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DESCRIPTION

The “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” device consists of an iliac stent firmly held on
the distal end of a semicompliant balloon catheter.

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

The stent is made of cobalt chromium alloy and is coated with iCarbofilm™, a thin car-
bon film with a high-density turbostratic structure substantially identical with that of the
pyrolitic carbon used for mechanical cardiac valve discs.

Coating the substrate provides it with the bio- and haemocompatible characteristics of
pyrolitic carbon, without affecting the physical and structural properties of the substrate
itself.

Two radio-opaque platinum markers at either end of the stent allow for accurate position-
ing over the lesion to be treated.

The over-the-wire type balloon catheter provides a safe means for delivering the iliac
stent to the lesion to be treated.

The body of the catheter consists of two coaxial lumens: one for balloon inflation and
deflation, the other for guidewire insertion and retraction.

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

The proximal end of the catheter has a Y connector: the first input to the connector
(marked “WIRE") gives access to the central lumen for the guidewire, while the other
(marked “BALLOON?”) allows for balloon inflation/deflation.

The Manufacturer directly manufactures the iliac stent and carries out all quality controls
both during production and on the finished product, according to the norms of Good
Manufacturing Practice.

INTENDED USE
The stent is intended for use in the treatment of atherosclerotic pathologies of the pe-
ripheral vessels, particularly of the iliac arteries, in order to maintain vessel patency.

INDICATIONS

The stent is recommended for the treatment of obstructive pathologies of the peripheral
vessels, particularly of the common or external iliac arteries. The stent is also indicated
in the case of inadequate results (residual stenosis > 30%) or dissection of the vessel
wall following PTA procedure with or without stenting.

CONTRAINDICATIONS

Use of the stent is contraindicated in the following situations:

Vessel to be treated with evidence of massive thrombosis prior to PTA procedure.
PTA treatment technically unsuccessful, for example due to impossibility of accessing
the site with the delivery system.

Aneurysm immediately adjacent to the stent implant site.

Disorders that limit the use of anti-platelet and/or anticoagulant therapy.

Severe allergy to pharmaceuticals and/or contrast medium commonly used in PTA
procedures.

Lesions considered untreatable with PTA or other interventional techniques.

Lesions with severe calcification that resists dilatation with risk of vessel wall rupture.

MODEL

Each ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT device is identified by a model code and a lot
number; the available models are listed in table 1: the sales code is made up of the let-
ters IC followed by the two letters that identify the type of device, of two or three figures
that indicate the nominal diameter of expansion of the stent and by a further two figures
that indicate the length of the stent followed by the letter L or S according to whether the
delivery catheter is 135 cm or 75 cm long.

The lot 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 included in each box; these labels can be attached to the implant
patient's medical chart.

PACKAGING

The “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” device is supplied sterile and individually
packed in a pouch that must not be brought into a sterile area.

The manufacture sterilisation uses an ethylene oxide and CO2 mixture.

Sterility is guaranteed while the package remains intact and until the expiry date printed
on the packaging (USE BEFORE DATE).

WARNINGS

« The device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilise.
This could cause contamination risks of the device and/or infections to the patient,
inflammation and patient-to-patient transmission of infective diseases.

The “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” device is designed to perform as a system.
Do not use its components separately.

The “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” delivery catheter is not a peripheral dilata-
tion catheter; it should be used for stent deployment only.

Do not use the “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” if its packaging has been opened
or damaged or if the period of sterility has expired: in such cases product sterility is
not guaranteed.

The “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” should be carefully handled to avoid any
contact with metallic or abrasive instruments that could damage the highly polished
surfaces or produce mechanical alterations.

The ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” should be used by physicians thoroughly
trained in percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and in peripheral and/or coro-
nary stent placement.

The ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” should be guided under fluoroscopy and
monitored with the use of radiographic equipment that produces high-quality images.
Evaluate the characteristics of the lesion to be treated and the specific physiopathol-
ogy 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 updated literature for information regarding the
risks and advantages of the various procedures before choosing the procedure to
adopt.

Use standard techniques for placement of an appropriately sized femoral or brachial
sheath that is compatible with accessing vessel.

Cross-over technique is allowed only if iliac bifurcation angle is more than 45°.

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

Do not retract the catheter at the end of the procedure until its balloon is fully deflated.
Do not attempt to reposition a partially deployed stent. Attempted repositioning may
cause severe vessel damage.

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 dangerous medical waste
with risk of infection.

Follow manufacturer’s indications for the use of accessories (sheath and/or guiding
catheter, guidewire, haemostatic valve).

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not use
force: withdraw the system, the guidewire and the sheath as a single unit. Applying
excessive force and/or incorrectly handling the system may lead to loss of the stent
or damage to the delivery catheter.

Implantation of an iliac stent may cause dissection of the vessel distal and/or proximal
to implantation site and may also cause sudden occlusion of the vessel, making an
additional intervention necessary (surgical vascular replacement operation, further
dilatation, placement of additional stents, or other procedures).

Extreme caution should be exercised to reduce the risk of embolism of the plaque or
material of thrombotic origin.

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.

During catheter inflation do not exceed the Rated Burst Pressure.

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

PRECAUTIONS

« Use of a gauged inflation device is strongly recommended.

« When excessive vessel tortuosity associated with widespread atheromatous plaques
is present, catheter advancement may be difficult. In such cases incorrect handling
could cause dissection, perforation or rupture of the vessel.

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

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 fol-
lowing 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)

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 °C
ina 1.5 T MRl system and 2.9 °C in a 3 T MRI system.

15T 3T
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9 W/kg 2.9 Wikg
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR 2.1 W/kg 2.7 Wikg

Highest temperature change 24°C 29°C

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 ina 3 T
MRI system.

DRUG REGIME

Studies in clinical literature indicate the need to administer pre-operation anti-platelet
therapy, anticoagulant therapy during the procedure and post-operation anti-platelet
treatment.

Given the complexity of the procedure and the many factors influencing patient condi-
tion, definition of the appropriate therapy is left to the discretion of the physician.

DIRECTIONS FOR USE

Stent + delivery catheter preparation

Prior to stent delivery, administer Heparin and check that the patient’s Activated Clotting

Time (ACT) is greater than 180 sec.

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

a) After having examined the package for any damage, remove the “ISTHMUS LOGIC
CARBOSTENT” and bring it into a sterile area.

b) Check that the delivery catheter does not present kinks, bends or other damage.

c) Pull back the distal stylet

d) Carefully slide the protective cover off the stent by grasping the cover at the distal
end, then the stylet. Check that the stent is intact and that it is still to the centre of the
balloon.

Damage to the "ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” may impair its perform-

ance.

e) Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions.

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

1) Fill the inflation device with 4 ml of contrast mixture;

2) After connecting the inflation device to the Y connector input (marked “BALLOON”)
of the delivery catheter, point the distal tip of the catheter downwards.

3) Apply negative pressure and aspirate for at least 30 seconds. Allow the pres-
sure to rise gradually back to normal as the system fills with contrast me-
dium.

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

Stent insertion

The “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” devices of nominal diameter 6.0 mm
are compatible with sheaths of diameter 6F (2.0 mm) or greater

The “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” devices of nominal diameter 7.0,
8.0, 9.0 and 10.0 mm are compatible with sheaths of diameter 6F large lu-
men (2.16 mm) or greater.

Guidewires of 0.035 inches (0.89 mm) or less are compatible for use with



the ”ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. The choice of guidewire stiffness

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

a) Keep the delivery catheter the stent is pre-mounted on at ambient pressure during
insertion.

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 stent +
delivery catheter system.

d) Slowly advance the system over the guidewire until the stent reaches the treatment site.

e) 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 markers in relation to the stent markers.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do

not force the system: withdraw the system, the guidewire and the sheath

as a single unit. Applying excessive force and/or incorrectly handling the

system may lead to loss of the stent or damage to the delivery catheter.

Stent deployment and expansion

a) Position the stent across the target lesion.

b) Deploy the stent by slowly inflating the balloon to the nominal diameter. The table 2
(pressure/diameter) lists the diameters of the system as balloon inflation pressure
varies (column 1), for the five nominal diameter groups: 6.0 mm (column I1), 7.0 mm
(column Il1), 8.0 mm (column 1V), 9.0 mm (column V) and 10.0 mm (column VI).
Values on dark background refer to pressures above the Rated Burst Pressure*. The
stent expands at a 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

c) Deflate the balloon and check angiographically that the stent has fully expanded. If
necessary, re-inflate the balloon for optimal implantation.

d) Before withdrawing the delivery catheter, maintain negative pressure for a minimum
of 30 seconds, as per routine PTA procedure.

e) If post-dilatation is required, a PTA balloon can be used. Use extreme care:
not to expand the 6.0 mm nominal diameter stent over 9.0 mm;
not to expand the 7.0 mm nominal diameter stent over 9.0 mm;
not to expand the 8.0 mm nominal diameter stent over 9.0 mm;
not to expand the 9.0 mm nominal diameter stent over 11.0 mm;
not to expand the 10.0 mm nominal diameter stent over 11.0 mm.

The final diameter of the stent must be suitable for the reference vessel diameter.

Ensure that the stent is fully expanded.

COMPLICATIONS

Stent implantation may give rise to the following complications:

« Death

lliac necrosis

Dissection, perforation, rupture of the iliac artery

Stent embolism

Chronic stent occlusion (restenosis)

Vessel occlusion

Arterial spasm

Infection

Access site haematoma

Drug and contrast medium induced collateral effects (anti-coagulant/anti-platelet)
Acute or sub-acute thrombosis localised at stent level

Trophic alterations of the lower limbs with consequent necrosis, gangrene and pos-
sible need to amputate limb

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 man-
ufacture 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 ac-
count 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 ef-
fectiveness 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 con-
ditions, 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 replace-
ment of any device which, upon delivery, is found to have manufacturing defects. The
buyer shall return the device to the Manufacturer, which reserves the right to inspect the
returned device and, at its sole discretion, to determine whether the device is truly defec-
tive in manufacturing or material. The warranty consists exclusively in the replacement of
the defective device with a device of the same fabrication or equivalent.

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.



