdy3nn yyacTka.

« Bpay gomkeH npovHgopMmpoBaTb NauneHTa o0 ToOM, YTO, €Cfn TeveHne
6onesHn cosnaeT HeOBXOAMMOCTb UCNONb30BaHWS GUHTOB UMK NPOBEAEHUS
u3noTepanuu, oH/oHa JOMmKHbI U3beraTb KakMx-nmbo Harpy3ok B obnactu
nMnnaHTaumm CcTeHTa.

6. MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

+ [Mepen Hayanom npoLieaypbl aHTMONNACTUKM NPOBEPLTE NPaBUINBLHOCTb paboThbl
KaTeTepa (OTCyTCTBUE NneperntoBs, U3NOMOB UMW APYTVX NOBPEXAEHUI) 1
ybeauTtech B TOM, 4YTO pa3mMepbl KaTeTepa COOTBETCTBYIOT BbIMOMHAEMOIA
npoueaype.

* HactostenbHo pekomMeHayeTcs UCMoNb3oBaTh pasayBatolliee YCTPOICTBO C
MaHOMETpOM.

* YctponictBo CRE8™ BTK AOMXHO MCMONb30BaTLCA TONLKO Bpadamu,
crewuanbHO 06yYeHHbIMM A1151 BbIMOMHEHUS YPECKOXKHOI TPaHCIIOMUHANBHON
aHrvonnacTuku (UTA) 1 MINaHTaumumn nepudepuyeckoro cTeHTa.

+ Korga cocyapl CIMLIKOM U3BUMUCTBI M MPUCYTCTBYET MPOKCMMAIbHBbIi
aTepocknepo3 ¢ AUMdY3HbIMU aTepocknepoTnyeckumn Gnswkamm,
NpOABWKEHNE KaTeTepa MOXKET ObiTb 3aTpyAHEHO. B Takom criyyae HeBepHoe
MaHUNynMpoBaH1e MOXET MPUBECTM K PACCIIOEHUIO U pa3pbiBy cocyaa.

* HepaclmpeHHbI CTEHT MOXHO BTSIHYTb B MPOBOAHUKOBLIV KaTeTep TOMbKO
OOVH pa3. HepacluMpeHHbIi CTEHT He AOSKeH BHOBb BBOAUTLCS B apTepuio
nocre Toro, kak oH bl BTSHYT B NPOBOJHWKOBbIV KaTeTep.

+ [nsa npenoTBpalleHnsi NoBpex/aeHus cTeHTa byabTe 04eHb OCTOPOXHbI
Kaxabli pas, korga NpoBoAMTe NPOBOAHUK UNW BannoHHbINA kaTeTep Yepes
CTEHT, KOTOPbIiA TOMbKO YTO Gbin paclUMPEH.

7. AHOOPMALIUA MO BE3ONACHOCTU NPOBEAEHUA MPT

HeknuHundyeckoe TecTpoBaHue nokasaro, 4To CTeHTbl MHelkn CoCr noasonsitoT

npoeoauTe MP-TomMorpacuio npu onpeaeneHHbIX yCroBusix. MauneHT ¢ Takum

yCTpOWCTBOM MOoXeT 6e3onacHo npoxoanTs MP-Tomorpacumio npu cnegytowmx

YCroBUsIX:

« Cratuyeckoe marHutHoe none 1,5 tecna (1,5 Tn) unu 3 Tecna (3 Tn).

* MakcymanbHbIii NIPOCTPAHCTBEHHDIN rpaAneHT MarHuTHoro nons 2,890 /em
(28,90 T/m).

Harpes npu nposeagenun MPT
Mpu ycnoBusix ckaHMpPOBaHUS, NPUBEAEHHBIX HIDKE, CTEHTbI NnHelikn CoCr B
KOHUrypaLmmn ¢ €AMHCTBEHHBIM CTEHTOM Bbi3bIBAlOT MaKCUMarbHbIA Harpes B
MeHee Yem 2,4 °C npwu ucnonb3oBaHum cuctemsl MPT ¢ nHaykumein 1,5 Tn n B
2,9 °C npu ncnonb3soBaHum cuctemsl MPT ¢ nnaykumen 3 Tn.

1,5Tn 3Tn
YcpeOHeHHsbil (Ons eceli nogepxHocmu merna) yoesnbHbil
KOoaghhuyueHm roenoweHusi, onpedeneHHbil ons
cucmembl MPT
YepedHeHHbill (0ns ecell nogepxHocmu mena) yoesnbHait
KO3GhGhuULUEHM M02M10WeHUs, orpedeneHHbIl
KasopuMempuposaHuem
MakcumarnbHoe uameHeHUe memmnepamypb|

2,9 Bm/ke 2,9 Bm/ke

2,1 Bm/ka 2,7 Bm/ka
24°C 29°C

Aptedaktbel MPT

B Xxopge HeKNMMHWYecKOro TEeCTUPOBAHMUSI NMPW CKAHUMPOBAHUW METOAOM
NoCMeaoBaTensHOCTY MMMYNbCOB rPaAUEHTHOTO 3Xa C UCTONb30BaHNEM CUCTEMbI
MPT mHaykTuBHOCTbO 3 Tn apTedakTt, cosaaBaemslit CTeHTom nuHeiiku CoCr,
npvmepHo Ha 1,0 cM BbIXoAUn 3a Npeaernbl Camoro yCTponCTBa.

8. CXEMA NMPUEMA MPEMNAPATOB

VccnenoBaHnsa, onucaHHbie B KMMHWUYECKOW nuTepaTtype, ykasbiBaloT
Ha HeobXOoOMMOCTb Ha3Ha4YeHWUs COOTBETCTBYIOLLEN aHTUKOArymnsiHTHOM,
aHTUTpoMBouuTapHOW M cocyaopaclunpsioLeid Tepanum AN ycrnewHomn
MMMNaHTaummn CTeHTa.

AHTUTpOMGOLMTapHOe NevyeHne B nepuos nocne npoueaypbl AOMKHO
NpoBOAUTLCS B COOTBETCTBUM C AEVCTBYIOLMM OUPEKTUBHBIM PYKOBOLACTBOM
EBponetickoro kapauonornyeckoro obectsa (ESC) nnu Accoumnaumii LOKTOpoB
ACC/AHA/SCAI kacatensHo YKB.

Bpauu [omXHbl ycTaHaBNUBaTb MNPOAOMKUTENbHOCTb [BOWHOMN
aHTUTpombBoLuMTapHOW Tepanuu, cnegys AelCTBYIOWUM OUPEKTUBHbLIM
pykoBoacTBam EBponerickoro kapanonornyeckoro obuectsa (ESC, ot 2017
roga c nocnegytoLmmu o6HoBneHusiMm) unu Accoumnauuin aoktopos ACC/AHA/
SCAI kacartenbHo YKB, oaHako pelleHvne o npepbiBaHUM MU NPUOCTAHOBKE
[BOIHON aHTUTPOMGOLMTAPHOI Tepanuu NOXUTCA Ha Nevallero spaya u
3aBUCUT OT UHAMBUZYANbHOTO COCTOSIHUA NaUMeHTa (Hanpumep, HeobxoauMocTn
HEOTNIOXHOMO XMPYPruyeckoro BMmellaTesibcTBa). YkasaHusi kacaTenbHO
npepbiBaHUS ABOWHOWM aHTUTPOMGOLMTapHO Tepanuu npueeaeHbl Ha BeG-
cantax EBponerickoro kapamonoruyeckoro obuiectea (ESC) n Accoumauuin
noktopoB ACC/AHA/SCAI (https://lwww.escardio.org/ https://www.acc.org/
https://www.heart.org/ http://www.scai.org). B Tom cnyyae, ecnu B kakoe-nu6o
BpeMsi Mo MPOLLUECTBUN OJHOMO Mecsiia C MOMEHTa UMMMaHTauuy usgenus
13 rpynnbl Cre8™ TpebyeTca 4OCPOYHOE npepbiBaHWe UM NPUOCTaHoBKa
[ABOHON aHTUTpoMBoLMTapHO Tepanuu, creayeTt NPUHATL BO BHUMAaHWE, YTO
roANYHbIE KIMHWYECKVe AaHHble n3aenui rpynnel Cre8™ ykasbiBatoT Ha Manyio
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BEPOSITHOCTb BO3HWKHOBEHWS TPOMBO3a CTEHTa U He HabMioAaeTCs NOBbILLEHUS!
pucka BO3HUKHOBEHUSI TPOMBO3a CTeHTa.

9. BBAUMOOEWCTBUE C NMPEMNAPATAMU

HecMoTpsi Ha OTCYTCTBME KOHKPETHBIX KMMHWYECKMX AaHHbIX, HEKOTOpblE
npenaparbl, Takue kak TakporMMyc, KOTopble AEUCTBYIOT Yepe3 OAuH U TOT Xe
cesAsbiBatoLmii 6enok (FKBP), MoryT noBnuaTh Ha achdeKTUBHOCTb CUpOonnMyca.
Hwikakux uccnefoBaHuii B3aMMogeincTBrst Mexay npenapatami He NpOBOAWIIOCH.
Metabonuam cuponvmyca npoucxoauT ¢ nomoLlblo n3odepmeHta CYP3A4.
CunbHble uHrMBuTOpl CYP3A4 MOryT Bbi3BaTh ycuneHue BO3AEWCTBUS
CUpOnUMyca [0 YPOBHEW, CBS3aHHbIX C CUCTEMHbIMU 3ddekTamu, 0cobeHHO
B Clly4ae pa3MelleHNsi HeCKONMbKUX MMNnaHTaToB. Ecnu naumeHT npuHuMaet
COMyTCTBYIOLLME CUCTEMHbIE MIMMYHOCYNPECCHBHbIE Npenapartsl, criefgyeT Takke
NPUHSATL BO BH/MaH1E CUCTEMHOE BO3[ECTBIE CUPONMMYyca.

10.BO3MOXHbIE HEXXENATENbHbIE 3®®EKTbI

B uncno Bo3MoxHbIx No6o4uHbIX adpcpekToB YTA, MOMUMO Npoyero, BXOAAT:

» TemaToma unu 6onb B MECTe BXOXAEHWS B COCYA.

* ApTepnoBeHo3Has cucTyna.

+ bBengpenHas ncespoaHeBpuama.

» OcTpas okknioausi cocyaa.

* Annepruyeckas peakuus (Ha KOHTpacTHOe BellecTBO, npenaparhbl,
ncnosb3yemMble BO BpeMs npoLieaypbl, UNv Matepuarnsl, UCnosb3yemMble Ans
W3rOTOBMEHUS CTEHTA).

+ CwmepTb.

« Paccnoexue, nepdopauus, paspbis apTepum.

+ [uctanbHas amGonusi.

* VHdekumm.

+ PecTeHos cocyaa.

+  OKKMio3ns cTeHTa.

+ CucTeMHOe KpoBOTEYEHNE.

*  Tpom603 (OCTpPbIX, MOAOCTPbINA UMK MO3AHWUIA).

+ [MonHas unu YacTuyHas amnyTauus KOHEYHOCTH.

11.MHCTPYKLMKX NO NPUMEHEHUIO

BcnomoratenkbHeIn MaTepuan (He BXO, 1 B CC e yr )
WHTpoabtocep anameTpom 4F (BHYTPEHHUI AuameTp 1 35 Mm).

- TpoBOAHVKOBbLIN KaTeTep (kaTeTepbl) AnameTpom 5F (BHyTpeHHwﬁ Avametp
1,47 MM) nnu Gonblue.

- KopoHapHble npoBofHuku anameTtpom 0,014 atovima (0,356 MM) unmn MeHbLUe.

- YCTpOMCTBO ANs pa3gyBaHust.

- Wnpuupi.

Mogens

Kaxpoe yctpoiicteo CRE8™ BTK naeHTUdULMpyeTcs no kogy Moaeni u Homepy
napTuu; NpeanararTca MoAenu, nepeyncneHHsle B Tabnuue 1. Koa coctout ns
6ykB «IC», 3a koTOpbIMM criefytoT ABe GykBbl, 0603HaYaloLLMe TUN YCTPOMCTBA,
ABe uUnu Tpu undpbl, 0603HavaroLMe HOMUHanNbHbI AMamMeTp CTeHTa npu
pacLuMpeHum, 1 aBe LUndpbl, 0603HaYatoLLMe ero AnHY.

Homep naptum nossonset oTcneauTb BCO MHMOPMaLMIO O npouecce
M3roTOBMEHUS YCTPONCTBA U CUCTEMHOM KOHTPOJIE B apXvBax Npov3BoanUTENs
N0 KOHTPOIIO KayecTBa.

[insi obneryeHnst oTCNeXuBaHUs YCTPOMCTBA CO CTOPOHbI MONb30BaTenNs Kof,
npoAyKTa HameyaTaH Ha Haknelkax Ha KaXaon Kopobke; aTu Haknenkyu MOXHO
NPUKPENUTL K MEAVLIMHCKOI KapTe nauueHTa.

MoparoToBka cTeHTa U KaTeTepa Ans pasmeLleHus

B npouecce noarotoBkU CUCTEMbI NPOSIBNAINTE 0COBYIO OCTOPOXHOCTE,

4YTOObI HE AONYCTUTL KOHTaKTa CTEHTa C KakoW-nnGo XuUaKocThbIo. B Tom

crnyyae, eCny COBEpPLUEHHO HEOGXOANMO NMPOMbITE CTEHT CTEPUNbHBLIM/

V30TOHUYECKUM CONIeBbIM PacTBOPOM, BPeMsi KOHTaKTa AO/MKHO ObITh

orpaHMy4yeHo (MakCMMyM ofjHa MUHYTA).

CTeHT HeobX0AMMO MMMNAHTMPOBATb B MECTO MOPaXKeHMs1 C MOMOLLbIO kaTeTepa

NS pa3MeLLeHns.

MpoBepbTe ynakoBKy Ha NPeAMET HanU4Ms NOBPEXAEHUI, U3BMEKUTE YCTPOCTBO

CRE8™ BTK 1 nomecTute ero B CTEPUIIbHYIO 30HY.

a) Y6eputecs, 4To KaTeTep Ans pasMeLLeHUst He UMeeT nepexaTuit, CrnboB unm
LIpYrX NMOBPEXAEHUI.

6) OCTOPOXHO CHUMWUTE 3aLMTHYIO OBOMOYKY CTEeHTa, B3SIBLUUCHL 3a Hee
Ha AucTanbHOM KoHue. He pgoTparuBaiTech [0 4vacTelt 060nouku,
HEenocpe/CTBEHHO OKPYXKAOLMX CTEHT N HAXOASALLMXCS Ha €0 NPOKCUManbHOM
KOHLe. Y6eanTech, YTO CTEHT 1CNpaBeH 1 XOPOLLIO LIeHTPUPOBaH Ha GanrnoHe.
MoBpexpeHune yctporctBa CRE8™ BTK MoOXeT CHU3UTbL ero
npousBoAauTenbHOCTb. ECNU CTEHT cMelleH UNKU noBpexaeH, He
ucnonb3yiiTe ero.

B) [NpomoiiTe NpocBeT NPOBOAHMKA CMECHIO rernapuHa 1 COrsiHOro pacTeopa.
BHumanue! He ponyckaiiTe KOHTaKTa CTeHTa C XUAKOCTAMM BO BpeMs
NPOMbIBKU NPOCBeTa NPOBOAHMKA.

r) MoaroToBbTe pasgyBatollee YCTPOMCTBO C pasBedeHHbIM KOHTPacTHbIM
BELLECTBOM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSIMU NPOU3BOAUTENSI.

A) Yoanute Bo3ayx w3 GannoHa, Ha KOTOPOM YCTAHOBIIEH CTEHT, CreayioLwmnmM
obpasom:

1) 3anonHuTe ycTporncTBO ANs HagyBaHUs 4 M pa3baBneHHOro KOHTPACTHOMO
BewecTtBa (50% koHTpacTHoro BewectBa M 50% cTepunbHOro
hM3MONOrn4eckoro pacTeopa).

2) Mocne noacoeanHeHVs yCTPOCTBa ANs pasayBaHWs/LWINpuULa K katetepy ans
pasMeLLeHus Yepes pasbeMm Jlloapa HanpasbTe HAaKOHEUHWK (GannoHHOro)
KaTeTepa BepTUKarbHO BHI3.

3) Cospante oTpuuatensHoe faBneHne 1 acnvpupyiTe B TEHEHUE He MeHee
30 cekyHq. [loxauTechb, NoOKa AaBrieHWe NOCTEeNeHHO He BepHeTcsi K
HOpMarnbHOMY Mo Mepe 3anofIHeHNsi CUCTEMb] KOHTPACTHLIM BEeLeCTBOM.

4) OTcoeanHNTE YCTPOWCTBO ANS pasdyBaHus/Wnpul, oT pasbema Jlioapa n
yAanuTe U3 Hero BeCcb BO3AyX.



5) He Bnyckas Bo3ayx, NOBTOpUTE Wwarn 2 u 3 1 acnupupyinTte B Te4eHne
10-15 cekyHA, Noka nysblpbKy BO3AyXa HE UCHE3HYT NOMHOCTbLIO.

BBegeHue cTeHTa

C ycTtpoiictBom CRE8™ BTK coBMecTMMbI UHTpOALIOCEPbI AuameTpom 4F

(BHyTpeHHU auameTp 1,35 Mm) unu 6onbLue.

C yctpoiicteBom CRE8™ BTK coBmecTUMbI NPOBOAHUKOBBLIE KaTeTepbl

AnameTpoM 5F (BHyTpeHHMit agnameTp 1,47 Mm) unu Gonblue.

C yctpoiictBom CRE8™ BTK coBMeCTUMbI KOPOHapHble NMPOBOAHUKU

Avametpom 0,356 mm (0,014 aroiima) unu mMeHblie. BbiGop kecTkocTn n

KOHdMrypaumum KoH4MKa NpoBoAHUKa 6yaeT 3aBuCeTb OT KITMHUYECKOro

onbITa Bpaya.

a) Bo Bpewmsi BBejeHUs kaTeTepa [ns pa3MeLLeHIsi, Ha KOTOPbIii yCTaHOBIIEH
CTEHT, HeobxoaMMO noaJdepxuBaTh AaBreHue OKpyxaloliei cpeabl
(HeWTpanbHOe AaBneHue).

6) MpomoiiTe OTKPbITYIO YacTb NPOBOAHMKA CMEChIO renapuHa v ConeBoro
pacTBopa Anst yaarneHusi ¢ Hee CriefoB KPOBU 1 KOHTPACTHOTO BELLECTBa.

B) Mepen BBeaeHuem cuctembl y6eanTech, YTO reMocTaTMdeckuin knanaH

MOMHOCTbIO OTKPBIT.

HapeHbTe AncTanbHbI HAKOHEYHVK KaTeTepa Ha NMPOoKCUMarbHbI KOHeL,

NPOBOJHMKA W NpoABUraiTe KaTeTep, noka NPOBOAHWK He MoKaxeTcs U3

BbIXOZIHOTO MOpTa NPOBOAHMKA Ha KaTeTepe.

MeaneHHo npoaBuranTe AunaTaLMOHHbIA KaTeTep No NPOBOAHWMKY, NOka

crewynanbHbIil Mapkep rnyGuHbl He AOCTUMHET pasbema As1si reMOCTaTNYECcKoro

KnanaHa. 9To 03Ha4aeT, YTo GarnnoH BbIXOAMT 13 NPOBOAHUKOBOTO kaTeTepa.

Mpu HabnogeHM NocpecTBOM PEHTIEHOCKONUI MEANEHHO npoasurainTe

cUCTeMy Mo MPOBOAHMKY, 4TOGbI 06ecneynTb peTporpagHoe 3anosiHeHne

HanpaensiloLLEero kateTepa KpoBblo; MPofoIhKanTe NpoABUraTe CUCTEMY [10

TeX rop, noka CTEHT He JOCTUTHET HeobXoAMMOro MecTa.

) MpopaBurasi cucTemMy AOCTaBkU K LienieBoMy cocyny, y6eanTtech B ToMm,
4YTO CTEHT 1 6annoH ABUXYTCHA Kak eauHoe uenoe. OTo HeobxoaMmo
caenatb nytemM HabnwgeHWs NocpeacTBOM PeHTreHocKonuu 3a
NOMOXEHNEeM PEHTIEHOKOHTPACTHbIX MapkepoB GannoHa no OTHOLIEHUIO K
PEHTrEeHOKOHTPACTHbIM Mapkepam CTeHTa.

Ecnu Ha kakoM-nMGo 3Tane BO3HUKaeT CONPOTMBIEHUe, 3anpeLjaeTcs

npuknagbiBaTb K CUCTEME yCUnue: U3BNEKUTe UHTpoablocep (unu

npoBoAHMKOBLIN kaTeTep) u CRE8™ BTK kak eauHoe uenoe. NpunoxexHve

Ype3MepHbIX YCUNUIA Unu 1bHOE C C CUCTeMOW MOXeT

NPUBECTU K BbICBOGOX/AEHUIO CTEHTa UMM NOBPEeXAEHUIo kKaTeTepa Ans

pa3sMelLeHus.
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e

WmnnaHTaums u paclimpeHune cTeHTa

a) Pa3mecTnTe CTEHT 1 C MOMOLLIbI0 PEHTTEHOKOHTPACTHLIX MapKepoB 6annoHa
y6eavTechb B TOM, 4TO OH NPaBWUIbHO YCTAHOBMEH OTHOCUTENBHO yvacTka
NOpaXeHWsi, NOANEXaLLEero NeYeHunto, 1 NOMHOCTLIO NEPEKPbIBaAET ero.
PasBepHuTe CTEHT, MeaneHHo HaayBas 6annoH 10 HOMUHANBLHOTO AnameTpa.
B Tabnuue 2 nepeuncneHbl AnameTpbl 6annoHa npu U3MeHeHUn JaBneHus
pasgysaHus (cTonbed |) Ans cemm rpynn HOMUHaNbLHOro AnameTpa: 2,25 Mm
(cTonbeu I1), 2,5 mm (cTon6ew l1), 2,75 mm (cTonbew IV), 3,0 mm (cTonbew V),
3,5 mm (cTonbew V1), 4,0 mm (ctonbew VII) n 4,5 mm (cton6ew VIII). 3HaveHus
Ha TeMHOM (hOHe OTHOCATCS K AABMEHUIO Bbille HOMUHAMBHOMO AaBMeHUs
paspbiBa*. CTeHT paclumpsieTcsl nNpy AaBneHnu pasgyBaHusi 6annoHa
npumMepHo B 5 atm.

Ynpyras otgava cTeHTa coctaBnseT 2—-7 %* B 3aBMCMMOCTM OT MoAenun
CTeHTa U AuameTpa pacluMpeHus.

* MPUMEYAHUE. 311 3HauyeHnsi nony4yeHbl Mo pesynsratam TeCTUpPOBaHUS
in vitro.

CpayWiTe GanmnoH 1 ¢ NOMOLLLIO aHrMorpacun NpoBepLTE, NOMHOCTLIO N
pacLuMpeH CTeHT. B cnyyae Heo6x0AMMOCTY NOBTOPHO pa3ayiiTe GanmnoH
ANA oNTUManbHOW UMNNaHTauum.

Mepen n3BneyeHnem katetepa Ans pasMeLLeHus yaepxuBaiiTe oTpuLaTenbHoe
naeneHvie MUHUMYM 30 cekyHz, Kak MOMOXeHOo Mo npasunaM npoBeaeHust
npoueayp YTA. Y6egutech, 4To 6anmnoH NonHOCTLI0 CAYT, ¥ TONMbKO nocne
aToro usenekute katetep. CayBaHue ycTpoiicTea ¢ 6annoHom Gornbluero
[uameTpa U AnuHbl BygeT AnuTbCs Jorblue.

Ecnu tpebyeTtca nocTt-auMnartaumsi, MOXHO mcnonb3oBaTb GannoH YTA.
Cobntopaiite 0cobyto OCTOPOXKHOCTb:

WTEe CTEHT HC HbIM AMameTpoMm 2,25 MM 1 Gonee Yyem

2

=

fuX

=

€

He | K
A0 2,55 mm;
He paclunpsiiTe CTEHT HOMUHaNbHbIM AMameTpom 2,50 - 2,75 mm Gonee
yem Ao 3,05 mm;
He pacluMpsANTe CTEHT HOMUHaNbHbLIM anameTpom 3,00 - 3,50 mm Gonee
yem go 3,85 mwm;
He pacluMpsaTe CTEHT HOMUHaNbHbLIM AnameTpoM 4,00 - 4,50 mm Gonee
4yeMm go 5,05 mm.

[ins onTUManbLHOro pacluMpeHusi TpebyeTcs, YTOGbl CTEHT HaXoAMUICsA B

MONTHOM KOHTaKTe CO CTEHKOW apTepuu, a ero AuameTp Gb1n paBeH AuaMmeTpy

KOHTPONbLHOro cocyaa.

YBEOUTECb, YTO CTEHT MOMIHOCTbLIO PACLLUUPEH.

12.0TBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUMHbIE OBA3ATENIbCTBA
MpownasoanTens rapaHTUpyeT, 4TO AaHHOe YCTPOWUCTBO BbINo CpOeKTUPOBaHO,
M3rOTOBMEHO W YNaKkoBaHO C BbICOYANLLEN OCTOPOXHOCTLIO, C UCMOMNb30BaHUEM
Havbonee NOAXOAAWMX U AOCTYMHbIX HA CErOAHSILLUHWA AeHb Npoueayp.
CTtaHfaapTel GesonacHoCTW, NpUMeHsieMble B npouecce pas3paboTku u
NPOW3BOACTBA AGHHOTO U3AENUSI, rapaHTUPYIOT ero 6e30nacHoe UCMonb3oBaHne
B COOTBETCTBMMU C YKa3aHHbIMW YCITOBUAMW N NOKa3aHUAMU K NCMNOSIb30BAHUIO Npn
COGJ'HO,E[EHI/II/I Mep NpefoCTOPOXHOCTU, NEPEYNCTIEHHbIX BbIlLe. On CTaHfapTbl
6e3onacHocTn Npu3BaHbl YMEHbLUNTb, HACKOMbKO 3TO BO3MOXHO, HO HE UCKNKYUTL
MONHOCTbIO PUCKKN, CBA3AHHbIE C NCMNOMNb30BaHMEM MPOoAYKTa.

,D,aHHOe nagenune OOMKHO NCNOoMb30BaTbCA UCKITIOYNTENBHO NO4 pPyKOBOACTBOM
KBanuuUUMpOBaHHOIO Bpa4a C y4eToM BCEeX pUCKOB, MOGOYHBIX 3thHEeKTOB U
0Cﬂ0>KHeHMPI, KOTOpbl€ MOryT BO3HUKHYTb B pe3yrnbrarte ero Ncrnonb3oBaHnsa no
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Ha3Ha4eHUIo, KaK yKasaHo B ApyrvX pasdenax HacTosILLen HCTPYKLNN.
YunTbIBas TEXHUHECKYIO CIIOXHOCTb, KPUTUYECKNIA XapaKTep BapuaHTOB NeYeHns
1 MeTof0B NPUMEHEHNA aHHOro yCTpOI;ICTBa, npon3BoguTeErb HE MOXET HECTU
OTBETCTBEHHOCTb, NPAMYI0 UM KOCBEHHYIO, 3@ Ka4eCTBO OKOHYaTellbHbIX
pe3ynsTaToB MCMOMb30BaHUs YCTPOMCTBA Uni ero 3eKTUBHOCTL B YCTPaHEHUN
3aboneBaHus nauveHTa. C ToYKM 3PEHNA KITMHUYECKOro COCTOAHNA NauneHTa,
a TaKkxe (byHKLlMOHaJ'IbHOCTVI n Cpoka Cﬂy)KGbI yCTpOIﬁCTBa, OKOH4aTenbHble
pesynbTaTbl 3aBUCAT OT MHOXeCTBa (baKTOpOB, KOTOpble npon3sogunTesnb HE B
COCTOSIHUM KOHTpPONUpOBaTh, BKMOYaa COCTOAHME NnauneHTa, XMpypruyeckyro
npoueaypy UMNnaHTauuu, a Takke obpalieHue ¢ yCTpOCTBOM Mocne ero
M3BMIEYEHNS U3 YNAKOBKM.