DESCRIPTION

Le dispositif « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » est constitué d’'un stent iliaque solide-
ment fixé a I'extrémité distale d’'un cathéter a ballonnet de type semi-compliant.

Le stent iliaque périphérique est un dispositif implantable flexible qui se déploie grace a
un cathéter a ballonnet pour PTA.

Le stent est composé d’un alliage de cobalt et de chrome et recouvert de iCarbofilm™,
une fine couche de carbone dont la structure turbostratique a densité élevée est pra-
tiguement identique a celle du carbone pyrolytique employé pour produire les disques
des valves cardiaques mécaniques.

Ce revétement confére au substrat les caractéristiques de bio et hémo compatibilité du
carbone pyrolytique sans toutefois modifier les propriétés physiques et structurelles du
substrat lui-méme.

Deux marqueurs de platine opaques aux rayons X placés aux extrémités du stent per-
mettent de positionner correctement le dispositif au niveau de la Iésion a traiter.

Le cathéter a ballonnet est de type sur fil, permettant la mise en place du stent iliaque
au niveau de la lésion a traiter en toute sécurité.

Le corps du cathéter est composé de deux lumiéres coaxiales : I'une est utilisée pour
gonfler et dégonfler le ballonnet et 'autre pour I'insertion et la rétraction du guide.

Deux marqueurs opaques aux rayons X placés aux extrémités du ballonnet permettent
de le positionner précisément au niveau de la sténose.

L'extrémité proximale du cathéter est dotée d’un raccord en Y : la premiére entrée (mar-
quée «WIRE») permet d'introduire le guide dans la lumiére centrale et 'autre (marquée
«BALLOONY) permet de gonfler/dégonfler le ballonnet.

Le Fabricant produit directement le stent iliaque et procede a I'exécution des contréles
de qualité aussi bien pendant le processus de fabrication que sur le produit fini, confor-
mément aux Normes de Bonne Fabrication.

UTILISATION PREVUE

Le stent est prévu pour étre utilisé dans le traitement des pathologies athéroscléreuses
des vaisseaux périphériques, notamment des artéres iliaques, pour maintenir la per-
méabilité des vaisseaux.

INDICATIONS

Le stent est recommandé pour le traitement des pathologies occlusives des vaisseaux
périphériques, notamment des artéres iliaques primitives et externes. Le stent est éga-
lement indiqué dans le cas de résultats insatisfaisants (sténose résiduelle > 30 %) ou
de dissection de la paroi vasculaire a l'issue d’une procédure de PTA avec ou sans
port de stents.

CONTRE-INDICATIONS

Les cas suivants constituent des contre-indications a I'utilisation du stent :

Signe de thrombose massive du vaisseau a traiter avant la procédure PTA.

Echec technique de la procédure PTA, di par exemple a I'impossibilité d’accéder au
site avec le systéme de positionnement.

Anévrisme limitrophe du site d'implantation du stent.

Affections qui limitent 'emploi du traitement antiagrégant et/ou anticoagulant.
Allergie grave aux produits pharmaceutiques et/ou de contraste communément utili-
sés lors des procédures PTA.

Lésions jugées non traitables par PTA ou avec d’autres techniques opératoires.
Lésions présentant une calcification importante qui résiste a la dilatation avec un
risque de rupture de la paroi vasculaire.

MODELE

Chaque dispositif « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » est identifié par un code de
modele et un numéro de lot. Les modéles disponibles sont indiqués dans le tableau 1 :
le code commercial est composé des lettres IC, suivies de deux lettres qui identifient le
type de dispositif, de deux ou trois chiffres qui indiquent le diamétre nominal de dilatation
du stent et de deux chiffres supplémentaires indiquant la longueur du stent, suivis de
la lettre L ou S en fonction de la longueur du cathéter de positionnement (135 cm ou
75 cm de long).

Le numéro de lot permet de retrouver toutes les informations concernant le processus
de production et de contréle du systéme dans les archives de I'Assurance Qualité du
Fabricant.

Afin de pouvoir retrouver plus facilement le dispositif auprés de I'utilisateur, les données
d'identification du stent sont reportées sur des étiquettes autocollantes contenues dans
chaque emballage ; ces étiquettes peuvent étre appliquées sur le dossier clinique du
patient implanté.

EMBALLAGE

Le dispositif « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » est fourni stérile, dans un sachet
individuel qui ne doit pas étre placé en environnement stérile.

Le producteur a procédé a la stérilisation en utilisant un mélange d’oxyde d'éthylene
etde CO2.

La stérilité est garantie tant que I'emballage est intact, jusqu’a la date de péremption
indiquée sur 'emballage (A UTILISER AVANT LE).

AVERTISSEMENTS

« Le dispositif est congu exclusivement pour un usage unique Ne pas réutiliser, retraiter
ou stériliser a nouveau. Ces processus pourraient entrainer des risques de conta-
mination au niveau du dispositif et/ou provoquer des infections chez le patient, des
phénomenes inflammatoires ou encore la transmission de maladies infectieuses d’un
patient a l'autre.

Le dispositif « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » a été congu comme un systéme
complet. Ne pas utiliser ses composants séparément.

Le cathéter de positionnement du « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » n’est pas
un cathéter de dilatation périphérique ; il doit étre employé exclusivement pour le
déploiement du stent.

Ne pas utiliser un dispositif « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » dont I'emballage a
été ouvert ou endommagé ou dont la période de stérilité est dépassée. Dans ce cas,
la stérilité du produit n’est plus garantie.

Le dispositif « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » doit étre manipulé de maniére
& éviter tout contact avec des instruments métalliques ou abrasifs car cela pourrait
endommager ses surfaces hautement lisses ou produire des altérations mécaniques.

Le dispositif « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » doit étre implanté par des méde-
cins spécialement formés pour I'angioplastie transluminale percutanée (PTA) et pour
implanter des stents périphériques et/ou coronaires.

Le dispositif « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » ne doit étre manipulé que sous
controle par amplificateur de brillance, en utilisant un appareillage radiologique de
haute qualité.

Considérer trés attentivement les caractéristiques de la Iésion a traiter et la physiopa-
thologie spécifique du patient avant d’effectuer les choix de procédé.

Etant donné la complexité du procédé et la physiopathologie spécifique du patient, le
médecin doit se rapporter a la littérature la plus récente pour connaitre les risques et
les bénéfices associés aux différents procédés avant de choisir celui qu'il utilisera.
Avoir recours aux techniques standard pour I'implantation d'une gaine fémorale ou
brachiale de taille adéquate et compatible avec le vaisseau d’accés.

La technique du croisement peut uniquement étre utilisée si I'angle de bifurcation
iliaque est supérieur a 45°.

Ne pas pressuriser le systéme tant que le stent n’est pas positionné au niveau de la
lésion.

Ne pas retirer le cathéter de positionnement & la fin de la procédure tant que le bal-
lonnet n’est pas completement dégonflé.

Ne pas essayer de repositionner un stent partiellement déployé. Cette manoeuvre
pourrait endommager gravement le vaisseau.

Ne pas essayer de laver ou de restériliser les dispositifs qui ont été en contact avec
du sang ou des tissus organiques. Les dispositifs utilisés doivent étre mis au rebut en
tant que déchets sanitaires potentiellement infectieux.

Lors de l'utilisation des accessoires (gaine et/ou cathéter de guidage, guide, valve
hémostatique), suivre les indications du fabricant.

Si, a n'importe quelle phase de la procédure d'insertion, I'on devait rencontrer une
résistance, ne pas forcer le systéme : extraire le dispositif, le guide et la gaine comme
s'ils étaient un tout. Si I'on applique une force excessive et/ou si I'on effectue une ma-
nipulation erronée, cela pourrait entrainer le dessertissage du stent ou endommager
le cathéter de positionnement.

L'implantation d’un stent iliaque peut entrainer des dissections du vaisseau distal et/
ou proximal par rapport au site d'implantation et pourrait provoquer une occlusion
soudaine du vaisseau, ce qui peut demander une intervention ultérieure (intervention
chirurgicale de remplacement vasculaire, dilatation supplémentaire, positionnement
d'autres stents ou autres).

Il faut prendre de grandes précautions pour réduire le risque d’embolie de la plaque
ou de matiére d’origine thrombotique.

En cas de perte du stent dans le vaisseau, on peut avoir recours a des procédures
de récupération. Cependant ces méthodes peuvent provoquer un traumatisme des
vaisseaux et/ou du site d’accés vasculaire.

Pendant le gonflage du dispositif, ne pas dépasser la valeur maximale de pression
recommandée «Rated Burst Pressure».

Ne jamais employer d’air ni d’autres substances gazeuses pour gonfler le ballonnet.

PRECAUTIONS

« Il est vivement recommandé d'utiliser un dispositif de gonflage muni d'un manométre.
« Si l'on observe des artéres excessivement tortueuses associées a des plaques
d’'athérome tres étendues, I'opérateur pourrait rencontrer une résistance a faire avan-
cer le dispositif. Dans ce cas, une manipulation erronée pourrait avoir pour résultat
une dissection, une perforation ou une rupture du vaisseau.

Faire extrémement attention au cas ou il serait nécessaire de traverser un stent a
peine déployé avec un guide ou avec un cathéter a ballonnet, afin de ne pas endom-
mager le stent en question.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que les gammes de produits d'endoprothése
en CoCr sont classées MR Conditional (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 systéme MR (résonance magnétique)
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)

Dans les conditions d'examen définies ci-dessous, les gammes de produits d'’endopro-
thése en CoCr dans une configuration avec une seule endoprothése doivent produire
une élévation maximale de température inférieure a 2,4 °C dans un systéme IRM de 1,5
T et inférieure a 2,9 °C dans un systétme IRMde 3 T.

1’7 3T
Systéme MR indiqué, valeur moyenne du taux
d'absorption spécifique (SAR) pour corps entier 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Valeurs calorimétriques mesurées, valeur moyenne
du taux d'absorption spécifique (SAR) pour corps entier 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Variation de température maximale 24°C 29°C

Dans des essais non cliniques, I'artefact d'image causé par le dispositif s'étend sur envi-
ron 1,0 cm par rapport aux endoprothéses en CoCr soumises a une séquence d'impul-
sions en écho de gradient dans un syst¢tme IRM de 3 T.