Takum 06pa3om, B CBETe ykasaHHbIX (hakTOPOB OTBETCTBEHHOCTL NPOV3BOAUTENS
OrpaHU4MBaETCS 3aMeHON NMoBOro YCTPOMCTBA, B KOTOPOM, MOCIE €70 AOCTaBKY,
OyAeT yCTaHOBMNEHO HanM4ne Npou3BOACTBEHHbBIX AeEKTOB.

an Takmx 0B6CTOATENbCTBAX 3akasymk 0b6si3aH AO0CTaBnTb yCTpOI?ICTBO
NpoV3BOAMUTENIO, KOTOPLIA OCTaBnseT 3a coboit npaBo NPoBepuTb SKOObI
HEI/ICI'IpaBHbIVI np|/|60p U yCTaHOBUTb, MMeEeT N OH Ha camMoM fene
NpoOn3BOACTBEHHbIE Ae(beKTbl. rapaHTI/Iﬂ COCTOUT UCKIMKOYUTENBHO B 3aMeHe
HeuncnpaBHOro yCTpOVICTBa Ha gpyroe Takoro e Tuna unu aKkBuBaneHTHoe OT
OAHOro 1 TOro e npoun3soauTens.

OTta rapaHTus pacrnpocTpaHAeTCcs TOMbKO Ha cny4aun Bo3Bparta yCTpOVICTBa
NPOM3BOAUTENIO B HAZANEXALLEN yNakoBKe, C NOAPOBHbLIM NMMCbMEHHBIM OTHETOM C
onuncaHneMm 3asiBfieHHbIX 4eEKTOB U1, CIIN YCTPOMCTBO GbIN0 MMMNNAHTUPOBAHO,
C yKasaHueM nNpuyuH ero yaaneHua ua nauueHra.

Mpun 3aMeHe yCTPOICTBa NPOM3BOAUTENBL BO3MECTUT MOKyNaTento pacxoabl,
NOHECEHHbBIE B CBA3W C 3aMeHON BpakoBaHHOO YCTPOICTBa.

npOVIaBO[JVITeJ'Ib HEe HeCeT HWKaKoW OTBETCTBEHHOCTM B cny4yae XxanatHoctu
NO OTHOLWUEHUIO K MeTo4aM UCMONb30BaHNA U 6830I‘IaCHOCTVI, W3MNOXEeHHbIM B
HacTosiLLelt GpoLLlope-MHCTPYKLMK, @ Takke B CIyvae UCMonb30BaHNs YCTPOCTBa
nocne ncte4deHns cpoka rogHoOCTH, yKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

Kpome TOro, NPpon3BOANTENb HE NPUHUMAET Ha cebsi HKaKon OTBETCTBEHHOCTM B
OTHOLWIEeHUn I'IOCI'IeL]CTBIAI?I MeauUUHCKOro Bbl60pa ¥ cnocoboB MCMonb3oBaHUA UM
npuMeHeHusa yCTpoﬁcnaa; MO3TOMY NPOM3BOAUTESNb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU
3a kakon-nmbo yLep6 no6oro xapakTepa, MatepuanbHbli, Guonoruyeckuii unu
MOparnbHbIA, MPUYNHEHHBIV B pe3ynbTaTte NPUMEHEHWUSI YyCTPONCTBa U BbiGopa
TEXHWUKM UMNNaHTauum, NCnonb3yemMon XUpyprom.

AreHTbl 1 npeacTasuTeny NPoU3BOANTENA HE UMEKOT NpaBa BHOCUTb NONPaBKu B
Kakune-nmbo yCrnoBwsi HaCTOSLLEN rapaHTuu, 6paTb Ha cebsi kakme-nubo apyrve
obszatenbcTBa Unm npegnaratb UHbl€ rapaHTun Ha ,ClaHHbII;I NPOAYKT, KOTOpble
BbIXOOAT 32 pamKu ycnosmﬁ, YKa3aHHbIX BblIlle.
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1.

A INDONESIA

CRE8™ BTK

Stent infrapopliteal terelusi Sirolimus yang dilapisi «Carbofilm™ dan

kateter balon pertukaran cepat
DESKRIPSI

Alat CRE8™ BTK terdiri dari stent infrapopliteal terelusi Sirolimus yang dipegang
dengan kuat pada ujung distal kateter balon semi-patuh.

Stent ini adalah alat implan fleksibel yang dapat dikembangkan menggunakan
kateter PTA.

Stent dibuat dari campuran kobalt kromium (L605) yang dilapisi <Carbofilm™,
film karbon tipis dengan struktur turbostratik berkepadatan tinggi yang secara
substansial identik dengan karbon pirolisis yang digunakan untuk cakram katup
jantung mekanis. Melapisi substrat dengan ¢Carbofilm™ akan memberikan
karakteristik bio- dan hemokompatibel yang baik dari karbon pirolisis, tanpa
memengaruhi sifat fisik dan struktural dari substrat itu sendiri.

Permukaan luar stent memiliki alur khusus, dilapisi sepenuhnya dengan
<Carbofilm™, untuk memuat formulasi farmasi Amphilimus™, yang terdiri dari
obat Sirolimus dan campuran asam lemak rantai panjang.

Dosis obat khusus untuk permukaan pembuluh darah yang dirawat kira-kira
0,9 yg/mm2, yang sesuai dengan dosis minimum sebesar 50 pg untuk stent yang
lebih kecil (2,25%x8 mm) dan dosis maksimum sebesar 395 pg untuk stent yang
lebih besar (4,0x38 mm-3,5x46 mm).

Dua penanda platinum radio-opak yang terletak di kedua ujung stent
memungkinkan pemosisian yang akurat pada lesi yang akan dirawat.

Kateter balon tipe pertukaran cepat memberikan cara yang aman untuk
menghantarkan stent infrapopliteal ke lesi yang akan dirawat.

Bagian distal pada kateter memiliki lapisan hidrofilik dan terdiri dari dua lumen:
satu untuk memompa dan mengempiskan balon, sedangkan yang lainnya untuk
memasang dan menarik kawat pemandu.

Dua penanda radio-opak, yang terletak di luar panjang balon yang dapat
digunakan, memungkinkan penempatan yang akurat di seluruh stenosis.
Bagian proksimal kateter, yang berupa hipotube baja tahan karat, berisi lumen
untuk memompa dan mengempiskan balon.

Dua indikator kedalaman, yang ditempatkan 90 dan 100 cm dari ujung distal,
menunjukkan saat balon keluar dari kateter pemandu.

Ujung proksimal kateter memiliki kunci Luer betina untuk pemasangan pada
alat pemompa.

Produsen memproduksi alat CRE8™ BTK secara langsung dan menjalankan
semua kontrol kualitas, baik selama produksi maupun pada produk jadi, menurut
standar manufaktur yang baik yang sesuai.

Pendistribusian:

Alat CRE8™ BTK didistribusikan dalam keadaan steril, non-pirogenik, dan
dikemas secara terpisah dalam satu kantong foil yang tidak boleh ditempatkan
di area steril.

CATATAN: Kantong foil adalah satu-satunya penghalang steril.

Sterilisasi dari produsen menggunakan campuran etilen oksida dan CO,,.
Kesterilan dan kestabilan kimia dijamin selama kemasan tetap utuh dan disimpan
dengan benar, sampai tanggal kedaluwarsa yang dicetak pada kemasan
(TANGGAL KEDALUWARSA).

Isi:

Satu alat CRE8™ BTK.
Satu tabel kepatuhan.

Penyimpanan:
Simpan di tempat sejuk, kering, jauh dari sinar matahari, pada suhu 25 °C; ekskursi
yang diizinkan hingga 30°C.

2.

TUJUAN PENGGUNAAN

Stent diindikasikan untuk membantu memulihkan bukaan pembuluh darah
periferal (misalnya, pembuluh infrapopliteal seperti arteri tibial anterior, arteri tibial
posterior, arteri peroneus, trunkus tibia-peroneus) pada pasien yang menderita
iskemia kronis simptomatik.

3.

INDIKASI

Stent diindikasikan dalam kasus berikut:

4.

Perawatan pasien yang menderita iskemia kronis simptomatik pada tingkat
infrapopliteal, yang ditandai dengan nyeri yang berasal dari iskemik,
kelumpuhan, ulkus dan/atau lesi trofik dengan risiko amputasi tubuh bagian
bawah, untuk memperbaiki atau mengatasi masalah ini.

Perawatan lesi obstruktif pembuluh darah infrapopliteal pada pasien yang
memenuhi persyaratan untuk prosedur PTA.

Angioplasti pembuluh perifer primer dengan indikasi elektif penanaman stent
pada pembuluh yang diameternya sesuai dengan model dalam katalog.
Hasil tidak memuaskan jangka pendek dan jangka panjang yang timbul dari
prosedur PTA.

KONTRAINDIKASI

Penggunaan stent dikontraindikasikan dalam situasi berikut:

Lesi dianggap tidak dapat dirawat dengan PTA atau teknik intervensi lainnya.
Gangguan/alergi yang membatasi penggunaan terapi anti-platelet dan/atau
antikoagulan.

Alergi parah terhadap media kontras dan obat yang digunakan selama
prosedur.

Lesi pada pembuluh darah dengan diameter referensi <2,25 mm.

Pasien yang diketahui hipersensitif atau alergi terhadap Sirolimus, asam lemak
(seperti asam stearat, asam palmitat, asam behenat).

76

. PERINGATAN

Karateristik lesi yang akan dirawat dan patofisiologi spesifik pasien harus
dinilai dengan sangat hati-hati sebelum membuat pilihan prosedur.

Dengan mempertimbangkan kerumitan prosedur dan patofisiologi spesifik
pasien, dokter harus merujuk pada informasi literatur terbaru terkait risiko
dan keuntungan berbagai prosedur sebelum memilih prosedur yang akan
digunakan.

Pada pasien yang diketahui hipersensitif atau alergi terhadap komponen
logam stent, stent Cre8™ BTK hanya dapat digunakan jika kemungkinan
manfaat stent lebih tinggi dari kemungkinan risiko.

Tidak ada studi yang memadai atau terkontrol dengan baik pada wanita hamil
untuk produk ini. Stent Cre8™ BTK hanya dapat digunakan selama masa
kehamilan jika kemungkinan manfaat stent lebih tinggi dari kemungkinan risiko.
Alat ini hanya digunakan untuk sekali pakai. Jangan digunakan kembali,
diproses ulang, atau disterilisasi ulang. Hal ini dapat mengganggu kinerja
alat dan menyebabkan risiko kontaminasi pada alat serta menyebabkan infeksi
pada pasien, peradangan, serta transmisi penyakit menular antarpasien.
Alat CRE8™ BTK harus ditangani dengan hati-hati untuk menghindari kontak
dengan instrumen logam atau abrasif yang dapat merusak permukaan yang
sangat halus atau menghasilkan perubahan.

Stent tidak boleh disentuh. Ini merupakan hal yang paling penting selama
pengeluaran kateter dari kemasan, penempatan melalui kawat pemandu,
serta pemasangan melalui adaptor katup hemostatik berputar dan hub kateter
pemandu.

Alat CRE8™ BTK dirancang untuk bekerja sebagai sistem. Jangan
menggunakan komponennya secara terpisah.

Alat CRE8™ BTK juga diindikasikan untuk penggunaan bersama dengan
PTA. Kateter penghantar bukanlah kateter dilatasi periferal; harus digunakan
hanya untuk pemasangan stent.

Jangan menggunakan alat CRE8™ BTK jika kemasan telah terbuka atau
rusak, disimpan dengan tidak benar, atau jika telah melewati tanggal
kedaluwarsanya. Jika demikian, kinerja dan kesterilan produk tidak terjamin.
Jangan menggunakan CRE8™ BTK jika batang kateter terdapat lekukan atau
lengkungan; jika demikian, jangan mencoba meluruskan kateter.

Stent tidak boleh bersentuhan dengan cairan sebelum persiapan dan
pemosisian. Namun, jika sangat diperlukan untuk menyiram stent dengan
larutan salin steril/lisotonik, waktu kontak harus dibatasi (maksimum satu
menit).

Tim bedah harus bersiaga untuk kemungkinan adanya intervensi.

Ikuti instruksi produsen saat menggunakan aksesori (penghantar, kateter
pemandu, kawat pemandu, katup hemostatik).

CRE8™ BTK harus dipandu di bawah fluoroskopi dan dipantau dengan
menggunakan peralatan radiografi yang menghasilkan gambar berkualitas
tinggi.

Prosedur tradisional untuk pemasangan stent memerlukan pra-dilatasi lesi.
Stent harus ditanamkan pada lesi target menggunakan sistem pengantar.
Jika ditemukan resistansi kapan saja selama prosedur penyisipan, jangan
memaksa sistem: tarik penghantar, kateter pemandu, dan semua alat CRE8™
BTK secara bersamaan. Pemberian tekanan berlebih dan/atau penanganan
sistem yang salah dapat mengakibatkan pelepasan stent atau kerusakan
kateter penghantar.

Jika pasien memiliki banyak lesi dalam satu pembuluh darah, disarankan
untuk merawat lesi distal terlebih dahulu, kemudian lesi proksimal. Urutan
ini akan mengurangi perlunya melewati stent proksimal selama penanaman
stent distal sehingga mengurangi risiko pergeseran stent proksimal.
Penanaman stent infrapopliteal dapat menyebabkan diseksi distal dan/
atau proksimal pembuluh darah ke stent serta dapat menyebabkan oklusi
pembuluh darah secara tiba-tiba, sehingga diperlukan intervensi tambahan
(pembedahan, dilatasi lanjutan, penempatan stent tambahan, atau prosedur
lainnya).

Jangan menekan sistem hingga stent ditempatkan pada seluruh lesi yang
akan dirawat.

Jangan menggunakan udara atau gas lainnya untuk memompa balon.

Saat memompa kateter, jangan melebihi Nilai Tekanan Ledakan.

Jangan menarik kateter di akhir prosedur hingga balon mengempis
sepenuhnya.

Jangan mencoba memosisikan ulang stent yang telah dikembangkan sebagian.
Pemosisian ulang dapat menyebabkan kerusakan pembuluh darah yang parah.
Jika stent hilang di pembuluh darah, prosedur pengambilan dapat dimulai.
Namun, prosedur dapat menyebabkan cedera pada pembuluh darah dan/
atau tempat akses pembuluh darah.

Jangan mencoba membersihkan atau mensterilkan ulang alat yang telah
bersentuhan dengan darah dan jaringan organ. Alat yang telah digunakan
harus dibuang sebagai limbah medis berbahaya dengan risiko infeksi.
Keberhasilan prosedur, dalam hal pemulihan vaskularisasi periferal, mungkin
tidak hanya bergantung pada efektivitas alat, tetapi juga pada karakteristik
bagian pembuluh darah yang dirawat dan kapasitas perfusi hilir bagian
tersebut.

Dokter harus menginformasikan kepada pasien bahwa pasien harus
menghindari tekanan apa pun pada area pemasangan stent jika selama
perawatan penyakit mengharuskan penggunaan perban dan/atau fisioterapi.

. PENCEGAHAN

Sebelum prosedur angioplasti, periksa kateter untuk memastikan kateter
berfungsi dengan baik (tidak ada lilitan, lekukan, atau kerusakan lainnya) dan
memastikan bahwa dimensinya sudah benar untuk prosedur spesifik yang
akan digunakan.

Penggunaan alat pemompa berpengukur sangat disarankan.

Alat CRE8™ BTK hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih secara
khusus dalam melakukan angioplasti transluminal perkutan (PTA) dan
penanaman stent periferal.

Jika pembuluh darah terlalu berliku dan terdapat plak ateromatosa difus
aterosklerosis proksimal, kateter mungkin sulit untuk maju. Jika demikian,



penanganan yang salah dapat menyebabkan diseksi atau pecahnya pembuluh
darah.

« Stent yang tidak mengembang dapat ditarik kembali ke kateter pemandu,
hanya sekali. Stent yang tidak mengembang tidak boleh dimasukkan lagi ke
dalam arteri setelah ditarik kembali ke dalam kateter pemandu.

« Agar tidak merusak stent, berhati-hatilah setiap kali melewati kawat pemandu
atau kateter balon pada stent yang baru saja dikembangkan.

7. INFORMASI KESELAMATAN MRI

Pengujian non-klinis telah menunjukkan bahwa lini produk stent CoCr adalah MR
Bersyarat. Pasien dengan alat ini dapat dipindai dengan aman dalam sistem MR
yang memenuhi ketentuan berikut:

* Medan magnet statis sebesar 1,5-Tesla (1,5 T) atau 3-Tesla (3 T).

* Gradien medan spasial maksimum sebesar 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Pemanasan MRI

Di bawah ketentuan pemindaian yang ditentukan di bawah, lini produk stent
CoCr dalam konfigurasi stent tunggal diharapkan menghasilkan kenaikan suhu
maksimum kurang dari 2,4 °C dalam sistem MRI 1,5 T dan 2,9°C dalam sistem
MRI3T.

15T 3T

—_
Sistem MR yang dilaporkan, rata-rata SAR seluruh tubuh 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Nilai kalorimetri terukur, rata-rata SAR seluruh tubuh 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Perubahan suhu tertinggi 24°C 2,9°C

Artefak MR

Dalam penguijian non-klinis, artefak gambar yang disebabkan oleh alat memanjang
kira-kira 1,0 cm dari stent CoCr saat dicitrakan dengan rangkaian denyut gradien-
gema dalam sistem MRI 3 T.

8. REZIM OBAT

Penelitian klinis menunjukkan perlunya pemberian terapi antikoagulan yang
benar, anti-platelet, dan vasodilasi yang sesuai agar penanaman stent berhasil.
Perawatan antiplatelet selama periode setelah prosedur harus digunakan sesuai
dengan pedoman dari ESC saat ini atau ACC/AHA/SCAI untuk PCI.
Sementara dokter harus mematuhi durasi DAPT yang didefinisikan dalam ESC
saat ini (2017 dan pembaruan berikutnya) atau Pedoman ACC/AHA/SCAI untuk
PCI, keputusan untuk menyela atau menghentikan DAPT adalah tanggung jawab
dokter yang merawat, mempertimbangkan kondisi masing-masing pasien (misal
pembedahan yang tidak dapat ditunda). Perincian pedoman mengenai indikasi
dan prosedur interupsi DAPT tersedia di laman organisasi ESC atau ACC/AHA/
SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://
www.scai.org). Jika diperlukan interupsi atau penghentian DAPT tidak terduga
setelah satu bulan mengikuti penanaman rangkaian produk Cre8™, satu tahun
data klinis rangkaian produk Cre8 ™ menunjukkan tingkat trombosis stent rendah
dan tidak ada peningkatan risiko trombosis stent yang diamati.

9 INTERAKSI DENGAN OBAT

Meskipun data klinis spesifik tidak tersedia, beberapa obat, seperti Takrolimus,
yang bertindak melalui protein pengikat yang sama (FKBP), dapat mengganggu
keefektifan Sirolimus. Belum ada studi pada interaksi antar obat. Sirolimus
dimetabolisme oleh CYP3A4. Inhibitor CYP3A4 yang kuat dapat menyebabkan
paparan yang lebih besar terhadap Sirolimus hingga ke tingkat yang berkaitan
dengan efek sistemik, terutama jika terdapat banyak implan. Jika pasien
menggunakan obat imunosupresif sistemik penyerta, paparan sistemik terhadap
Sirolimus juga harus dipertimbangkan.

10.POTENSI TERJADINYA EFEK SAMPING

Potensi efek samping akibat PTA termasuk, tetapi tidak terbatas pada:
* Nyeri atau hematoma pada tempat akses.

« Fistula arteriovenosa.

* Pseudoaneurisme femoral.

* Oklusi pembuluh darah akut.

« Reaksi alergi (terhadap media kontras, obat yang digunakan selama prosedur,
atau terhadap bahan penyusun stent).

Kematian.

Diseksi, perforasi, pecahnya pembuluh arteri.

Embolisme distal.

Infeksi.

Restenosis pada pembuluh darah.

Oklusi stent.

Perdarahan sistemik.

Trombosis (akut, subakut, atau akhir).

Amputasi sebagian atau total pada anggota badan.

11.PETUNJUK PENGGUNAAN

Bahan pembantu (tidak disertakan di dalam kotak)

- Penghantar dengan diameter 4F (diameter dalam 1,35 mm).

- Kateter pemandu dengan diameter 5F (diameter dalam 1,47 mm) atau lebih
besar.

- Kawat pemandu berdiameter 0,014 inci (0,356 mm) atau lebih kecil.

- Alat pemompa.

- Jarum suntik.

Model

Setiap alat CRE8™ BTK diidentifikasi dengan kode model dan nomor lot;
kode produk yang tersedia tercantum pada Tabel 1. Kode terdiri dari huruf IC,
diikuti dengan dua huruf yang menunjukkan tipe alat, dua atau tiga digit yang
menunjukkan nominal diameter pengembangan stent, dan dua digit lain yang
menunjukkan panjang stent.

Nomor batch memungkinkan keterlacakan semua informasi terkait produksi alat
dan kontrol sistem dalam arsip Jaminan Mutu Produsen.
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Untuk memudahkan keterlacakan alat pada pengguna akhir, kode produk dicetak
pada label perekat pada setiap kotak; label ini dapat dilampirkan ke bagan medis
pasien implan.

Persiapan stent + kateter penghantar

Selama persiapan sistem, berhati-hatilah agar tidak ada cairan apa pun

yang menyentuh stent. Namun, jika sangat diperlukan untuk menyiram

stent dengan larutan salin steril/isotonik, waktu kontak harus dibatasi

(maksimum satu menit).

Stent harus ditanamkan pada lesi target menggunakan sistem penghantar.

Periksa apakah ada kerusakan pada kemasan, lalu lepaskan alat CRE8™ BTK

dan bawa ke area steril.

a) Pastikan bahwa kateter penghantar tidak memiliki lekukan, lengkungan, atau
kerusakan lainnya.

b) Geser tutup pelindung dengan hati-hati dari stent dengan memegang tutup
pada ujung distal. Jangan menyentuh bagian tutup atau proksimal ke stent.
Pastikan stent masih utuh dan berada di tengah balon.

Kerusakan pada alat CRE8™ BTK dapat merusak kinerjanya. Jangan

menggunakan stent jika stent tidak berada pada tempatnya atau rusak.

c) Siram lumen kawat pemandu dengan campuran heparin/salin. Peringatan:
Jangan sampai stent bersentuhan dengan cairan saat menyiram lumen
kawat pemandu.

d) Siapkan alat pemompa sesuai petunjuk produsen dengan media kontras cair.

e) Keluarkan udara dari balon tempat stent terpasang, seperti berikut:

1) Isi alat pemompa dengan 4 ml media kontras yang dicairkan (50% media
kontras dan 50% larutan salin steril).

2) Setelah menghubungkan alat/jarum suntik pemompa dengan konektor Luer
kateter penghantar, arahkan ujung distal kateter (balon) ke bawah secara
vertikal.

3) Berikan tekanan negatif dan hisap setidaknya 30 detik. Biarkan tekanan
naik sedikit demi sedikit kembali ke netral saat sistem terisi dengan
media kontras.

4) Lepaskan alat/jarum suntik pemompa dari sambungan Luer dan keluarkan
seluruh udara.

5) Tanpa terkena udara, ulangi langkah 2 dan 3, lalu hisap selama 10-15 detik
hingga gelembung udara tidak lagi nampak.

Pemasangan stent

Penghantar dengan di 4F (diameter internal 1,35 mm) atau yang lebih

besar kompatibel untuk digunakan dengan alat CRE8™ BTK.

Kateter pemandu dengan diameter 5F (diameter internal 1,47 mm) atau

yang lebih besar kompatibel untuk digunakan dengan alat CRE8™ BTK.

Kawat pemandu dengan diameter 0,014 inci (0,356 mm) atau yang lebih kecil

kompatibel untuk digunakan dengan alat CRE8™ BTK. Pilihan kekakuan

kawat pemandu dan konfigurasi ujung akan bergantung pada pengalaman

klinis dokter.

a) Pertahankan kateter penghantar tempat stent terkerut pada tekanan sekitar
selama pemasangan (tekanan netral).

b) Siram bagian luar kawat pemandu dengan campuran salin/heparin untuk
menghilangkan sisa darah dan media kontras.

c) Pastikan bahwa katup hemostatik terbuka sepenuhnya sebelum memasukkan
sistem.

d) Ulirkan ujung distal kateter ke ujung proksimal kawat pemandu hingga kawat
pemandu keluar dari badan kateter di port keluar kawat pemandu.

e) Dorong kateter dilatasi secara perlahan hingga penanda kedalaman yang

sesuai sejajar dengan hub katup hemostatik. Ini menandakan bahwa balon

keluar dari kateter pemandu.

Di bawah fluoroskopi, perlahan masukkan sistem pada kawat pemandu untuk

memungkinkan darah mundur mengisi kateter pemandu; terus masukkan

sistem hingga stent mencapai tempat perawatan.

Saat memasukkan sistem penghantaran ke pembuluh target, pastikan bahwa

stent dan balon penghantar bergerak secara bersamaan. Ini harus dilakukan

dengan mengawasi posisi penanda radiopak balon terkait penanda radiopak

stent melalui fluoroskopi.

Jika ditemukan resistansi kapan saja, jangan memaksa sistem: tarik

penghantar (atau kateter pemandu) dan alat CRE8™ BTK lengkap secara

bersamaan. Pemberian tekanan berlebih dan/atau penanganan sistem

yang salah dapat mengakibatkan pelepasan stent atau kerusakan kateter

penghantar.

f
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Penanaman dan pengembangan stent

a) Posisikan stent dan, dengan bantuan penanda radiopak balon, pastikan stent
diposisikan dengan benar pada lesi yang akan dirawat dan lesi terjangkau
sepenuhnya.

Pasang stent dengan perlahan memompa balon ke diameter nominal. Tabel 2
mencantumkan diameter balon karena tekanan pemompa bervariasi (kolom I)
untuk tujuh kelompok diameter nominal: 2,25 mm (kolom Il), 2,5 mm (kolom III),
2,75 mm (kolom IV), 3,0 mm (kolom V), 3,5 mm (kolom V1), 4,0 mm (kolom VII),
dan 4,5 mm (kolom VIII). Nilai yang ditunjukkan dengan latar belakang gelap
mengacu pada tekanan di atas Nilai Tekanan Ledakan*. Stent mengembang
pada tekanan pemompa balon minimum sekitar 5 atm.

Anijal elastis stent adalah antara 2 dan 7%* tergantung pada model stent
dan diameter kembang.

* CATATAN: Nilai ini didapatkan dari hasil pengujian in-vitro.

Kempiskan balon dan periksa dengan angiografik bahwa stent telah
mengembang sepenuhnya. Jika perlu, pompa ulang balon untuk
penanaman yang optimal.

Sebelum menarik kateter penghantar, pertahankan tekanan negatif selama
setidaknya 30 detik, sesuai prosedur PTA rutin. Pastikan balon dikempiskan
sepenuhnya terlebih dahulu, lalu lepas kateter. Alat dengan balon yang lebih
besar dan lebih panjang membutuhkan waktu pengempisan yang lebih lama.
Jika diperlukan pasca-dilatasi, balon PTA dapat digunakan. Sangat berhati-hati
untuk:

b
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tidak mengembangkan stent diameter nominal 2,25 mm melebihi
2,55 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 2,50 — 2,75 mm melebihi
3,05 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 3,00 — 3,50 mm melebihi
3,85 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 4,00 — 4,50 mm melebihi
5,05 mm.
Pengembangan optimal mengharuskan stent bersentuhan penuh dengan
dinding arteri, sehingga diamater stent sama dengan diameter pembuluh
darah acuan.
PASTIKAN BAHWA STENT MENGEMBANG SEPENUHNYA.

12.PERTANGGUNGJAWABAN DAN GARANSI

Produsen menjamin bahwa alat ini telah dirancang, diproduksi, dan dikemas
dengan penuh kehati-hatian, menggunakan prosedur yang paling tepat yang
mampu dihasilkan oleh teknologi saat ini. Standar keselamatan yang terintegrasi
dalam desain dan proses produksi menjamin keamanan penggunaan dalam
kondisi aforestasi dan tujuan yang telah dimaksudkan dalam observasi tindakan
pencegahan yang tercantum di atas. Standar keselamatan ini bertujuan untuk
mengurangi semaksimal mungkin, tetapi tidak menghilangkan sepenuhnya, risiko
yang terkait dengan penggunaan produk.