REGIME PHARMACOLOGIQUE

La littérature clinique indique la nécessité d’administrer un traitement antiagrégant pré-
opératoire, un traitement anticoagulant pendant I'intervention et un traitement antiagré-
gant postopératoire.

Du fait de la complexité de la procédure et de I'influence de nombreux facteurs sur I'état
du patient, il appartient au médecin de définir la thérapie appropriée.

MODE D’EMPLOI

Préparation du systeme stent + cathéter de positionnement

Avant de commencer la procédure d’angioplastie, administrer de I'héparine pour vérifier
que le délai de coagulation du patient est supérieur a 180 secondes.

Le stent doit étre implanté au niveau de la Iésion en utilisant son propre systéme
de déploiement.

a) Apres avoir vérifié que 'emballage n’'a pas été endommagé, en extraire le dispositif



« ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » dans un environnement stérile.

b) Vérifier que le cathéter de positionnement ne présente aucun étranglement, ni pliure
ou autres dommages.

c) Retirer le fil amovible de raidissement distal.

d) Enlever avec précaution 'embout protecteur du stent en le saisissant par son ex-
trémité distale, puis achever d’extraire le fil amovible. Vérifier que le stent n’est pas
endommagé et qu'il est fixé au centre du ballonnet.

Les dommages éventuellement subis par le dispositif « ISTHMUS LOGIC CAR-

BOSTENT » peuvent compromettre ses performances.

e) Préparer le dispositif de gonflage suivant les indications fournies par le fabricant.

f) Eliminer I'air du ballonnet sur lequel le stent est monté en suivant la procédure sui-
vante :

1) Remplir le dispositif de gonflage avec 4 ml de produit de contraste.

2) Aprés avoir branché le dispositif de gonflage sur I'entrée (marquée «BALLOON»)
du raccord en Y du cathéter de positionnement, orienter la pointe distale de ce
dernier a la verticale vers le bas.

3) Appliquer une pression négative et aspirer pendant au moins 30 secondes. Lais-
ser la pression remonter lentement jusqu’a la valeur neutre, tandis que le
liquide de contraste remplit le systeme.

4) Sans introduire d’air, répéter I'étape 3 en aspirant pendant 10 & 15 secondes,
jusqu'a ce qu'il n’y ait plus de bulles d’air.

Introduction du stent

Les dispositifs « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » de 6.0 mm de diamétre no-

minal sont compatibles avec les gaines de diameétre 6F (2.0 mm) ou supérieur.

Les dispositifs « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT » de 7.0, 8.0, 9.0 et 10.0 mm de

diamétre nominal sont compatibles avec les gaines de diamétre 6F lumiére large

(2.16 mm) ou supérieur.

Les guides de 0.035 pouces (0.89 mm) ou de dimension inférieure sont compa-

tibles avec le dispositif « ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT ». La rigidité du guide

et la forme de son extrémité doivent étre choisies par le médecin sur la base de
son expérience personnelle.

a) Maintenir le cathéter de positionnement sur lequel le stent est serti a pression am-
biante pendant 'introduction.

b) Nettoyer la portion exposée du guide avec un mélange de solution saline et d’hépa-
rine afin d’enlever toute trace de sang et de liquide de contraste.

c) Vérifier que la valve hémostatique est complétement ouverte avant d'introduire le
systeme stent + cathéter de positionnement.

d) Faire lentement avancer le systéme le long du guide jusqu’a ce que le stent atteigne
la Iésion a traiter.

e) Lors de l'insertion du systéme de positionnement dans I'artére concernée, s'assurer
par amplificateur de brillance que le stent et le ballonnet avancent d’'un seul trait, en
vérifiant la position de leurs marqueurs opaques aux rayons X respectifs.

Si, a n’importe quelle phase de la procédure d’insertion, I’'on devait rencontrer

une résistance, ne pas forcer le systéme : extraire le dispositif, le guide et la gaine

comme s’ils étaient un tout. Si I'on une force et/ou si I'on ef-
fectue une manipulation erronée, cela pourrait entrainer le dessertissage du stent

ou le de positi t.

Déploiement du stent

a) Positionner le stent au niveau de la Iésion.

b) Déployer le stent en gonflant lentement le ballonnet jusqu’au diamétre nominal. Le
tableau 2 (pression/diamétre) indique les valeurs de diameétre du systéme en fonction
de la variation de la pression de gonflage du ballonnet (colonne 1), pour les cinq
familles de diamétres nominaux : 6.0 mm (colonne Il), 7.0 mm (colonne i), 8.0 mm
(colonne V), 9.0 mm (colonne V) et 10.0 mm (colonne VI). Les diamétres indiqués
sur fond foncé concernent les pressions supérieures a la pression maximale recom-
mandée (Rated Burst Pressure)*. Le déploiement du stent s’obtient & une pression
de gonflage du ballonnet de 5 atm environ.

Le recoil élastique du stent varie de 2 a 7% * selon le modéle et le diamétre
d’expansion.
*NOTE : Ces valeurs ont été obtenues par tests in vitro.

c) Dégonfler le ballonnet et vérifier par angiographie que le stent est complétement
déployé. Si nécessaire, regonfler le ballonnet afin d’obtenir un diamétre optimum.

d) Avant d’extraire le cathéter de positionnement, maintenir une pression négative pen-
dant au moins 30 secondes, en respectant les procédures habituelles employées en
PTA.

e) Si une dilatation successive s’avére nécessaire, on peut utiliser un ballonnet pour
PTA. En tous cas, faire extrémement attention a :

ne pas déployer un stent p un diameétre | de 6.0 mm a plus de 9.0 mm ;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre | de 7.0 mm a plus de 9.0 mm ;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre | de 8.0 mm a plus de 9.0 mm ;
ne pas déployer un stent édant un diame | de 9.0 mm & plus de 11.0 mm ;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre | de 10.0 mm a plus de 11.0 mm

Le diametre final du stent doit étre adapté a celui du vaisseau traité.
Vérifier que le stent n’est pas sous-dilaté.

COMPLICATIONS

L'implantation du stent peut amener les complications suivantes :

« Déces.

Nécroses de l'os iliaque.

Dissection, perforation, déchirement de I'artére iliaque

Embolie du stent.

Occlusion chronique du stent (resténose).

Occlusion du vaisseau.

Spasme artériel.

Infection.

Hématome au point d’acces.

Effets secondaires provoqués par la médication et le produit de contraste (anticoagu-
lant/ antiagrégant).

Thrombose aigué ou subaigué localisée au niveau du stent.

Troubles trophiques des membres inférieurs aboutissant & une nécrose, a une gan-
gréne et a I'éventuelle nécessité d’amputer un membre.

RESPONSABILITE ET GARANTIE

Le Fabricant assure que le dispositif a été congu, réalisé et emballé avec le plus grand
soin et avec les techniques les plus appropriées parmi celles qui sont disponibles en
I'état actuel de la technologie. Les principes d'intégration de la sécurité ont été appliqués
dans la conception et dans la fabrication ; ils sont aptes a assurer un emploi sr, quand
le produit est employé aux conditions et pour les buts prévus en respectant les précau-
tions indiquées aux paragraphes précédents et en tous cas aptes a réduire dans la me-
sure du possible, mais pas a éliminer totalement, les risques liés a 'emploi du dispositif.
Le dispositif doit étre utilisé exclusivement sous la responsabilité du personnel médical
spécialisé et en tenant compte des risques résiduels et des effets secondaires et com-
plications possibles de la thérapie pour laquelle il est congu, entre autres les risques
rappelés dans les autres sections de ce livret d'instructions.

La complexité technique et la difficulté des choix médicaux et des modalités d'applica-
tion du dispositif excluent que Le Fabricant puisse fournir une garantie explicite ou im-
plicite quant a l'efficacité du résultat suite a 'emploi du dispositif ou quant a sa capacité
a résoudre un état d'infirmité. En effet, aussi bien du point de vue clinique que du point
de vue du fonctionnement et de la durée du produit, les résultats dépendent également
de nombreux facteurs qui sont hors du controle du fabricant, facteurs parmi lesquels il
convient de citer les conditions du patient, la procédure chirurgicale d'implantation ou
d'utilisation, les modalités de manipulation du dispositif aprés I'ouverture de I'emballage.
A la lumiéere de ces facteurs, la responsabilité du Fabricant est donc exclusivement li-
mitée au remplacement du dispositif s'il s'avére étre affecté d’un vice de fabrication au
moment de la livraison. Dans ce but, le client devra mettre le dispositif a la disposition du
Fabricant ; celle-ci se réserve le droit d’'examiner le dispositif jugé défectueux et d’établir
s'il est effectivement affecté par un vice de fabrication ou de matériel. La garantie couvre
exclusivement le remplacement du dispositif jugé défectueux par un autre fabriqué par
Le Fabricant, du méme type ou équivalent.

La garantie s’applique exclusivement si le dispositif est rendu a Le Fabricant correcte-
ment emballé et avec un rapport écrit et circonstancié sur les défauts trouvés et, en cas
de dispositif implanté, sur les raisons pour lesquelles il a été retiré au patient.

Une fois le remplacement effectué, Le Fabricant remboursera au client les frais qu'il aura
engagés pour la restitution du dispositif dont le vice a été reconnu.

Le Fabricant décline toute responsabilité dans tous les cas de non respect des moda-
lités d'utilisation et des précautions contenues dans ce livret d’instructions et en cas
d’emploi aprées la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Le Fabricant décline, en outre, toute responsabilité concernant les conséquences des
choix médicaux et des procédés d’usage ou d’application du dispositif ; par conséquent
Le Fabricant ne sera tenue responsable d’aucun dommage matériel, biologique ou mo-
ral suite a I'application du dispositif et au choix de la technique d’implantation choisie
par I'opérateur.

Les agents et représentants du Fabricant ne sont pas autorisés a modifier les conditions
exprimées ci-dessus ni & prendre quelque engagement supplémentaire que ce soit, ni
a assurer de garantie vis-a-vis du présent produit, au-dela des conditions indiquées ici.