Produk hanya boleh digunakan di bawah pengawasan dokter spesialis, dengan
memperhatikan segala risiko atau efek samping dan komplikasi yang dapat
ditimbulkan dari penggunaan yang dimaksudkan, sebagaimana yang telah
disebutkan di bagian lain pada buku petunjuk ini.

Mengingat kerumitan teknik, sifat kritis dari pilihan perawatan, serta metode
yang digunakan pada penggunaan alat, Produsen tidak bertanggung jawab,
baik tersurat maupun tersirat, atas kualitas hasil akhir setelah penggunaan alat
atau keefektifannya dalam menyelesaikan kondisi kelemahan pasien. Hasil
akhir, baik dalam hal status klinis pasien serta fungsionalitas dan umur alat,
bergantung pada berbagai faktor di luar kendali produsen, antara lain kondisi
pasien, prosedur bedah penanaman dan aplikasi, serta penanganan alat setelah
dilepas dari kemasannya.

Mengingat faktor-faktor tersebut, oleh karena itu, Produsen hanya bertanggung
jawab pada penggantian alat yang, setelah pengiriman, ditemukan memiliki cacat
produksi.

Dalam keadaan tersebut, pelanggan harus menyerahkan alat kepada Produsen,
yang berhak untuk memeriksa alat yang diduga cacat dan menentukan apakah
alat tersebut benar-benar terdapat cacat produksi. Garansi berupa penggantian
khusus untuk alat yang rusak dengan alat lain yang sejenis atau setara dari
Produsen yang sama.

Garansi berlaku dengan syarat bahwa alat dikembalikan dalam kondisi telah
dikemas dengan benar kepada Produsen, dan disertai dengan laporan tertulis
yang menjelaskan kecacatan yang diklaim secara terperinci, dan, apabila alat
telah ditanamkan, menjelaskan alasan pelepasannya dari pasien.

Setelah alat diganti, Produsen harus mengganti biaya yang telah dikeluarkan
oleh pembeli untuk penggantian alat yang rusak.

Produsen tidak bertanggung jawab jika terjadi kelalaian dalam penerapan
metode penggunaan dan tindakan pencegahan yang telah dinyatakan dalam
buku petunjuk ini dan untuk kasus penggunaan alat setelah penggunaan sebelum
tanggal yang dicetak pada kemasan.

Selain itu, Produsen tidak bertanggung jawab atas semua hal yang berhubungan
dengan konsekuensi yang timbul dari pilihan perawatan dan metode penggunaan
atau aplikasi perangkat; oleh karena itu, Produsen tidak akan bertanggung jawab
atas segala kerusakan yang ditimbulkan oleh alam, material, biologis atau moral,
setelah penggunaan alat, atau pilihan teknik penanaman yang digunakan oleh
operator.

Agen dan perwakilan Produsen tidak berwenang untuk mengubah ketentuan
apa pun dari garansi ini atau menjalankan kewajiban lain atau menawarkan
jaminan apa pun yang terkait dengan produk ini di luar ketentuan yang telah
disebutkan di atas.
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YKPAIHCbKWUHA

CRE8™ BTK
MiakoniHHMI CTeHT, Wo BuAinAe ciponimyc Ta Bkputuii cCarbofilm™,
i 6anoHHMIA KaTeTep LWBUAKOI 3aMiHN
1. onuc
MpucTpin CRE8™ BTK cknagaeTtbcs 3 MiAKONIHHOMO CTeHTa, WO BUAINae
ciponimyc, SiKWii MiLHO TPUMAETbCS Ha AUCTanbHOMY KiHLi HaniBCyMiCHOro
6anoHHoro katetepa.
CTEHT € FHY4YKUM NPUCTPOEM, NMPUAATHUM AN iMNNaHTauii, Skuin MoxHa
po3WmMpUTK 3a fonomoroto katetepa ana UTA.
CTeHT BUrOTOBIEHO 3 kobansToxpomosoro cnnasy (L605) Ta nokputo ¢Carbofilm™,
TOHKOHO BYITIELIEBOIO NIIBKOK 3 Typ6OCTPATHO CTPYKTYPO BUCOKOT LLiNBHOCTI,
L0 € 3HAYHOI MIPOI IAEHTUYHOIO CTPYKTYPI MIPONITUYHOTO BYrneLto, Skui
BUKOPVCTOBYETLCS B AMCKOBMX MEXaHI4HIX knanaHax cepust. Mokputts cybeTpaty
matepianom ¢Carbofilm™ Hapgae ilomy 6io- Ta reMocyMmicHi XapakTepucTuku,
BMacTuBi NipoNiTU4HOMY BYrMeLto, He BNIMBaYM Ha (i3nyHi Ta CTPYKTYpHI
BMacTuBOCTi camoro cybcTpary.
30BHiLLIHSA NOBEPXHS CTeHTa Mae cneuianbHi 6OPO3eHKN, NOBHICTIO BKPUTI
matepianom ¢Carbofim™, wo mictaTe hapmaLeBTyHy crnonyky Amphilimus™,
ska CKNaaaeTbCA 3 Nikapcbkoro Npenapary ciponimMycy Ta CyMilli AOBronaHLIroBrx
XXVUPHWX KUCTIOT.
KoHkpeTHa fo3a npenapaTty AMs NOBEPXHi CyAWHW, WO NiANArae nikyBaHHIo,
cknagae npmbnusto 0,9 MKr/MM2, Lo BiAMoBiAae MiHiManbHii 4o3i 50 Mkr gns
MarneHbKoro cteHTa (2,25 x 8 Mm) Ta MakcumaneHin fo3i 395 MKr Ans Benukoro
cteHTa (4,0 x 38 Mm — 3,5 x 46 Mm).
[1Ba peHTTeHOKOHTPACTHX NIIAaTUHOBKX Mapkepy 3 060X KiHLIiB CTeHTa 03BONSOTh
TOYHO PO3MiLLlyBaTU NPUCTPIN Y AINSHLUI ypaXeHHs, WO nianarae nikyBaHHIo.
BanoHHui KaTeTep LUBMAKOI 3amiHu sBnsie coboto 6eaneyHuii cnocib goctaBku
NiAKONIHHOTO CTEHTA [0 AINSHKN YPaXKeHHS, O NiANSArae nikyBaHH.
[vcTanbHa YyacTuHa kateTepa Mae rigpodinbHe NOoKpPUTTS Ta CKNaaaeTbes 3
ABOX MPOCBITiB: OAVH BUKOPUCTOBYETLCS ANS PO3/YBaHHS Ta 34yBaHHs GanoHa,
a iHWWIA — ANa NPOCYBaHHS Ta BUTSINyBaHHA APOTOBOTO MPOBIgHMKA.
[1Ba peHTreHOKOHTPACTHI MapKepw, po3TalloBaHi 3a Mexamn pobo4oi JOBXKUHM
6anoHa, A03BOMATL BUKOHATY TOYHE NPOBEAEHHS KPi3b CTEHO3.
MpokcumanbHa YacTuHa kaTeTepa, Lo BUroTOBIEHa 3 HeipxaBitoyoi cTani 3a
TexHonorieto Hypotube, MiCTUTbL NPOCBIT AN po3ayBaHHS Ta 3ayBaHHs GanoHa.
[Ba inankaTopu rmnbuHm, posTalosaHi Ha BigcTaHi 90 i 100 cm Big AncTanbHoro
KiHLIs1, MOKa3yloTb, KON GaroH BUXOAUT i3 HAMPaBMsIo4Oro kaTeTepa.
MpokcumanbHWiA KiHeLp kaTeTepa Mae po3’em Jlloepa Ans nig’eaHaHHsA NPUCTPOIO
AnNs po3AyBaHHsI.
Bupo6Huk 6e3nocepeaHbo BurotoBnsie npuctpii CRE8™ BTK i BukoHye Bei
npoueaypy KOHTPOIO SIKOCTI Mif Yac BUPOBHULITBA Ta NePEeBipKX SIKOCTI KIHLIEBOTO
NpoAyKTY BiANOBIAHO 0 HOPM HaNEXHOI BUPOGHUYOT MPaKTUKU.

®dopma nocTtaBku:

MpucTpiin CRE8™ BTK noctayaeTbes CTEPUNbHUM, aniporeHH!M Ta 3anakoBaHuin
B OKpEMUIA NakeT i3 honbri, SKUN He MOXHAa PO3MiLLyBaTV B CTEPUIbHOMY MOi.
MPUMITKA. MakeT i3 honbru € €AMHUM CTEePUNbHUM Gap’epoMm.

Bupo6HIK BUKOHYE CTEpUni3aLito 3 BUKOPUCTaHHAM CyMilui eTuneHokeugy Ta CO,.
CTepunbHICTb i XiMibHa cTabinbHICTb rapaHTyOTECS, AOKU NaKeT 3anuLaeTbCs
HEeYLLKOKEHUM i 36epiraeTbCsl HaneXHNM YMHOM, A0 AaTU 3aKiHYEHHS! CTPOKY
npuaaTHocTi, HaapykoBaHoi Ha ynakosui (JATA 3AKIHYEHHA CTPOKY
NPUOATHOCTI).

BwmicrT:
- opawvH npucTtpin CRE8™ BTK;
- opgHa Tabnuus BiANOBIAHOCTI.

36epiraHHs:
36epirati B NpoxoriofHOMyY CyXoMy MiCLli, NoAani Bif, COHAYHMUX NMPOMEHIB, 3a
Temnepatypu 25 °C; nossoneHi konvearHs o 30 °C.

2. MPU3HAYEHHA

CTEeHT NpusHaYeHunin Ans nonereHHs BiAHOBMNEHHS NPOXiAHOCTI nepudepuyHnX
CyauH (Hanpwvknag, nigkoniHHWX CYAWH, SIK-0T NepeaHs BEMMKOroMirnikoa apTepis,
3a/jHsi BENIMKOTOMINIKOBa apTepisi, Marnorominkosa apTepisi, roMinkosuii ctosbyp)
y NauieHTiB, SIKi CTpax/aatoTb Bif CUMMNTOMIB XPOHIYHOT iLLemii.

3. MOKA3AHHA

CTeHT npuaHaveHnit Anst BAKOPUCTaHHS B Takux BUNaaKkax:

*  NiKyBaHHS NaUiEHTIB, ki CTPaXAatoTb Ha CUMNTOMATUYHY XPOHIYHY iLLEMitO Ha
nigKONIHHOMY PiBHI, O XapakTepuayeTbCs GONEM iLLEMIYHOTO MOXOMKEHHS,
KynbrapicTio, BUpa3koBnMU Ta/abo TpoiYHUMU ypaKeHHAMU 3 PU3UKOM
amnyTaLii HYKHIX KIHLIBOK, 3 METOIO NOKpaLLEeHHsi 260 BUPILLEHHS 3a3HaYeHUX
npobnewm;

* nikyBaHHS OOGCTPYKTUBHMX ypaxeHb MiAKONIHHUX CyAUH Y NauieHTiB, Aki
BiAnoBigaloTb BUMoram npoueaypu YTA;

* NepBWHHA aHrionnacTvka nepuepuyHnX CyauH i3 BUGIPKOBOIO iHAMKALLIED
iMnnaHTaLii cTeHTa B CyAnHaXx, AiameTp SKUX CyMICHUI i3 MoAensiMu B kaTanoai;

*  KOPOTKOCTPOKOBi Ta JOBFrOCTPOKOBI HE3a/10BINbHI Pe3yrbTaTh, Lo BUHWKaOTL
BHacnigok npoueayp YTA.

4. MPOTUNOKA3AHHA

BVIKOpMCTaHHﬂ CTEHTa MPOTUNOKA3aHO B TaKX CUTYaLlisiX:
YP@XKEHHS!, IO BBAXAIOTLCS HEBUNIKOBHUMY 3a AonoMorolo YTA aGo iHwmx
XipypriYH1X MeTOAuK;

* pos3napu/anepriyHi 3axBOpIOBaHHS, WO OOMEXyloTb BUKOPUCTAHHS
aHTuarperauiinHoi Ta/abo aHTukoarynsuiinHoi Tepanii;

* cepho3Ha anepris Ha KOHTpacTHy pe4vyoBMHY abo npenapaTu, wWo
BWKOPUCTOBYIOTLCS Nif Yac npoueaypu;



YP@KEHHS CyAVHWN 3 HanexHum giametpom < 2,25 mm;

nauieHTV 3 BiOMOIO NiABULLIEHO YyTNuMBICTIO abo aneprieto Ha ciponimyc,
KVMPHI KUCMOTU (SIK-OT CTeapMHOBA KWCMOTa, NanbMiTUHOBA KUCIOTa, 6ereHoBa
kucnota).

. MONEPEQXEHHA

Mepen B1uGopom npoueaypu cnif Ayxe peTenbHO OLHUTA XapaKTepUCTUKN
AINSHKW ypaXeHHs, Lo Niansrae NikyBaHHIO, Ta KOHKPETHY MaTonoriyHy
cpisionorito nauieHTa.

Bepyun o yBaru cknagHicTb npoueaypu Ta KOHKPETHI natodisionoriyHi
MoKa3HWKM NaLieHTa, nikap NoBUHEH 3BEPHYTUCH 0 HANHOBILLIOT NiTepaTypy 3a
iHpopMmalLjieto CTOCOBHO pU3MKIB Ta nepesar piaHUX npoueayp nepen Bu6opom
npoLeaypy, LLO BUKOPUCTOBYBATUMETLCS.

Y nauieHTiB 3 BigOMOI NigBULEHO 4YyTNUBICTIO abGo aneprieto
Ha MeTaneBi KOMMOHEHTU cTeHTa npucTtpin Cre8™ BTK cnig
BUKOPUCTOBYBAaTHU Nulle B TOMY BUNaAKy, AKLLO NOTeHLiliHi nepeBaru
CTeHTa nep YT NOTEHLiHI PU3KKK.

[insi uboro BUpoby BiacyTHI anekBaTHi ab6o 4o6pe KOHTPONbOBaHI AOCHIMKEHHS
3a y4yacTio BariTHuX xiHok. CTeHT Cre8™ BTK cnig BukopucToByBaTH nif 4ac
BariTHOCTI, NWLLE AKLLO NOTEHLiNHI NnepeBaru CTeHTa NepeBuLLYIOTb MOTEHLIIHI
pU3UKN.