BESCHREIBUNG

Das «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» besteht aus einem iliakalen Stent, der fest auf
das distale Ende eines semi-compliant Ballonkatheters vormontiert ist.

Der periphere iliakale Stent ist ein flexibler implantierbarer Stent, der mithilfe eines PTA-
Ballonkatheters expandiert werden kann.

Der Stent ist aus einer Cobalt-Chrom-Legierung gefertigt und mit iCarbofilm™ beschich-
tet, einem dinnen Carbonfilm mit hochverdichteter turbostratischer Struktur, die im We-
sentlichen der des pyrolitischen Carbons entspricht, das auch fiir die Kippscheiben der
mechanischen Herzklappenprothesen von Sorin verwendet wird.

Die Beschichtung verleiht dem Stent die bio- und hamokompatiblen Eigenschaften des
pyrolitischen Carbons, ohne die physikalischen und strukturellen Eigenschaften des
Stents zu beeinflussen.

Zwei rontgendichte Platinmarker an beiden Enden des Stents ermdglichen eine genaue
Platzierung des Stents auf der Hohe der zu behandelnden Lasion.

Bei dem Ballonkatheter handelt es sich um einen Over-the-wire-Katheter, mit dem der
iliakale Stent sicher bis zur zu behandelnden Lasion gefiihrt werden kann.

Der Katheterschaft hat zwei koaxiale Lumen: das eine zur Inflation bzw. Deflation des
Ballons und das andere zum Einfiihren und Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts.

2Zwei rontgendichte Marker auBerhalb des zylindrischen Teils des Ballons ermdglichen
eine genaue Platzierung auf der Hohe der Stenose.

Am proximalen Ende des Ballonkatheters befindet sich ein Y-Konnektor: der erste An-
schluss (mit <\ WIRE» gekennzeichnet) gibt Zugang zum Zentrallumen fiir den Fiihrungs-
draht, wahrend der andere Anschluss (mit «<BALLOON» gekennzeichnet) die Inflation
bzw. Deflation des Ballons ermdglicht.

Der Hersteller stellt den iliakalen Stent selbst her und sorgt, gemaR der internationalen
Qualitdtsnorm GMP (Good Manufacturing Practice), fiir die Durchfiihrung der Qualitats-
kontrollen sowohl wéahrend der Herstellung als auch am Endprodukt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Stent ist zur Anwendung bei der Behandlung atherosklerotischer Krankheiten der
peripheren Gefale, insbesondere der Aa. iliacae, zum Erhalt der GefaRdurchgangigkeit
vorgesehen.

INDIKATIONEN

Der Stent ist zur Behandlung von Verschlusskrankheiten der peripheren Geféale, insbe-
sondere der A. iliaca communis und externa, indiziert.

Der Stent ist ebenfalls bei unbefriedigendem Erfolg (Reststenose > 30%) oder Dissekti-
on der GefaRwand nach PTA mit oder ohne Stenting indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

In folgenden Féllen ist der Gebrauch des Stents kontraindiziert:

« Anzeichen einer massiven Thrombose im zu behandelnden GefaR vor der PTA

« PTA-Behandlung technisch ohne Erfolg, beispielsweise weil mit der Einfiihrungs-
schleuse kein Zugang zum Interventionsort geschaffen werden konnte

Aneurysma in unmittelbarer Nahe der Implantationsstelle des Stents

Stérungen, die den Einsatz einer Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern
und/oder Antikoagulanzien einschrénken

schwere Allergie gegen in der Regel bei PTA-Verfahren verwendete Arznei- und/oder
Kontrastmittel

Léasionen, die als mit der PTA oder anderen interventionellen Techniken nicht behan-
delbar angesehen werden

stark kalzifizierte Lasionen, die undilatierbar sind und das Risiko einer GefaRwan-
druptur beinhalten.

MODELL

Jede «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» Vorrichtung ist durch einen Modellcode und
eine Chargennummer gekennzeichnet. Die lieferbaren Modelle sind in Tabelle 1 aufge-
fuihrt. Die Artikelnummer besteht aus den Buchstaben IC, gefolgt von zwei Buchstaben,
die den Typ der Vorrichtung kennzeichnen. Danach folgen zwei oder drei Ziffern, die
den nominalen Expansionsdurchmesser des Stents angeben und weitere zwei Ziffern,
die die Lange des Stents angeben. Es folgt der Buchstabe L oder S, je nachdem, ob der
Fihrungskatheter 135 cm oder 75 cm lang ist.

Mithilfe der Chargennummer kénnen in den Archiven der Qualitatssicherung von Der
Hersteller samtliche Angaben zum Herstellungsverfahren und zur Kontrolle des Sys-
tems riickverfolgt werden.

Zur Erleichterung der Riickverfolgung des Stents bis zum Endkunden wird der Pro-
duktcode des Stents auf selbstklebende Etiketten aufgedruckt, die jeder Packung bei-
liegen. Diese Etiketten kénnen in die Kurve des Implantationspatienten geklebt werden.

VERPACKUNG

Das «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» wird steril und einzeln in einen Beutel verpackt
geliefert, der nicht in den Sterilbereich eingebracht werden darf.

Die Sterilisation erfolgt beim Hersteller mit einem Gemisch aus Ethylenoxid und CO2.
Die Sterilitat wird bei unbeschéadigter Verpackung bis zum auf der Packung angegebe-
nen Verfallsdatum (USE BEFORE DATE) gewéhrleistet.

WARNHINWEISE

« Das Gerét ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden, er-
neut behandeln oder erneut sterilisieren. Diese Prozesse konnten Risiken der Kon-
taminierung der Vorrichtung mit sich bringen und/oder Infektionen des Patienten,
Entziindungen und die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient
verursachen.

Das «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENTY» ist als System ausgelegt. Seine Bestandtei-
le diirfen nicht einzeln verwendet werden.

Der Fiihrungskatheter des «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENTY» ist kein peripherer
Dilatationskatheter; er darf nur zur Entfaltung des Stents verwendet werden.

Das «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» darf nicht verwendet werden, wenn seine
Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde und wenn seine Sterilitatsdauer abge-
laufen ist; in diesen Fallen ist die Sterilitat des Produkts nicht gewahrleistet.

Das «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» muss vorsichtig so gehandhabt werden,
dass der Kontakt mit metallischen oder scheuernden Instrumenten vermieden wird,
da dies die empfindlichen, polierten Oberflachen beschadigen oder zu mechanischen
Veranderungen fiihren kénnte.

Das «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» sollte nur von Arzten verwendet werden,
die ausfihrlich in der Durchfiilhrung der perkutanen transluminalen Angioplastie
(PTA) und Platzierung von peripheren und/oder koronaren Stents geschult wurden.
Das «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» muss unter Durchleuchtungskontrolle ge-
flhrt und mit Rontgengeraten lberwacht werden, die eine hochwertige Bildqualitat
erzeugen.

Vor der Wahl des Verfahrens sollten die Eigenschaften der zu behandelnden Lasion
sowie die spezifische Physiopathologie des Patienten mit groRter Sorgfalt beurteilt
werden.

In Anbetracht der Komplexitat des Eingriffs und der spezifischen Physiopathologie
des Patienten sollte der Arzt Informationen zu den Risiken und Vorteilen der verschie-
denen Verfahren in der neuesten Fachliteratur nachschlagen, bevor er sich fiir das
anzuwendende Verfahren entscheidet.

Verwenden Sie die Standardtechniken zur Legung einer Femoralis- oder Brachia-
lisschleuse adaquater GréRe, die mit dem GefaR kompatibel ist, in dem der Zugang
gelegt werden soll.

Eine Anwendung der Cross-over-Technik ist nur dann zulassig, wenn der Bifurkati-
onswinkel der A. iliaca mehr als 45° betragt.

Das System darf erst dann unter Druck gesetzt werden, wenn der Stent auf der Hohe
der zu behandelnden Lasion platziert wurde.

Am Ende des Verfahrens darf der Katheter erst dann herausgezogen werden, wenn
sein Ballon vollstandig entleert wurde.

Ein teilweise entfalteter Stent darf nicht neu platziert werden. Der Versuch einer er-
neuten Platzierung kann zu schweren GefaRschaden fiihren.

Stents, die mit Blut oder organischem Gewebe in Kontakt gekommen sind, diirfen
weder gereinigt noch resterilisiert werden. Die gebrauchten Vorrichtungen miissen
als gefahrliche medizinische Abfélle mit Infektionsrisiko entsorgt werden.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beim Gebrauch des Zubehors
(Schleuse und/oder Fiihrungskatheter, Fiihrungsdraht, Himostaseventil).

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Einbringung ein ungewéhnlicher Wider-
stand auftreten, diirfen Sie keine UbermaRige Kraft ausiiben: ziehen Sie das System,
den Fiihrungsdraht und die Schleuse als eine Einheit zurlick. Ein Ubermassiger Kraft-
aufwand und/oder eine falsche Handhabung des Systems kénnen zum Abstreifen
des Stents oder zu Schaden am Fiihrungskatheter fiihren.

Die Implantation eines iliakalen Stents kann distal und/oder proximal der Implantati-
onsstelle zur GefaRdissektion sowie auch zu einem plétzlichen GefaBverschluss fiih-
ren, wodurch ein zusétzlicher Eingriff (chirurgischer GefaRersatz, weitere Dilatation,
Platzierung zusatzlicher Stents oder sonstige Verfahren) notwendig wiirde.

Es muss mit extremer Vorsicht vorgegangen werden, um das Risiko einer Embolie
durch Plaques oder Material thrombotischen Ursprungs zu reduzieren.

Bei Abstreifen des Stents im Gefall kénnen Bergungsverfahren eingeleitet werden.
Diese Verfahren kénnen jedoch zu Verletzungen an den GefaRen und/oder am Ge-
fakzugang fiihren.

Waéhrend der Katheterinflation darf der nominale Berstdruck nicht Gberschritten wer-
den.