MpuCTpiit NpyUaHaYeHnii N1LLIe Ans OAHOPA30BOrO BUKOPUCTaHHS. 3a60poHeHO
BUKOPUCTOBYBATK, 06pOGNATY UM CTepusisyBaTi i10ro noBTopHo. Lle mMoxe
noripLumTi po6oTy NPUCTPOLO Ta NPU3BECTY 10 PU3MKY 3aOPYAHEHHS NPUCTPOID
Ta iHikyBaHHSA NaLieHTa, 3ananeHHs Ta nepeaadi iHheKUiiHUX 3axBoploBaHbL
Bifl NauieHTa Ao naujeHTa.

3 npuctpoem CRE8™ BTK Heo6XxigHO NOBOAMTHCHE 0BEPEXHO, LLOG YHUKHYTU
Byab-AKOro KOHTaKTy 3 MeTaneBumy abo abpasvBHUMU iHCTPyMEHTaMu, ki
MO>XYTb MOLLIKOANTU pETEnbHO BignonipoBaHi NoBepxHi abo BUBECTU NpUCTPIl
3 nagy.

[lo cTeHTa He MOXHa TopkaTucs. HaliBaxXnMBILLMM € 4OTPUMAHHS L€l BUMOrn
nig Yac BUIMaHHS KateTepa 3 yNnakoBKW, Oro po3millleHHst Ha APOTOBOMY
NPOBIAHWKY Ta NPOCYBaHHSA Yepes3 agantep poTauiiiHOro reMocTaTu4HoOro
KnanaHa i po3’eM NpoBiJHMKOBOTO kaTeTepa.

MpucTpit CRE8™ BTK po3pobneHo Ans hyHKLIOHYBaHHS B IKOCTi 3aBEPLUEHOT
cucteMun. He BUKOPUCTOBYITE OrO KOMMOHEHTH OKPEMO.

MpucTpin CRE8™ BTK npuaHayeHunii Ansi BUKOPUCTaHHSA CyMicHO 3 UTA.
KaTeTep Ans AocTaBku He € KaTeTepoM ANs PO3LUMPEHHS NepudepudHnx
apTepii; oro HeoBXiAHO 3aCTOCOBYBATH NULLE Nif, Yac BCTAHOBMEHHS CTEHTA.
He Bukopuctosyinte npuctpin CRE8™ BTK, sikwo noro ynakosky 6yno
po3kpuTo abo NOLLKOAXKEHO, ioro 36epiranu HeHanexHUM YHoM abo MUHyna
fara 3akiH4eHHs1 CTPOKy NpuAaTHOCTI. Y Takux BUNafKkax CTEPUMbHICTb Ta
eKcnyaTaLiiiHi XxapakTepucTuki BUpoby He rapaHTyoTbCs.

He BukopucTtosyiite CRE8™ BTK, sikLo kaHtons kateTepa nepekpyyeHa abo
3irHyTa; B Takux BUNaJKkax He HamaranTecst BUNPSMUTU KaTeTep.

CTeHT He NOBMHEH KOHTaKTyBaTH 3 6yAb-AKUMMU PiaHamMu A0 NiAroToBkn
Ta po3MileHHs. OgHak, SIKWOo a6CoNOTHO HEOGXiAHO NPOMUTM CTEHT
CTepUNbHUM/I30TOHIYHUM CONbOBUM PO34YMHOM, YAac KOHTAKTY HEOGXiAHO
o6MexuTH (He Ginblue ogHIET XBUNUHM).

XipypriyHa komaHAa noBuHHa ByTv rotoBa [0 MOXIMBOIO NPOBEAEHHS
onepadii.

BukoHyiTe iHCTPyKUii BUpoBHMKa Nig Yac BUKOPUCTaHHSA npunagas
(iHTpoa'tocep, NPOBIAHWKOBWIA KaTeTep, APOTOBUI NMPOBIAHUK, FEMOCTATUYHWIA
Kknanaw).

MpucTpiit CRE8™ BTK HeobxiaHO BBOAWTU Nif, PEHTTEHOCKOMIYHUM KOHTpOreM
3a [10MOMOTOK0 PEHTIEeHOMNOrYHOro 06naHaHHs, Lo CTBOPIOE 306paXKeHHs
BMCOKOI SIKOCTI.

TpaauuinHa npoueaypa BCTaHOBMEHHA CTeHTa notpebye nonepeaHboro
PO3LUNPEHHS AINSAHKA YPaKEHHS.

CTeHT HeoOXigHO iMNNaHTyBaTW A0 LiNbOBOI AINSAHKN ypaXeHHs 3
BUKOPUCTAHHSIM CUCTEMU [JOCTaBKM.

Akwo B OyAb-AKMIA MOMEHT MiA Yac npouefypu BBEAEHHS BUHUKHE
HEe3BWYHUIA OMip, He AoKNaaanTe 40 CUCTEMU 3yCullb: BUBEAITh iHTPOA'tocep,
npoBigHUKOBUIA kaTeTep i Becb npuctpin CRE8™ BTK sk ogHe uine.
[oknapgaHHA HagMipHUX 3ycunb Ta/abo HenpaBunbHE MaHinynioBaHHSA
CUCTEMOIO MOXeE MPU3BECTU A0 NepeaYacHoro BCTaHOBMEHHS CTeHTa abo
CMPVUYMHUTY NMOLIKOKEHHS KaTeTepa ANns AOCTaBKu.

Akwo B nauieHTa HasiBHi Aekinbka AINSHOK ypaXXeHHS B OAHIV cyawHi,
peKoMeHAYETbCS CnoYaTKy NPOBOAMTU NiKYBaHHA B AMCTanbHIl AiNsHLUi,
a noTiM — y NpokcumanbHiin. Takum YuHom Byae 3ameHLeHa HeobXiaHICTb
nepeTuHaTV NPOKCUMAanbHWIA CTEHT NiA Yac iMnnaHTauii AMCTanLHoro CTeHTa,
LLIO 3HWXKYE PU3NK 3MILLEEHHSI MPOKCMMAnbHOrO CTEHTa.

IMnnaHTauis NigKoniHHOro CTeHTa MOXe CMPUYUMHUTK po3LllapyBaHHA
AucTanbHoi Ta/abo NpokcUManbHOT YaCTUHU CYAWHM BIIHOCHO CTEHTA, @ TakoX
BUKITMKATU FOCTPY OKITIO3it0 CYAWHM, LLO Npu3Bee 10 HeobXiAHOCTi BUKOHaHHS
[10A4aTKOBOTO BTPyYaHHsi (onepalisi, noAarblie po3LUMPEHHS, PO3MILLEHHSI
[opdaTkoBux cTeHTiB abo iHWi npoueaypw).

He HariTaiTe TUCK O CUCTEMU, JOKU CTEHT He Byae NpoBeaeHni Kpisb AinNsHKY
ypaxeHHs, sika niansarae nikyBaHHIo.

Hikonu He BuKopucTOBYiTe NOBITPS abo Byab-Aki iHLI rasu Ans posgyBaHHs
6anoHa.

Min Yac posayBaHHA kaTeTepa He NepeBuLLYITE HOMIHaNLHOTO TUCKY PO3PHBY.
He BuTAryiite katetep B KiHLi npoLeaypu [0 NOBHOTO 3AyBaHHs 6anoHa.

He HamaraiTecb NOBTOPHO PO3MICTUTH YaCTKOBO PO3LUMPEHWIA CTEHT. Lie moxe
NPU3BECTU 10 CEPIIO3HOTO YLLIKODKEHHS CYAVNHM.

Y BUNagKy BTpaT¥ CTEHTa B CYAWHI MOXHa PO3MoyaTit MpoLieaypy NOBEPHEHHSI.
OpHak Ui npoLiesypy MOXyTb CIPUYMMHUTY TPaBMyBaHHS! CyaunH Ta/abo micus
[0CTYNy O CYAVHN.

He Hamarantecb o4ncTutTn abo NOBTOPHO CTEpUNi3yBaTu MPUCTPOI, AKi
6ynn B KOHTakTi 3 kKpoB'to Ta GionoriyHUMK TkaHuHamu. BukopucTtaHi
npucTpoi HeobxigHO yTunidyBaTh ik HebeaneuHi MeauyHi Bigxoam 3 pusmkom
iHikyBaHHS.

Yenix npoLeaypu, 3 TOYKK 30py BiAHOBMEHHS NepudepuyHoi Backynsipuaaii,
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MOXe 3anexaTtu He Tinbku Big edeKTUBHOCTI npucTpoto, ane 1 Bif
XapaKTepucTuk 06po6nioBaHOMO CerMeHTa CyAMHW Ta NOTYXXHOCTi HU3XiAHOT
nepadysii AiNsHKW.

« Jlikap noBMHeH MoiHdopMyBaTU nauieHTa npo Te, WO y pasi noTpebu
BMKOPUCTaHHS NOB's130k Ta/abo npoBeaeHHs disioTepanii npoTsrom xsopobu,
BiH/BOHa MOBWHHI YHWUKaTW ByAb-SKUX NOKaNbHUX HanpyXeHb B AinNsHLUi
iMnnaHTauii cteHTa.

6. 3AMOBIKHI 3AX0An

» [lepen npoLeaypolo aHrionnacT1ki OrnsiHbTe KaTeTep Ta nepekoHamnTecs,
WO BiH NPaBUSIbHO (PYHKLIOHYE (HeMae nepekpyyveHb, 3ruHiB abo iHWKnx
YLWKOAXKEHb) Ta WO PO3Mipy BipHi ANS KOHKPETHOT npoueaypu, B siKin BiH
BUKOPUCTOBYBaTUMETBLCS.

* HacrTiiiHo pekoMeHAYEMO BUKOPUCTOBYBaTH BifkaniobpoBaHWii NpucTpiii Ans
pO3ayBaHHS 3 AaTYUKOM.

« [puctpin CRE8™ BTK noBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCS fikapsiMu, LLO NPOALLINA
crneujianbHe HaBYaHHSA 3 BUKOHAHHSA YepesLUKipHOi TpaHCNiOMiHanbHOI
aHrionnactukv (YTA) Ta iMnnaHTyBaHHS NepUdEPUYHNX CTEHTIB.

*  Konu cyanHu 3aHaaTo 3BMBUCTI Ta MICTSTb ANMDY3HI aTepomaTosHi Gnsiku,
NpOoKCUMarnbHUIN aTepocKnepos, NPOCyBaHHS kaTeTepa Moxe OyTu ycknaaHeHe.
Y Takmx BUMagKax HenpaBuilbHe MaHinynioBaHHS MOXe NpU3BECTU A0
posLuapyBaHHsl abo po3puBy CyaVNHM.

* HeposwmpeHuii CTEHT MOXHa BTATHYTW B NPOBIAHWNKOBUIA kaTeTep NLLEe OAuH
pa3. HeposLumpeHuii CTEHT He cnig NOBTOPHO BBOAMUTY B apTepito Nicns Toro,
SIK BiH OyB BTArHYTUIA Ha3az Y NPOBIAHUKOBWIA KaTeTep.

*  LLlo6 3anoBirTu NOLLKOMXEHHIO CTeHTa, ByabTe Ayxe 06epexHi Lopasy, Konm
NpoBOAMTE APOTOBWIA NPOBIAHUK aBo BanoHHUI KaTeTep Kpidb CTEHT, AKWii
LWoiHO 6yno po3wmpeHo.

7. IHOOPMAUISA WOOO BE3NEKU MPT-CKAHYBAHHSA

[okniHivHi BUNpobyBaHHA NpOAEeMOHCTPYBany, Lo NiHiviku cteHTiB CoCr € MP-

CYMICHUMM 32 NMeBHWX YMOB. MaujieHTV 3 UMMM NPUCTPOSIMU MOXYTb GeaneyHo

NpOXoAMUTU ckaHyBaHHs B MP-cucTeMax, siKLLO BUKOHYIOTBCS Taki yMOBW:

* IHAyKuia cTaTuyHOro MarHiTHoro nonsi ctaHosuTb 1,5 Tecna (1,5 Tn) abo
3,0 Tecna (3 Tn).

*  MakcumanbHUii NPOCTOPOBUIA rpadieHT nonsa cknapae 2,890 Mayc/cm
(28,90 Tn/m).

HarpiBaHHsa nig yac MPT-ckaHyBaHHsA
Y pasi 4OTPUMaHHS OMMCAHNX HKYE YMOB CkaHyBaHHs MakcuMarbHe odikyBaHe
niaBULLEHHS TeMnepaTypu Ans niHinok cteHTiB CoCr y koHdirypauii 3 ogHUM
cTeHToM cknagae meHuwe 2,4 °C (MPT-cuctema 3 iHaykuieto 1,5 Tn) i meHwe
2,9 °C (MPT-cuctema 3 iHaykuieto 3 Tn).

1,5Tn 3Tn
Hani MP-cucmemu, ycepedHeHuli 0n1s1 ecboeo mina SAR 2,9 Bm/ke 2,9 Bm/ke
BumipsiHi 3Ha4eHHs1 kanopumempil, ycepedHeHuli 0ns
8cb020 mina SAR
Hatisuwa 3viHa memnepamypu

2,1 Bm/ka 2,7 Bm/ka
24°C 29°C

ApTtedakt MP-306paxeHHs

Y pokniHivHnXx BUNpobyBaHHsAX apTedakT 306paxeHHs, 06yMOBMNEHNIA MPUCTPOEM,
npocTsiraBcst Npu6nmaHo Ha 1,0 cm Bif cTteHTiB CoCr nig Yac ckaHyBaHHS 3
nocnigoBHICTIO iMMynbCIB rpafieHTHoro BianyHHs B MPT-cuctemi 3 iHaykuieto 3 Tr.

8. PEXXUM YBEOEHHS MPENAPATIB

[ocnipkeHHs B KNiHIYHIA niTepaTypi cBigYaTh Npo HEOBXIAHICTb NPU3HAYEHHs
BiAANOBIAHOT aHTUKOArynsAuinHoi, aHTUTpomMGoumTapHoi Ta BasogunatauinHoi
Tepanii Ans ycnilwHoi iMnnaHTauii cteHTa.