Zur Inflation des Ballons darf niemals Luft oder ein anderes Gas verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Verwendung eines Inflationsgeréts mit Manometer wird strengstens empfohlen.
Bei Vorliegen Giberméafig geschlangelter GefaRe mit ausgedehnten atheromatdsen
Plaques kann das Vorschieben des Katheters erschwert sein. In solchen Féllen kann
eine falsche Handhabung zur GefaRdissektion, -perforation oder -ruptur fihren.
Uben Sie extreme Vorsicht beim Passieren eines soeben expandierten Stents mit
dem Fiihrungsdraht oder dem Ballonkatheter aus, um Schaden am Stent zu vermei-
den.

ANGABEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nicht-klinische Tests haben erwiesen, dass die Produktlinien der CoCr-Stents MR Condi-
tional (bedingt MR-tauglich) sind. Ein Patient, dem diese Produkte implantiert worden sind,
kann in einem MR-System, das folgende Voraussetzungen erfilllt, sicher gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3 Tesla (3 T).

« Maximaler raumlicher Gradient von 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Unter den nachstehend definierten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass CoCr-
Stentprodukte in einer Einzelstent-Konfiguration einen maximalen Temperaturanstieg
von weniger als 2,4°C in einem 1,5 T MRT-System und von 2,9°C in einem 3T MRT-
System erzeugen

. 15T 3T

Vom MR-System angegeben, durchschnittliche

Ganzkorper-SA 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Gemessene Kalorimetriewerte, durchschnittliche

Ganzkérper-SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Starkste Temperaturanderung 2,4°C 29°C

In nicht-klinischen Tests erstreckte sich das durch das Produkt erzeugte Bildartefakt um
ca. 1,0 cm vom CoCr-Stent, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenechopulssequenz
in einem 3T MRT-System erfolgte.

ARZNEIMITTELPROTOKOLL

In der klinischen Literatur weisen Studien auf die Notwendigkeit hin, préoperativ eine
Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern, perioperativ eine Therapie mit Anti-
koagulanzien und postoperativ eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern
zu verabreichen.

Angesichts der Komplexitét des Verfahrens und der vielen Faktoren, die den Zustand
des Patienten beeinflussen, liegt die Festlegung einer adaquaten Therapie im Ermes-
sensbereich des Arztes.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Vorbereitung von Stent und Fiihrungskatheter

Vor der Einbringung des Stents missen Sie Heparin verabreichen und Uberpriifen, ob
die ACT-Zeit des Patienten groRer als 180 s ist.

Der Stent muss Uber seine Einfithrungsschleuse in die Zielldsion implantiert wer-
den.

a) Nachdem Sie die Verpackung auf ihre Unversehrtheit tiberpriift haben, nehmen Sie



das «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» heraus und bringen es in den Sterilbereich.

b) Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungskatheter keine Knicke, Biegungen oder andere
Schaden aufweist.

c) Ziehen Sie den distalen Mandrin zuriick.

d) Ziehen Sie vorsichtig die Schutzhiille des Stents ab, indem Sie die Hlle am dista-
len Ende fassen, und entfernen Sie anschlieBend den Mandrin. Sie sicher, dass der
Stent nicht beschadigt ist und dass er in Ballonmitte ist.

Schaden am »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» kénnen dessen Leistungsfahig-

keit beeintrachtigen.

e) Bereiten Sie das Inflationsgerat geman der Anweisungen des Herstellers vor.

f) Der Ballon, auf den der Stent vormontiert ist, muss wie folgt vollstandig entliiftet werden.
1) Fiillen Sie das Inflationsgerat mit ca. 4 ml Kontrastmittel.

2) Nach dem Anschluss des Inflationsgerats an den (mit «BALLOON» gekennzeich-
neten) Anschluss des Y-Konnektors des Fiihrungskatheters richten Sie die distale
Katheterspitze nach unten.

3) Legen Sie Unterdruck an und lassen Sie mindestens 30 s lang absaugen. Lassen
Sie den Druck schrittweise wieder bis zum Normalwert ansteigen, wahrend
sich das System mit dem Kontrastmittel fiillt.

4) Wiederholen Sie den Schritt 3 ohne Luft einzulassen und saugen Sie 10-15 Se-
kunden lang ab, bis keine Luftblasen mehr zu sehen sind.

Einbringung des Stents

Die Vorrichtungen «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» mit einem Nenndurchmes-

ser von 6,0 mm sind mit Einfiihrschleusen der GroBe 6F (2,0 mm) oder dariiber

kompatibel.

Die Vorrichtungen «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» mit einem Nenndurchmes-

ser von 7,0, 8,0, 9,0 und 10,0 mm sind mit Einfiihrschleusen der GroRe 6F mit

grofRem Lumen (large lumen, 2,16 mm) oder dariiber kompatibel.

Filihrungsdréhte der GroRe 0,035 Zoll (0,89 mm) oder kleiner sind mit dem «ISTH-

MUS LOGIC CARBOSTENT» kompatibel. Der Arzt muss die Steifheit des Fiih-

rungsdrahts und dessen Spitzenkonfiguration auf der Basis seiner klinischen

Erfahrung auswiahlen.

a) Halten Sie den Fiihrungskatheter, auf den der Stent vormontiert ist, wahrend der
Einbringung auf Umgebungsdruck.

b) Spiilen Sie den sichtbaren Teil des Fiihrungsdrahts mit heparinisierter Kochsalzlo-
sung, um Blut- und Kontrastmittelspuren zu beseitigen.

c) Stellen Sie sicher, dass das Hamostaseventil vollstandig geoffnet ist, bevor Sie das
Stent- und Fiihrungskathetersystem einbringen.

d) Schieben Sie das System solange langsam Uber den Fiihrungsdraht vor, bis der
Stent die Behandlungsstelle erreicht.

e) Wahrend des Vorschiebens der Einfiihrungsschleuse in das Zielgefa® miissen Sie
sicherstellen, dass sich Stent und Ballon als eine Einheit bewegen. Dies sollte unter
Durchleuchtungskontrolle durch Beobachtung der Lage der Ballonmarker im Ver-
gleich zu den Stentmarkern erfolgen.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Einbringung ein ungewoéhnlicher Wi-

derstand auftreten, diirfen Sie keine libermaBige Kraft auf das System ausiiben:

ziehen Sie das System, den Fiithrungsdraht und die Schleuse als eine Einheit
zuriick. Ein lGiberméssiger Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung des

Systems konnen zum Abstreifen des Stents oder zu Schaden am Fiihrungska-

theter fiihren.

Entfaltung und Expansion des Stents

a) Platzieren Sie den Stent auf der Hohe der Ziellasion.

b) Entfalten Sie den Stent, indem Sie langsam den Ballon bis zum Nenndurchmesser
fiillen. In Tabelle 2 (Druck/Durchmesser) werden die Durchmesser des Systems je
nach Anderungen des Inflationsdrucks des Ballons (Spalte I) fiir die fiinf Nenndurch-
messerkategorien aufgefiihrt: 6,0 mm (Spalte Il), 7,0 mm (Spalte I1l), 8,0 mm (Spalte
1IV), 9,0 mm (Spalte V) und 10,0 mm (Spalte VI). Die auf dunklem Hintergrund an-
gegebenen Werte beziehen sich auf Driicke lber dem Nennberstdruck*. Der Stent
expandiert bei einem Inflationsdruck des Ballons von ca. 5 atm.

Die elastischen Riickstellkréfte des Stents liegen zwischen 2 und 7%*, in Ab-
héangigkeit vom Stentmodell und Expansionsdurct A

* HINWEIS: Diese Werte wurden aus den Ergebnissen von In-vitro-Tests be-
rechnet.

c) Entleeren Sie den Ballon und stellen Sie angiographisch dar, dass der Stent vollstan-
dig expandiert ist. Falls erforderlich, fiillen Sie den Ballon erneut, um ein optimales
Implantationsergebnis zu erzielen.

d) Legen Sie vor dem Herausziehen des Flihrungskatheters mindestens 30 Sekunden
lang Unterdruck an, wie bei PTA-Verfahren ublich.

e) Bei Erfordernis einer Nachdilatation kann ein PTA-Ballon verwendet werden. Sie
missen extrem darauf achten:
einen Stent mit einem Nenndurchmesser von 6,0 mm nicht {iber 9,0 mm zu expandieren;
einen Stent mit einem Nenndurchmesser von 7,0 mm nicht {iber 9,0 mm zu expandieren;
einen Stent mit einem Nenndurchmesser von 8,0 mm nicht {iber 9,0 mm zu expandieren;
einen Stent mit einem Nenndurchmesser von 9,0 mm nicht iiber 11,0 mm zu expandieren;
einen Stent mit einem Nenndurchmesser von 10,0 mm nicht iiber 11,0 mm zu expandieren.

Der Enddurchmesser des Stents muss fiir den Durchmesser des Referenzgefaes ge-

eignet sein.

Vergewissern Sie sich, dass der Stent vollstiandig expandiert ist.

KOMPLIKATIONEN

Die Implantation des Stents kann zu folgenden Komplikationen fiihren:
« Tod

lliakale Nekrosen

Sektion, Perforation bzw. Verletzung der iliakale Arterie
Stent-Embolisation

Chronischer Stentverschluss (Restenose)

Gefakverschluss

Arterienspasmus

Infektionen

Hamatombildung am Zugang

Arznei- oder Kontrastmittel-induzierte Nebenwirkungen (Antikoagulanzien/ Thrombo-
zyten-aggregationshemmer)

Auf Stenthdhe lokalisierte akute oder subakute Thrombose

« Trophische Alterationen der unteren GliedmaRen mit daraus folgender Nekrose,
Gangran und eventueller Erfordernis, die Extremitat zu amputieren.

HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG

Der Hersteller versichert, dass das Produkt mit groRter Sorgfalt und unter Einsatz der
nach dem heutigen Stand der Technik am besten geeigneten Verfahren entworfen,
hergestellt und verpackt wurde. Die beim Entwurf und bei der Herstellung angelegten
Sicherheitsstandards gewahrleisten den sicheren Gebrauch des Produkts bei sachge-
maRem Gebrauch unter den oben genannten Bedingungen und bei Beachtung der oben
aufgefiihrten Vorsichtsmassnahmen. Diese Sicherheitsstandards dienen dazu, die mit
dem Gebrauch des Produkts verbundenen Risiken so weit wie moglich zu senken, auch
wenn sie diese nicht vollstandig eliminieren kénnen. Das Produkt darf ausschlieRlich
von einem Facharzt verwendet werden, der sich aller Risiken, Nebenwirkungen und
Komplikationen bewusst ist, die durch dessen Gebrauch auftreten kénnen, worauf in
den anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung bereits hingewiesen wurde. In
Anbetracht der technischen Komplexitét sowie des kritischen Wesens der Behandlungs-
mdglichkeiten und der zur Anwendung des Produkts eingesetzten Verfahren Gibernimmt
Der Hersteller keinerlei Verantwortung, weder ausdriicklicher noch stillschweigender
Art, fur die Qualitat der unter Einsatz dieses Produkts erreichten Endergebnisse noch
fur dessen Wirksamkeit bei der Behandlung der Erkrankung des Patienten. Die Ender-
gebnisse hangen, sowohl beziiglich des klinischen Zustands des Patienten als auch
bezliglich der Funktionstiichtigkeit und Lebensdauer des Produkts, von vielen Faktoren
ab, die auRerhalb der Kontrolle durch den Hersteller liegen. Zu diesen gehdren u. a.:
der Krankheitszustand des Patienten, das zur Implantation und Anwendung gewahite
OP-Verfahren und die Handhabung des Produkts nach dessen Herausnahme aus der
Verpackung. Angesichts dieser Faktoren ist Der Hersteller demzufolge ausschlielich
zum Ersatz von Produkten verpflichtet, die nach der Lieferung Herstellungsdefekte
aufweisen. Der Kaufer muss das Produkt an Der Hersteller einsenden, die sich das
Recht vorbehélt, das eingesendete Produkt zu Uberpriifen und in eigenem Ermessen
zu entscheiden, ob das Produkt wirklich einen Herstellungsdefekt oder Materialscha-
den aufweist. Die Garantieleistung besteht ausschlielich darin, das defekte Produkt
durch ein Produkt gleichen Fabrikats oder ein gleichwertiges Produkt von Der Herstel-
ler zu ersetzen. Die Garantieleistung wird nur dann iibernommen, wenn das Produkt
richtig verpackt und gemeinsam mit einem ausfiihrlichen Bericht lber die reklamierten
Defekte an Der Hersteller eingesendet wurde, und, falls das Produkt zuvor implantiert
wurde, die Griinde fiir dessen Explantation angegeben wurden. Bei Ersatz des Pro-
dukts erstattet Der Hersteller dem Kéaufer die ihm durch die Riickgabe des defekten
Produkts entstandenen Kosten. Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung bei
Fahrlassigkeit durch Nichtbeachtung der in der Gebrauchsanweisung genannten An-
wendungsverfahren und Vorsichtsmassnahmen sowie Anwendung des Produkts nach
Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums. Des Weiteren lehnt Der
Hersteller jegliche Verantwortung fiir die Folgen der Behandlungsauswahl und der An-
wendungsverfahren des Produkts ab. Demzufolge ist Der Hersteller nicht haftbar fiir
Schéden jeglicher Art, seien diese materieller, biologischer oder moralischer Art, die aus
der Anwendung des Produkts entstehen oder aus der Wahl der Implantationstechnik
resultieren. Die Agenten und Vertreter der Der Hersteller sind nicht dazu berechtigt,
die oben genannten Bedingungen abzuandern oder Zusatzverpflichtungen jeglicher Art
einzugehen oder Garantieleistungen auf das Produkt zu gewéhren, die Uber die oben
genannten Bedingungen hinausgehen.



DESCRIZIONE

Il dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" & costituito da uno stent iliaco premon-
tato all’estremita distale di un catetere a palloncino di tipo semicompliante.

Lo stent periferico iliaco & un dispositivo impiantabile flessibile ed espandibile mediante
un catetere a palloncino per PTA.

Lo stent e realizzato in lega di Cobalto Cromo e rivestito con iCarbofilm™, 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 conferisce al substrato le caratteristiche di bio- ed emocompatibilita pro-
prie del carbonio pirolitico senza modificare le proprieta fisiche e strutturali del substrato
stesso.

Alle estremita dello stent sono posizionati due marker radiopachi di platino che con-
sentono il corretto posizionamento del dispositivo in corrispondenza della lesione da
trattare.

Il catetere a palloncino €& del tipo over-the-wire e permette di trasportare con sicurezza
lo stent iliaco fino alla lesione da trattare.

Il corpo del catetere presenta due lumi coassiali: 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.

L'estremita prossimale del catetere & provvista di un connettore Y: un ingresso del con-
nettore (contrassegnato “WIRE”) consente I'accesso al lume centrale per il passaggio
del filo guida, mentre l'altro (contrassegnato “BALLOON") permette il gonfiaggio/sgon-
fiaggio del palloncino.

Il Fabbricante produce direttamente lo stent iliaco e provvede all'esecuzione dei controlli
di qualita sia durante il processo di fabbricazione che sul prodotto finito, in accordo con
le appropriate Norme di Buona Fabbricazione.

USO PREVISTO
L'uso dello stent e previsto per il trattamento delle patologie aterosclerotiche dei vasi
periferici, in particolare delle arterie iliache, al fine di mantenere la pervieta del vaso.

INDICAZIONI

Lo stent & indicato nel trattamento di patologie ostruttive dei vasi periferici, in particolare
delle arterie iliache comune o esterna. Lo stent & inoltre indicato in caso di risultati sub-
ottimali (stenosi residua >30%) o dissezioni della parete vasale conseguenti a procedura
di PTA con o senza stent.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati.

« Vaso da trattare con evidenza di trombo massivo prima della procedura di PTA.

« Procedura di PTA tecnicamente non riuscita, ad esempio per impossibilita di accede-
re al sito con il sistema di posizionamento.

Aneurismi immediatamente adiacenti al sito di impianto dello stent.

Condizioni cliniche che limitano I'impiego del trattamento antiaggregante e/o anticoa-
gulante.

Grave allergia ai farmaci e/o ai mezzi di contrasto comunemente impiegati durante le
procedure di PTA.

Lesioni ritenute non trattabili mediante PTA o con altre tecniche interventistiche.
Lesioni con calcificazione severa, tale da resistere alla dilatazione con rischio di rot-
tura della parete vasale.

MODELLO

Ciascun dispositivo ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT viene identificato da una Sigla di
Modello e da un Numero di Lotto; i modelli disponibili sono elencati nella tabella 1: il codi-
ce di vendita & costituito dalla lettere IC seguito dalle 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, seguito dalla letteraL o S a
seconda che il catetere di posizionamento sia lungo 135 cm o 75 cm.

Il numero di lotto permette la tracciabilitd 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 in ogni confezione; alcune
parti di tali etichette possono essere trasferite sulla cartella clinica del paziente.

CONFEZIONE

Il dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT"” & fornito sterile, in sacchetto singolo
che non deve essere posto in campo sterile.

La sterilizzazione effettuata dal produttore & ottenuta utilizzando una miscela di ossido
di etilene e CO2.

La sterilita & garantita, a confezione intatta, entro la data di scadenza specificata sulla
confezione (SCADENZA).

AVVERTENZE

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

Il dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” & stato progettato come sistema
integrale. Non utilizzare separatamente i suoi componenti.

Il catetere “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” non & un catetere per dilatazione peri-
ferica; deve essere impiegato solamente per I'espansione dello stent.

Non utilizzare un dispositivo “lISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” la cui confezione
sia stata aperta o danneggiata, o il cui periodo di sterilita sia scaduto: in tal caso la
sterilita non & garantita.

Il dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT"” deve essere maneggiato in maniera
da evitare il contatto con strumenti metallici od abrasivi, in quanto ci6 potrebbe dan-
neggiarne le superfici altamente levigate o produrre alterazioni meccaniche.

Il dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" deve essere impiantato da medici
specificamente addestrati a effettuare I'angioplastica transluminale percutanea (PTA)
e ad impiantare stent periferici/coronarici.

Il dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” deve essere manovrato sotto con-
trollo fluoroscopico utilizzando un’apparecchiatura radiografica che produca immagi-
ni di alta qualita.

Valutare con estrema attenzione le caratteristiche della lesione da trattare e la speci-
fica fisiopatologia del paziente prima di effettuare le scelte procedurali.

In considerazione della complessita della procedura e della specifica fisiopatologia
del paziente, 'operatore pud fare riferimento alla letteratura aggiornata per conosce-
re i rischi e i vantaggi associati alle diverse modalita di procedura prima di effettuare
la sua scelta in merito alla procedura da utilizzare.

Utilizzare tecniche standard per il posizionamento di un introduttore femorale o bra-
chiale di dimensioni appropriate e compatibili con il vaso di accesso.

L'adozione della tecnica controlaterale & ammessa solo se I'angolo della biforcazione
iliaca & superiore a 45°.

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

Non retrarre il catetere di posizionamento al termine della procedura finché il pallon-
cino di quest'ultimo non & completamente sgonfio.

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

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

Nell'utilizzo degli accessori (introduttore, filo guida, valvola emostatica) seguire le
prescrizioni del Produttore.

Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita resistenza, non
forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, il dispositivo “ISTHMUS
LOGIC CARBOSTENT", il filo guida e l'introduttore. L'applicazione di una forza ec-
cessiva e/o un’errata manipolazione potrebbe portare al rilascio dello stent o causare
danni al catetere di posizionamento.

L'impianto di uno stent iliaco pud 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 per sostituzione vascolare, ulteriore dilata-
zione, posizionamento stent aggiuntivi o altro).

E necessario utilizzare estrema cautela per ridurre il rischio di embolizzazione della
placca o di materiale di origine trombotica.

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

Non superare durante il gonfiaggio del dispositivo il valore nominale della pressione
di rottura Rated Burst Pressure.

Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

PRECAUZIONI

« Siraccomanda I'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro.