AHTUTpOMBOLMUTapHE NiKyBaHHS NPOTAroM nepioAy nicns npoueaypwv cnig
3aCTOCOBYBATY BIZNOBIAHO [0 Ajto4nX pekoMeHaaLiii EBponencbkoro ToBapucTaea
kapaionoris (ESC) abo AmepukaHcbKoi konerii kapgionoris (ACC) / AMepukaHcbKoi
kapaionoriyHoi acouiauii (AHA) / ToBapucTea cepLeBo-CyAnHHOI aHriorpadii Ta
iHTepBeHUinHNX BTpyYaHb (SCAI) woao YepesLuKipHOro KOpOHapHOro BTPYYaHHs!
(YKB).

HesBaxatoun Ha Te, Lo nikapi NOBUHHI AOTPUMYBAaTUCS TPUBANOCTI NOABIAHOT
aHTMTpoMmbouwuTapHoi Tepanii (MAT), BU3Ha4yeHoi B Aito4nx pekomeHaaisx ESC
(2017 poky i HacTynHKx oHoBneHb) abo ACC/AHA/SCAI wopo YKB, pileHHs npo
nepepuBaHHsa abo npunuHexHs MAT 3060B’13aHWIA NpUiMaTK NiKyloYWiA nikap,
BPAaxOBYO4M CTaH KOHKPETHOTO NauieHTa (Hanpuknag, HesigknagHa onepatdis). 3
AOKNagHUMU pekoMeHaauisiMu LLoAO NnokasaHb Ao nepepusarHs MAT i meTozis
10ro NPOBEfEHHSI MOXHa O3HaoMUTUCS Ha BeGcaiTax opraHisauin ESC abo
ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.
heart.org/ http://www.scai.org). ¥ pasi notpebu HenepeabadyBaHoro nepepuBaHHs
abo npunuHerHs MAT y Byab-skui Yac Yepes oAuH Micaupb Micns imnnaHTauii
cimerictea BUpo6iB Cre8™, aaHi o4HOPIYHOIO KMiHIYHOMO JOCHIAXEHHS CiMecTBa
Bupob6iB Cre8™ ceigyaTtb NPO HWU3bKY YaCTOTY BUHWKHEHHSI TPOMGO3y CTeHTa Ta
BiICYTHICTb MiABULLEHOMO PU3UKY AOTO PO3BUTKY.

9. B3AEMOIA 3 IHLULMMU NPEMAPATAMU

Xoua He iCHye KOHKPETHMX KNiHIYHKX AaHuX, NeBHi npenapary, sik-0T Takponimyc,
LLO AitoTb 32 JONOMOrOK Takoro camoro 3B’s3yBanbHoro 6inka (FKBP), MoxyTb
3HU3NUTK edpeKTUBHICTb ciponimycy. [JocnimkeHb 3 BUBHEHHS B3aeMOZil Mix
npenapatamu He nposogunocs. Ciponimyc metabonisyeTbcsi 3a [ONOMOrow
CYP3A4. MoTtyxHi iHribiTopn CYP3A4 MoXyTb NpuaBecTy 4o BinbLu iHTEHCUBHOI Aji
ciponimycy [0 piBHIB, L0 CyNPOBOXKYHTECA CUCTEMHUMU eheKTaMMU, OCOBNMBO Y
BUNaAKy iMnnaHTaLii AekinbKox CTeHTIB. Takox HeOoBXiAHO PO3rMsiHYTU BiporigHICTb
CUCTEMHOrO BMIUBY CipOniMycCy, SKLIO NaLieHT OAHOYaCHO NpUMae CUCTEMHI
iMyHoZenpecuBHi Nnpenaparu.

10.MOXINUNBI HEBAXAHI ABULLA
Moxnuei HebaxaHi sBuLia YTA Bkno4aloTb, cepes iHLWOro, Taki YCKNagHEHHs:
* rematoma a6o 6inb y micui goctyny;



* apTepioBeHo3Ha dicTyna;

+ CTerHoBa nceBoaHeBPU3Ma;

*  TOCTpa OKIIKO3isA CYANHY;

+ anepriyHa peakuis (Ha KOHTpPacTHY pe4yoBUHY, npenapaTtu, Lo
BUKOPUCTOBYIOTBCS i 4ac npoLieaypu, abo maTtepiany, 3 SKUX BUTOTOBIIEHO
CTEHT);

*  CMepTh;

* posliapyBaHHsi, nepdopallisi, po3puB apTepii;

* AucTanbHa embonis;

*  iHdpeKuii;

*  PEeCTeHO3 CyauHY;

*  OKMIO3isi CTEHTa;

* CUCTeMHa KpoBOTeYa;

* Tpom603 (rocTpuit, NiarocTpuii abo nisHin);

* noBHa abo YacTkoBa amnyTaLisi KiHLiBKY.

11.BKA3IBKWU 3 BUKOPUCTAHHA

JonomixHui MaTepian (He BXOAUTb A0 KOMMIIEKTY):

- IHTpog’tocep piametpom 4 F (BHyTpiwHii giametp — 1,35 mm);

- npoBigHuKoBwiA (-i) kaTeTep (-u) AiameTpom 5 F (BHYTPIlWHIN AiameTp —
1,47 mm) abo GinbLue;

- pApotoBi nposigHuku agiametpom 0,014 aroiima (0,356 Mm) a6o MeHLue;

- NPUCTPIN ANs pO3ayBaHHS;

- Wwnpuum.

Mopenb

KoxxHui npuctpin CRE8™ BTK nosHayaeTbCsi KOO4OM MoAeni Ta HOMepoM naprii;
[OCTYNHI Mogeni 3a3HadveHi B Tabnuui 1. Kog mogeni cknagaetbes 3 nitep «ICy», 3a
SKUMU CRigyloTb ABi NiTepw, LWO No3Ha4atoTb TUM NPUCTPoLo, ABi abo Tpu umdpu,
L0 BKa3ylTb Ha HOMiHaNbHWI AiaMeTp pO3LUMPEHHS CTEHTA, i ABI unudpu, LWo
BKa3yloTb JOBXUHY CTEHTa.

Homep naprtii fo3Bonsie BiACTEXYBaTH BCIO iH(pOPMALLit0 CTOCOBHO BUrOTOBMEHHS
NPVCTPOIO Ta KOHTPOITIO CUCTEMU B apXiBax BUPOBHWKA LLOAO KOHTPOIT SKOCTI.
[ina nonerweHHs BiacTexeHHs 3 6oky kopucTyBaya kof BUpoby HaapykoBaHWit
Ha Haninkax, siki MiCTATbCSI B KOXHI KOpoOL|; Lii Haninky MoXxHa NpuKpinuT Ao
MEAMNYHOI KapTK1 NauieHTa, SKoMy NpoBOAUTLCS iMNNaHTaLs.

MiaroTyBaHHA cTeHTa W kaTeTepa ANsi AOCTaBKU

Mig yac niaroTyBaHHA CUCTEMM YBaXHO CTeXTe 3a TUM, L0G Ha CTEHT He

noTpanuna piavHa. OgHak, siKlo a6CconTHO HEOBXiAHO NPOMUTMU CTEHT

CTepUNbHUM/i30TOHIYHUM CONbLOBMM PO34MHOM, Yac KOHTaKTy HeobXigHO

0BMeXUTH (He Ginblue oAHIET XBUNNHM).

CTeHT HeobXiaHO iMNNaHTyBaTh 0 LiNboBOi AiNSHKA YpaXeHHs 3 BUKOPUCTAHHSAM

CUCTeMU JOCTaBKM.

Micnsa ornsay ynakoBku Ha HasiBHICTb By/ab-AKNX NOLIKOAKEHb BUTSATHITL NPUCTPIN

CRE8™ BTK Ta noMmicTiTb AOro B CTEpUIibHE CEpeoBULLE.

a) MepekoHaiTecs, WO KaTeTep Ans [JOCTaBKW He Mae nepekpyTiB, 3ruHiB abo
iHLUMX MOLLKOMXKEHb.

b) OBepexHo 3HiMiTb 3axm1cHy 0BONOHKY 3i CTEHTa, BXONMBLLM ii 3 AUCTanbHOro
KiHUS. He TopkaiTecs YaCTUHW KPULLIKM Haf, CTEHTOM abo NpPoKCUManbHO A0
Hboro. MepekoHanTecs, Lo CTEHT He Mae NOLUKOKeHb Ta PO3TaLLOBaHWIA B
LeHTpi 6anoHa.

MowkomkeHHA npuctpoto CRE8™ BTK moxe HeraTUBHO BRNMHYTU Ha

oro (pyHKLiOHYyBaHHA. SIKWO CTEHT 3Mi 1 a60 MOLLKC W, He

BUKOPUCTOBYWTE OrO.

c) MpomuiiTe NpOCBIT APOTOBOrO MPOBiAHWKA CyMIlILWIO renapuHy Ta
chisionoriuHoro posunHy. YBATA! Mig yac npoMnBaHHA NPOCBITY APOTOBOro
NpoBiAHMKA YHUKaWTe KOHTaKTy CTeHTa 3 PiAnHOI0.

d) NiaroTyiTe NpUCTpiit ANs po3ayBaHHS BIAMNOBIAHO A0 IHCTPYKLUIA BUPOGHWMKa
3a A0NOMOrOK PO3BEEHOI KOHTPACTHOT PEHOBUHMU.

e) Bupganite nosiTps 3 6anoHa, Ha siIkoMy 3aKpineHnii CTEHT, TaKUM YUHOM:

1) 3anoBHiTe NPUCTPI ANS po3ayBaHHA 4 MN po3BeAeHOi KOHTPaCTHOT
peyoBuHH (50 % koHTpacTHOT peyoBuHY Ta 50 % cTepunbHoro disionoriyHoro
PO34MHY).

2) Micns nig’egHaHHs NpUCTpoio Ans posdyBaHHsA abo wnpuua 4o posd’emy
Iioepa kaTeTepa Anst JOCTABKU MOBEPHITb AUCTaNbHUI KIHUMK KaTeTepa
(6anoHHOro) BEpTUKanbHO BHUS.

3) MopaiiTe HeraTMBHWIA TUCK Ta acrnipyiTe NPOTArom WwoHanmMeHLwe 30 cekyHA.
[aiiTe TUCKY NOCTYNOBO NOBEPHYTUCA A0 HEWTPaANbHOrO 3HAYEHHS,
Wo6 KOHTpPacTHa piAnHa 3anoBHUNA cUcTemy.

4) Big’enHaiTe npucTpiit Ansa posaysaHHs abo wnpuu Bia pos’emy Jlioepa Ta
BMAANITb yce NoBiTps.

5) He Bnyckatoun noBiTpsi, NOBTOPITb KPOKK 2 1 3 Ta acnipyiTe nNpoTsrom
10-15 cekyHz, AOKM BynbBaLLKu NOBITPS HE 3HUKHYTb MOBHICTHO.

BBeZeHHs cTeHTa

3 npuctpoem CRE8™BTK mMoxXyTb BUKOPUCTOBYBaTUCA iHTpoA’tocepu
AiameTtpom 4 F (BHYTpiwWwHiv giameTp — 1,35 MM) a6o GinbLue.

3 npuctpoem CRE8™BTK MoXyTb BUKOPUCTOBYBaTUCA NMPOBIAHUKOBI
kaTeTepu Aiametpom 5 F (BHyTpiwwHin aiameTp — 1,47 mm) abo Ginblue.

3 npuctpoem CRE8™BTK MOXyTb BUKOPMCTOBYBAaTUCSA APOTOBI NPOBIAHUKMA
AiameTtpom 0,014 gronma (0,356 mm) a6o meHwe. Bubip xopcTkocTi Ta
KoHdirypauii KiHuMka APOTOBOro NPoBiAHMKA 3aNeXuUTb Bif KNiHIYHOro
AocBiay nikaps.

a) Mig yac BBeAEHHS kaTeTepa Ans [OCTaBKW, Ha SKOMY 3aKpinneHo CTeHT,
niaTpUMyinTe aTMoCdepHUii TUCK (HENTPanbHUIA TUCK).

[MpomuiiTe BigKpWUTY YacCTUHY APOTOBOTO MPOBIAHWKA CYMILLILLIO renapuHy Ta
izionoriyHoro po3unHy Ans BUAaneHHs 3 Hei CrifiB KpoBi Ta KOHTPACTHOI
PEYOBUHN.

Mepen BCTaHOBMEHHSIM CUCTEMU NEPEKOHANTECS, LLIO reMOoCTaTUYHWIA knanaH
MOBHICTIO BiAKPUTWIA.

3akpy4yiTe AUCTanbHWIA KIHYMK KaTeTepa Ha NPOKCUMarbHUI KiHeLlb APOTOBOTO
NPOBIAHMKA, AOKV MPOBIAHWK HE BUIMAE 3 KOPMyCy KaTeTepa Kpi3b OTBIp BUXOAY

b

o
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[APOTOBOrO MPOBIAHMUKA.

MoBinbHO NpocyBanTe AunaTtauiiHWi KaTeTep, AOKW BiANOBIAHUIA Mapkep
MUBUHU He BUPIBHSIETLCS 3 PO3'€MOM reMoCTaTUYHOro krnanaHa. Lle Bkasye
Ha Te, Lo 6anoH BUXOAWTb i3 MPOBIJAHUKOBOTO KaTeTepa.

f) Mig KoHTponem peHTreHockonii MOBINBHO MPOCYBaNTe CUCTEMY MO APOTOBOMY
MpOBIAHWKY, LWO6 KPOB peTporpafgHo 3anoBHUMA NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep;
NpOJOBXYNTE NPOCYBATU CUCTEMY [0 JOCSTHEHHS CTEHTOM MICLIA MiKyBaHHS.
Mia Yac npocyBaHHS cyucTemu 0 LiNboBOi CyANHN NepekoHanTecs, Lo CTEHT
Ta 6anoH Ans AocTaBku pyxarTbes sik oaHe uine. Lle HeobxigHo 3pobutun
LUNSAXOM CMOCTEPEXEHHS Mif KOHTPONIeM PeHTreHOCKoNii 3a NOMOXEHHAM
PEHTreHOKOHTPACTHUX MapkepiB 6anoHa BiAHOCHO PEHTTeHOKOHTPaCTHUX
MapKkepiB CTeHTa.