« Nel caso si osservi un’eccessiva tortuosita dei vasi in associazione a placche ate-
romatose diffuse, 'operatore potrebbe riscontrare resistenza allavanzamento del
dispositivo. In tal caso una errata manipolazione potrebbe causare dissezioni, perfo-
razioni o rotture del vaso.

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.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI RM

Test non clinici hanno dimostrato che i prodotti della linea stent in lega Co-Cr sono “MR
Conditional”.

Un paziente con questi dispositivi pud essere esaminato in modo sicuro con un sistema
MR 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)

Concordemente alle 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 MRl da 1,5 T e di 2,9 °C in un
sistema MRIda 3 T.

15T 3T
Indicato dal sistema MR, tasso di assorbimento
specifico (SAR) mediato sul corpo intero 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Valori calorimetrici misurati, tasso di assorbimento
specifico (SAR) mediato sul corpo intero 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Massima variazione di temperatura 24°C 29°C

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

REGIME FARMACOLOGICO

La letteratura clinica indica la necessita di eseguire un trattamento antiaggregante pre-
procedurale, un trattamento anticoagulante durante la procedura ed un trattamento an-
tiaggregante nel periodo successivo alla procedura stessa.

In considerazione della complessita della procedura e della influenza di numerosi fattori
relativi alla particolare situazione del paziente, si demanda al medico la definizione della
terapia piu idonea.

MODALITA D’USO

Preparazione del dispositivo ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT

Prima di avviare la procedura di angioplastica, somministrare eparina per verificare che

il tempo di coagulazione del paziente (ACT) sia superiore ai 180 sec.

Lo stent deve essere impiantato a livello della lesione interessata, utilizzando il

catetere di posizionamento su cui & montato.

a) Dopo avere controllato che la confezione non sia stata danneggiata, estrarre il dispo-
sitivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" dalla stessa in ambiente sterile.

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

c) Arretrare lo stiletto di irrigidimento distale.



d) Rimuovere con cautela la copertura dello stent afferrandola dall’estremita distale e
completare I'estrazione dello stiletto. Verificare che lo stent non sia danneggiato e
che sia al centro del palloncino.

Eventuali danni al dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” possono com-

prometterne le prestazioni.

e) Preparare il dispositivo di gonfiaggio secondo le indicazioni fornite dal fabbricante.

f) Eliminare I'aria dal palloncino su cui @ montato lo stent secondo la seguente procedu-
ra:

1) Riempire il dispositivo di gonfiaggio con circa 4 ml di mezzo di contrasto.

2) Dopo aver collegato il dispositivo di gonfiaggio all'ingresso del connettore Y (con-
trassegnato “BALLOON") del catetere di posizionamento, orientare la punta dista-
le 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) Senza introdurre aria, ripetere I'operazione aspirando per 10-15 secondi, fino a
quando non si osservano piul bolle d’aria.

Inserimento dello stent

| dispositivi “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” di diametro nominale 6.0 mm sono

compatibili con gli introduttori di diametro 6F ( 2.0 mm) o superiori.

| dispositivi “lISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” di diametro nominale 7.0, 8.0, 9.0

e 10.0 mm sono compatibili con gli introduttori di diametro 6F largo lume (large

lumen, 2.16 mm) o superiori.

I fili guida con diametro di 0.035 pollici (0.89 mm) o inferiore possono essere usati

con il dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. 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 am-
biente durante I'inserimento.

b) Pulire la porzione esposta del filo guida con una miscela di soluzione fisiologica epa-
rinata al fine di rimuovere tracce di sangue e di liquido di contrasto.

c) Accertarsi che la valvola emostatica sia completamente aperta prima dell'introduzio-
ne del sistema “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”.

d) Fare avanzare il sistema “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” lungo il filo guida fino a
che lo stent raggiunge il sito da trattare.

e) Durante 'avanzamento del sistema nel vaso interessato, accertarsi, mediante fluoro-
scopia, 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 for-

zare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt’'uno, l'introduttore, il filo

guida ed il sistema ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT. 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 in corrispondenza della lesione.
b) Espandere lo stent gonfiando lentamente il palloncino fino al diametro nominale. In
tabella 2 (pressione/diametri) sono riportati i valori di diametro del sistema al varia-
re della pressione di gonfiaggio del palloncino (colonna 1), per le cinque famiglie di
diametri nominali: 6.0 mm (colonna II), 7.0 mm (colonna lIl), 8.0 mm (colonna IV),
9.0 mm (colonna V) e 10.0 mm (colonna VI). | diametri indicati su fondo scuro si
riferiscono a pressioni superiori alla pressione nominale di rottura (Rated Burst Pres-
sure)*. L'espansione dello stent si ottiene ad una pressione minima di gonfiaggio del
palloncino di circa 5 atm.
Il recoil elastico dello stent & compreso trail 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 ottima-
le.
d) Prima di estrarre il catetere di posizionamento, mantenere una pressione negativa
per almeno 30 s, seguendo le usuali procedure impiegate in PTA.
e) Qualora si renda necessario, lo stent pud essere sottoposto ad una dilatazione suc-
cessiva utilizzando un palloncino per PTA. In ogni caso porre la massima attenzione
a:
non espandere lo stent di diametro nominale 6.0 mm oltre 9.0 mm;
non espandere lo stent di diametro nominale 7.0 mm oltre 9.0 mm;
non espandere lo stent di diametro nominale 8.0 mm oltre 9.0 mm;
non espandere lo stent di diametro nominale 9.0 mm oltre 11.0 mm;
non espandere lo stent di diametro nominale 10.0 mm oltre 11.0 mm
Il diametro finale dello stent deve essere adeguato a quello del vaso di riferimento.
Accertarsi che lo stent non sia sottodilatato.
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EFFETTI INDESIDERATI

L'impianto dello stent pud essere associato ai seguenti eventi indesiderati:

« Decesso

Necrosi iliache

Dissezione, perforazione, rottura dell’arteria iliaca

Embolia dello stent

Occlusione cronica dello stent (restenosi)

Occlusione vasale

Spasmo arterioso

Infezione

Ematoma nel punto di accesso

Effetti collaterali indotti dai farmaci (anticoagulanti/antiaggreganti) o dal mezzo di con-
trasto

Trombosi acuta o subacuta localizzata a livello dello stent

Alterazioni trofiche degli arti inferiori con conseguenti necrosi, gangrene e possibile
necessita di amputazione dell’arto

RESPONSABILITA E GARANZIA

Il Fabbricante assicura che il dispositivo & stato progettato, realizzato e confezionato con
ogni cura utilizzando le tecniche ritenute pit 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 applicazio-
ne 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 esclusiva-
mente 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 dispo-
sizione del Fabbricante; questo 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 del-
le 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.



DESCRIPCION

El dispositivo «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» es un stent iliaco que viene premon-
tado en el extremo distal de un catéter de balén semidistensible.

El stent periférico iliaco es un dispositivo implantable flexible que se expande por medio
de un catéter-balon para ATP.

Esta esta fabricado con una aleacién de cromo-cobalto y esta recubierto con iCarbo-
film™, una delgada pelicula de carbén turbostratico de alta densidad practicamente
idéntica a la que recubre los oclusores de las prétesis valvulares cardiacas mecanicas.
El revestimiento le otorga las caracteristicas de biocompatibilidad y hemocompatibilidad
propias del carbon pirolitico sin modificar las propiedades fisicas o estructurales del
sustrato.

En los extremos del stent hay dos marcadores radiopacos de platino que permiten po-
sicionarlo con respecto a la lesion.

El catéter-balon over-the-wire permite transportar el stent iliaco hasta la lesién de for-
ma segura.

El cuerpo del catéter presenta dos limenes coaxiales: uno sirve para inflar y desinflar el
baldn y el otro para que pase la guia.

Los dos marcadores radiopacos que estan en los extremos del balén permiten posicio-
narlo con precision en la estenosis.

En el extremo proximal del catéter hay un conector Y: la entrada «WIRE» permite ac-
ceder al lumen central para pasar la guia, mientras que el balén se infla y desinfla por
la entrada «BALLOOND».

El Fabricante produce el stent periférico iliaco y certifica directamente la calidad del
proceso de fabricacién y del producto terminado de conformidad con las normas de
Buena Fabricacion.

USO PREVISTO
El stent ha sido disefiado para usarlo en el tratamiento de patologias ateroscleréticas
de los vasos periféricos, especialmente de las arterias iliacas, con el fin de mantener
la luz de los vasos.

INDICACIONES

El stent estd recomendado para el tratamiento de patologias oclusivas de los vasos
periféricos, especialmente de las arterias iliacas comunes o externas.

El stent esta indicado también en caso de resultados inadecuados (estenosis residual
>30%) o diseccion de la pared vascular secundarios a procedimientos de ATP con o
sin stent.

CONTRAINDICACIONES

El uso del stent esta contraindicado en los casos siguientes:

« Evidencia de trombo masivo antes del procedimiento de ATP.

« ATP técnicamente no lograda, por ejemplo, debido a la imposibilidad de acceder a la
lesion con el sistema de posicionamiento.

Aneurismas inmediatamente adyacentes al sitio del implante.

Condiciones clinicas que limitan el tratamiento antiagregante y/o anticoagulante.
Alergia severa a los farmacos y/o contrastes que se suelen emplear en los procedi-
mientos de ATP.

Lesiones que no pueden tratarse con ATP u otras técnicas intervencionistas.
Lesiones con calcificacion severa resistente a la dilatacion y riesgo de rotura de la
pared vascular.

MODELO

Cada dispositivo ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT esta identificado con un cédigo de
modelo y un nimero de lote; los modelos disponibles se enumeran en la tabla 1: el cé-
digo de ventas esta formado por las letras IC seguidas por las dos letras que identifican
el tipo de dispositivo, por dos o tres cifras que indican el didmetro nominal de expansion
del stent y por dos cifras adicionales que indican la longitud del stent, seguidas por la
letra L o S en funcién de si el catéter de posicionamiento tiene una longitud de 135 cm
ode75cm.