SAKwo B 6yAb-AKMIA MOMEHT BUHUKHE HE3BUYHUI OMip, He AoknaaanTe Ao
cucTemMu 3ycunb: BUBEAITh iHTpoa’ocep (abo nNpoBiAHMKOBUI KaTeTep)
i Becb npucTpii CRE8™ BTK sik oaHe uine. [loknagaHHA HagMipHUX
3ycunb Ta/abo HenpaBUbHE MaHiNyNOBaHHS CUCTEMOIO MOXe NPU3BeCTU
A0 NepeAYacHOro BCTAHOBMIEHHSI CTEHTa 260 CMPUYMHUTY MOLIKOMKEHHS
KkaTeTepa Ansi 4OCTaBKu.

e

9

IMnnaHTauia Ta po3WMPEHHs CTeHTa

a) PosTalyiiTe CTEHT Ta 3a [JONOMOrol PeHTFeHOKOHTPACTHUX MapKepiB
6anoHa nepekoHanTecs, Wo BiH NPaBWIIbHO PO3MILLEHWI BIAHOCHO AiNSHKM
YPaKeHHs, WO Niansrae nikyBaHHIO, Ta NOBHICTIO 3aKPUTUIA.

Po3KpuiiTe CTEHT, NOBINbHO po3ayBatoyun 6anoH 4o HoMiHanbHoro Aiamertpa. Y
Tabnwuui 2 nepeniyeHi giameTpy 6anoHa, ocKinbk1 TUCK PO3AYBaHHS € Pi3HUM
(cToBnuwmK I) Ans cemu rpyn 3a HOMiHanbHUM AiameTpoMm: 2,25 Mm (ctoBnuwk I1),
2,5 mm (cTtoBnuuk Ill), 2,75 mm (ctoBnuuk 1V), 3,0 mm (cTtoBnuwmk V), 3,5 mm
(ctoBnyuk VI), 4,0 mm (ctoBnuuk VII) Ta 4,5 mm (ctoBnuwmk VIII). SHayeHHs
Ha TEMHOMY (POHi CTOCYIOTbCSt TUCKY BULLE 3@ HOMiHANBHUIA TUCK PO3pUBY™.
CTEHT po3LLIMPIOETHLCS 3a MiHIManbHOro TUCKY po3ayBaHHs 6anoHa npubnmusHo
B 5arm.

c) MpyxHa Bigaa4a cTeHTa cknaaae 2-7 %* 3anexHo Big Moaeni cTeHTa Ta
AiamMeTpa po3LMPEHHS.

*MPUMITKA. Lli 3Ha4eHHs oTpuMaHi B pe3ynbTaTi TECTyBaHHs B labopaTopHmX
ymoBax.

3nywTe 6anoH, NoTiMm 3a AonoMorot aHriorpadii nepekoHanTecs B
MOBHOMY PO3LUMPEHHI CTeHTA. 3a HeO6XiAHOCTI NOBTOPHO po3ayinTe
6anoH Ans onTMManbHOI iMInaHTauil.

Mepen BUTSIryBaHHSIM kaTeTepa AJ1s JOCTaBKY MiATPUMYIATE HEraTMBHUIM TUCK
npotsrom miHiMym 30 cekyHz, Sk y cTaHaapTHi npoueaypi YTA. Cnovatky
nepekoHainTecs, Lo 6anoH NOBHICTIO 34yTUiA, a NOTIM BUAANITb KaTeTep.
MpucTpiit i3 6anoHom GinbLwoi AoBXMHM Ta Ginblioro AiameTpa notpebye
Ginblue Yacy Ha 3ayBaHHs.

Akwo HeobxiaHe nodarnbLue po3LWMPEHHS!, MOXHa BUKopucTaTty 6anoH YTA.
ByneTe HapgasuyaiiHo obepexHi, Lwo6:

He Po3LWMPOBATU CTEHT HOMIHANbLHUM AiameTpoMm 2,25 MM GinbL HiX A0
2,55 mm;

He po3LWWMPIOBATU CTEHT HOMIHaNbHUM AiaMeTpoM 2,50-2,75 MM Ginblue
HiX go 3,05 mm;

He POo3LMPIOBATK CTEHT HOMiHaNbHUM AiameTpom 3,00-3,50 MM GinbLu
Hix go 3,85 mm;

He POo3LMUPIOBaTU CTEHT HOMiIHaNbLHUM AiameTpom 4,00-4,50 mm GinbLe
Hix go 5,05 mm.

OnTumanbHe po3LIMPEHHSI BUMArae, o6 CTeHT MaB MOBHMUI KOHTAKT 3i
CTiHKOIO apTepii, a oro giameTp AOpPiBHIOBAB AiaMeTPy KOHTPONbHOI
CYAVHU.

MNEPEKOHAMTECS, LLIO CTEHT MOBHICTIO PO3LUMPEHUNA.

b
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12.BIANOBIOANBHICTb TA FAPAHTIA

BupoBHWK rapaHTye, LWo uei npucTpiii 6yno po3pobneHo, BUroToBreHo Ta
ynakoBaHO 3 HaWBINbLLOK 0BGEPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHAM METOAWK, L0
BBaXatoTbCsA HaNGINbLL NiAXoAAWMMY cepel AOCTYMHUX Ha NOTOYHOMY PiBHi
po3BUTKY TexHonorii. CTaHgapTu 6eaneku, iHTErpoBaHi Mig Yac NPOEKTyBaHHS
Ta BUTOTOBIIEHHSI BUPOOY, rapaHTyloThb oro GesrneyHe BUKOPUCTaHHSA 3a
BULLIEBKA3aHKX YMOB i B yka3aHuX Linsix, 3a JOTPUMaHHS 3aCTEPEXHIX 3aX0fiB,
onucanux euule. Lli ctaHgaptv 6e3nekun npuaHadeHi Ans 3HWKEHHS, HaCKinbku
MOXIVBO, arne He BUKITIOYEHHS MOBHICTIO PU3NKIB, MOB’A3aHUX i3 BUKOPUCTAHHSIM
BUpPOOGY.

Bupi6 HeoOxiAHO BMKOpWCTOBYBaTW NULLE MNif HArMsAOM nikaps-cneuianicta Ta
Bepyun Ao yBaru Byab-siki puankv abo nobidHi epekTH 1 yCKnaaHEHHS, WO MOXYTb
BUHUKHYTU Mif] Yac 10ro BUKOPUCTaHHS 3@ NPU3HAYEHHSM, SIK ONCAHO B iHLLNX
posgainax Lboro GykneTa-iHCTPyKLii.

Bepyun 4o yBarv TexHiYHy CknagHiCTb, KpUTUYHUIA XapakTep BUGOPY NikyBaHHS Ta
cnoco6iB BUKOPVCTaHHS NPUCTPOIO, BUPOGHWMK HE MOXe HECTU BiAMOBIAaNbHICTb,
SIBHY 41 TaKy, LLIO NMPUMYCKaETbCS, 3a SKICTb KIHLEBUX Pe3yrnbTaTiB BUKOPUCTAHHS
npucTpoto abo oro edekTUBHICTb Y MOKpaLleHHi cTaHy nauieHTa. KiHuesi
pe3yneTaTii CTOCOBHO KMiHIYHOTO CTaHy mauieHTa, (yHKLioHanbHOCTI Ta CTPOKY
cnyx6u npucTpoto 3anexartb Bif 6aratbox hakTopig, LLO HE NiAAaTECA KOHTPOMIO
BUPOGHWMKA, cepen SKUX CTaH nauieHTa, XipypriyHa npoueaypa imnnaxTauii Ta
BUKOPUCTaHHS!, @ TaKOX MaHinynioBaHHsi MPUCTPOEM MICIsA BUTSIraHHS 3 yNaKkoBKy.
Tomy B CBITNi Umx hakTOpiB BUPOBHWK Hece BiANOBiAAnbHICTb NULLE 3a 3amiHy
ByAb-sKOro NpUCTpoto, B SKOMY Micnst AocTaBkn Gynu BUsSBNEHi BUPOBHMYI
nedekTu.

3a Takux obCcTaBUH NoKynelb Mae [OCTaBUTW NPUCTPIA BUPOBHWMKY, sIKWii
3anuvwae 3a cobor NpaBo 06CTEXUTU NPUCTPINA, L0, MOXIIMBO, € BpakoBaHUM,
Ta BCTAHOBUTY, Y1 B HbOMY CripaBzi € BUpOGHWYI fedekTu. MapaHTis cknagaetbes
BUMKITIOYHO i3 3aMiHW HeCnpaBHOTO MPUCTPOIO Ha iHLIWIA Takoro X Tury abo
eKBiBaneHTHUI Big TOro camoro BUPOGHMKa.

List rapaHTist 3aCTOCOBYETLCS 3@ YMOBM MOBEPHEHHS MPUCTPOIO BUPOGHUKY B
HanexHin ynakoBLli, 3 AeTanbH/M MUCbMOBUM 3BiTOM 3 OMUCOM 3asiBMIEHUX
AedekTiB Ta, AKLWO npucTpii 6yno iMNnaHToBaHo, i3 3a3Ha4YEHHSIM NPUYKH 1Oro
BUJaneHHs 3 opraHiamy naieHTa.

Mia yac 3amiHy NpUCTpoto BUPOBHMK BifLLKOAYE MOKYMLIO BATPATH, NOHECEH] Y



3B’A3KY i3 3aMiHO GpakoBaHoro B1POGY.

Bupo6HuUk BigMOBRsSeTbCA BiA OyAb-sikoi BiAnoBiAanbHOCTI y BuUnaaky
He[oTPMMaHHs cnocobiB BUKOPUCTaHHS Ta 3anobikHUX 3ax0oAiB, 3a3Ha4eHUX
Y UbOMYy ByKNeTi-IHCTPYKUIi, Ta y BUNafaKy BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO Nicnsa Aatu
3aKiHYeHHs1 CTPOKY Aji, BKa3aHOi Ha ynakoBLi.

Kpim Toro, BUpo6HWK BigMOBNSETLCS Bif Oyab-5sKOT BiANOBIAANBHOCTI CTOCOBHO
Hacnigkie MmegnyHoro Bu6opy Ta cnocobiB BUKOpUCTaHHS abo 3acTocyBaHHs
NpuCTPOLO; TOMY BUPOGHMK He Hece BiAnoBiAanbHOCTI 3a Byab-sKy LIKOAY
Byab-AKOro xapakrepy, MatepianbHy, GionoriyHy abo mopanbHy, y pesynsrarti
3aCToCyBaHHS NPUCTPOID abo BUBOPY TEXHIKM IMNNAHTYBaHHS, BUKOPUCTaHO!
onepaTopoMm.

AreHTU Ta NpeACTaBHUKN BUPOBHIKA He MatoTb MOBHOBaXEHb 3MiHioBaTV By/ab-
sIKi yMoBM L€l rapaHTii abo 6patu Ha cebe Byapb-siki iHLi 3060B’s13aHHs, abo
npornoHyBaTy Byab-AKY rapaHTilo CTOCOBHO LIbOro BUPOGY, LU0 BUXOAUTL 3a MeXi
YMOB, 3a3Ha4YEHNX BULLE.

TOB EBPOMEATEXHIKA

t YnoBHOBaXeHMIt NpeAcpaBHInK B Ykpaiki
04050 Kuis Byn tOpis InneHka, 12

UA.TR.099
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SIROLIMUS ELUTING @
Z~CARBOFILM" COATED PERIPHERAL STENT \L__/ T
ON RX BALLOON CATHETER

10cm —>

90 cm

TABLE 1 Stent length
8mm 12mm 16mm 20mm 25mm 31Tmm 38mm 46mm
5 2.25 mm |ICLK22508 {ICLK22512|ICLK22516 {ICLK22520|ICLK22525 ICLK22531 - -
L o
g 2.5mm |ICLK2508 |ICLK2512|ICLK2516 | ICLK2520 | ICLK2525 | ICLK2531 | ICLK2538 | ICLK2546
(]
S | 2.75 mm |ICLK27508 {ICLK27512|ICLK27516 (ICLK27520|ICLK27525 (ICLK27531 |ICLK27538 |ICLK27546
-
§ 3.0 mm |ICLK3008 | ICLK3012 |ICLK3016 | ICLK3020 | ICLK3025 | ICLK3031 | ICLK3038 | ICLK3046
w
T | 3.5mm |ICLK3508 |ICLK3512|ICLK3516 |ICLK3520 |ICLK3525 |ICLK3531 |ICLK3538 | ICLK3546
o
g 4.0mm |ICLK4008 |ICLK4012 |ICLK4016 | ICLK4020 | ICLK4025 | ICLK4031 | ICLK4038 -
z 4.5mm - ICLK4512 | ICLK4516 | ICLK4520 | ICLK4525 | ICLK4531 - -
TABLE 2 Balloon diameter (mm)
2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
6 2.08 2.31 2.54 2.77 3.26 3.74 415
7 2.13 2.37 2.61 2.85 3.35 3.84 4.27
8 2.19 243 2.68 2.93 343 3.92 4.38
NP9 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
10 2.31 2.55 2.83 3.08 3.58 4.09 461
E 11 2.36 2.61 2.90 3.15 3.66 417 4.68
]
8 12 2.40 2.65 2.95 3.20 3.71 425 474
§ 13 244 2.70 3.01 3.25 3.77 432 4.80
ﬁ 14 248 2.74 3.06 3.29 3.82 437 4.86
E— 15 2.51 2.77 3.09 3.32 3.86 4.41 492
.g 16 2.55 2.80 3.12 3.36 3.90 4.46 498
:—f 17 2.59 2.83 3.15 3.39 3.94 4.50 5.04
c
- RBP 18 2.62 2.86 3.19 343 3.98 4.54 5.11
19 2.65 2.89 3.23 3.47 4.03 4.59 5.19
20 2.68 2.93 3.27 3.51 4.08 4.65 5.27
21 2.71 2.96 3.30 3.55 412 4.69 5.33
22 2.74 2.99 3.34 3.60 418 474 5.40

:| NP Nominal Pressure
| RBP Rated Burst Pressure Do not exceed

Pressure above Rated Burst Pressure

If postdilatation is required, a PTA balloon can be used. Use extreme care:

not to expand the 2.25 mm nominal diameter stents over 2.55 mm

not to expand the 2.50 mm and the 2.75 mm nominal diameter stents over 3.05 mm
not to expand the 3.00 mm and the 3.50 mm nominal diameter stents over 3.85 mm
not to expand the 4.00 mm and the 4.50 mm nominal diameter stents over 5.05 mm

These values result from in vitro testing
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