El nimero de lote permite rastrear en cualquier momento los datos de fabricacion y
control de calidad del dispositivo en el Servicio de Control de Calidad del Fabricante.
Para facilitar la localizacion del dispositivo por parte del usuario, los datos de identifi-
cacion del stent aparecen en una serie de etiquetas autoadhesivas presentes en cada
envase, algunas de las cuales se pueden archivar en la historia clinica del paciente.

ENVASE

El dispositivo «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» se entrega estéril dentro de un enva-
se individual que no se debe colocar en el campo estéril.

La esterilizacion en fabrica se realiza con una mezcla de éxido de etileno y CO2.

La esterilidad del dispositivo cuando el envase esta intacto se garantiza hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta (CADUCIDAD).

ADVERTENCIAS

« El dispositivo esta disefiado unicamente para un solo uso No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear
riesgos de contaminacion del dispositivo o provocar infecciones al paciente, inflama-
cion y la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

El dispositivo «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» se ha proyectado como un siste-
ma integral. No utilizar ninguno de los componentes por separado.

El catéter del «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» no es un catéter para dilatacion
periférica. Se debe utilizar solamente para expandir el stent.

No utilice el dispositivo «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» si esta vencido o el
envase estd abierto o dafiado porque en estos casos no subsiste la garantia de
esterilidad.

El dispositivo «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» no debe entrar en contacto con
instrumentos metalicos o abrasivos que podrian dafar sus superficies pulidas o pro-
ducir alteraciones mecanicas.

El implante de los dispositivos «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» se debe realizar
por cirujanos que estén capacitados para llevar a cabo intervenciones de angioplas-
tia transluminar percutanea (ATP) e implantes de stents periféricos y coronarios.

El dispositivo «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» se debe maniobrar bajo control
fluoroscépico con aparatos radiogréaficos que produzcan imagenes de alta calidad.
Antes de seleccionar el tipo de intervencion es importante valorar atentamente las
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caracteristicas de la lesion y la fisiopatologia del paciente.

El cirujano debe ponderar con la ayuda de bibliografia actualizada las ventajas y los
riesgos de cada técnica.

El introductor femoral o braquial de dimensiones y caracteristicas compatibles con la
arteria de acceso se debe posicionar con técnicas estandar.

Se admite el uso de la técnica contralateral solamente cuando la bifurcacion iliaca es
mayor de 45°.

No presurizar el sistema hasta que el stent no esté correctamente posicionado sobre
la lesién.

Al terminar el procedimiento no se debe retirar el catéter de posicionamiento hasta
que el balén no esté completamente desinflado.

No se debe tratar de reposicionar un stent que esté expandido de forma parcial. Esta
maniobra puede causar serias lesiones a la arteria.

No limpiar ni reesterilizar dispositivos que hayan estado en contacto con sangre o
tejidos organicos. Los dispositivos utilizados se deben eliminar como residuos sani-
tarios peligrosos con riesgo infeccioso.

Utilizar los accesorios (introductor, guia, valvula hemostatica) de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Si en cualquier momento del procedimiento se advierte resistencia no hay que forzar
el sistema sino extraer el conjunto completo formado por el dispositivo «ISTHMUS
LOGIC CARBOSTENTY, la guia y el introductor. Aplicar demasiada fuerza o ma-
nipular el dispositivo de forma errénea puede liberar el stent o dafiar el catéter de
posicionamiento.

La implantacion del stent iliaco puede causar una diseccion arterial distal y/o proxi-
mal con respecto al stent o una oclusién aguda. Ambos resultados requieren una
nueva intervencion (sustitucion vascular, dilatacion, aplicacion de stents adicionales,
etc.).

Es necesario proceder con sumo cuidado para reducir el riesgo de embolizacion de
la placa o del material trombético.

Si el stent se pierde en la arteria es posible recurrir a dispositivos para extraerlo que
sin embargo pueden causar traumas en las arterias y/o en el punto de entrada.

El balén no se debe inflar por encima de la presion efectiva de estallido (rated burst
pressure).

No inflar el balén con aire o gases.

PRECAUCIONES

« Se recomienda utilizar un dispositivo dotado de manémetro.

« Cuando los vasos son demasiado tortuosos y presentan placas ateromatosas difu-
sas el cirujano puede percibir un cierto grado de resistencia al avance del dispositivo.
En estos casos solo un manejo atento puede impedir la diseccion, perforacion o
rotura de la pared vascular.

Para no dafiar el stent que se acaba de expandir al atravesarlo con una guia o un
catéter balén es importante proceder con cuidado.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE MRI

Ensayos no clinicos han demostrado que las lineas de producto de stent de CoCr son
MR Conditional. Un paciente con estos dispositivos puede examinarse con seguridad
en un sistema MR que cumpla las siguientes condiciones:

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

« Gradiente de campo espacial maximo de 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Bajo las condiciones de examen definidas a continuacion, se espera que las lineas de
producto de stent de CoCr en una unica configuracion generen una subida de tem-
peratura maxima de menos de 2,4 °C en un sistema MRI de 1,5 Ty de 2,9 °C en un
sistema MRl de 3 T.

15T 3T
Segun lo indicado en el sistema MR, SAR promedio
de cuerpo entero 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Valores medidos por calorimetria, SAR promedio
de cuerpo entero 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Cambio maximo de temperatura 24°C 29°C

En ensayos no clinicos, el artificio de imagen provocado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 1,0 cm respecto a un stent de CoCr cuando se somete a una secuen-
cia de pulsos de eco de gradiente en un sistema MRI de 3T.

REGIMEN FARMACOLOGICO

La bibliografia clinica indica la necesidad de administrar un tratamiento antiagregante
antes y después del procedimiento y un tratamiento anticoagulante durante el proce-
dimiento.

Vista la complejidad y el nimero de factores individuales del paciente que pueden influir
en el procedimiento, la eleccién de la terapia mas adecuada esta en manos del médico.

MODOS DE EMPLEO

Preparacion del dispositivo ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT

Antes de iniciar la intervencion de ATP se debe administrar heparina al paciente hasta

que el tiempo de coagulacién sobrepase los 180 segundos.

El stent se debe implantar en la lesién con la ayuda del catéter de posicionamien-

to en el que esta incorporado.

a) Inspeccionar el envase. Si esta intacto, abrirlo y extraer el dispositivo «ISTHMUS
LOGIC CARBOSTENT» en el campo estéril.

b) Verificar si el catéter de posicionamiento esta estrangulado, plegado o dafiado.

c) Desplazar el estilete del stent hacia atras.

d) Quitar con cuidado la cubierta del stent tomandola por el extremo distal y completar
la extraccion del estilete. Comprobar que el stent no esté dafiado y que esté bien
anclado en el centro del balon.

Cualquier dafio a los componentes del dispositivo «ISTHMUS LOGIC CARBOS-

TENT» perjudica el comportamiento de todo el conjunto.

e) Preparar el dispositivo de inflado como explican las instrucciones del fabricante.

f) Quitar todo el aire del balén de la siguiente forma:

1) Llenar el dispositivo de inflado con unos 4 ml de contraste.

2) Conectarlo en la entrada “BALLOON” del conector Y del catéter de posiciona-
miento y orientar el catéter en sentido vertical con el extremo distal (balén) hacia
abajo.



3) Aplicar una presion negativa y aspirar por lo menos 30 segundos. Aumentar la
presion lentamente hasta el valor neutro para que el liquido de contraste
llene el sistema.

4) Repetir la operacion varias veces aspirando 10 6 15 segundos sin introducir aire
hasta que todas las burbujas de aire desaparezcan.

Introduccién del stent

Los dispositivos «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» de 6 mm de diametro nominal
son compatibles con los introductores de calibre 6F (2.0 mm) o superior.

Los dlsposmvos «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» de 7, de 8, de 9 y 10 mm de

I son patibles con los introductores de calibre 6F con lumen
ancho (2.16 mm) o superlor
Las guias de 0.035 pulgadas (0.89 mm) de di 0 0 mas delgad ién se

pueden utilizar con «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT». La eleccion del tipo de

punta y la rigidez son a discrecién del médico.

a) Durante la introduccion el catéter de posicionamiento al que esta sujeto el stent se
debe mantener a presién ambiente.

b) Lavar los restos de sangre y liquido de contraste de la porcién expuesta de la guia
con una mezcla de solucioén fisiolégica y heparina.

c) Asegurarse de que la valvula hemostatica esté totalmente abierta antes de la intro-
duccion.

d) Hacer avanzar el dispositivo por la guia hasta que el stent llegue a la lesion.

e) Durante el recorrido es importante observar mediante fluoroscopia la posicion de
los marcadores radiopacos del stent y el balén para asegurarse de que se mueven
juntos.

Si en cualquier del pr 1ito se advierte resistencia no hay que

forzar sino extraer juntos el dispositivo «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT», la guia

y el introd Aplicar d iada fuerza o ip el dispositivo de forma

errénea puede liberar el stent o dafar el catéter de posicionamiento.

Implantacién y expansién del stent
a) Posicionar el stent en la lesion.
b) Expandirlo gradualmente inflando el balén hasta que alcanza el didmetro nominal.
La tabla 2 muestra como aumenta el diametro del balén a medida que aumenta la
presion de inflado (columna I) en las cinco familias de didmetros nominales: 6.0 mm
(columna II), 7.0 mm (columna lII), 8.0 mm (columna 1V), 9.0 mm (columna V) y 10.0
mm (columna VI). Los didmetros que aparecen sobre fondo oscuro se refieren a pre-
siones mayores que la de estallido efectivo (Rated Burst Pressure)*. La expansién
del stent se logra cuando la presién minima de inflado del balén llega a 5 atm.
La constriccion elastica del stent oscila entre 2 y 7%* dependiendo del modelo
y del diametro de expansion.
* NOTA: Estos valores se han obtenido en pruebas in vitro
c) Desinflar el balén y comprobar angiograficamente si el stent estd completamente
dilatado. Si es necesario el balén se puede volver a inflar hasta lograr el diametro
indicado.
d) Antes de extraer el catéter de posicionamiento hay que mantener la presion negativa
por lo menos 30 segundos como en los procedimientos de ATP usuales.
e) Puede ser necesario dilatar ulteriormente el stent por medio de un balén de ATP. En
todo caso es indispensable:
no dilatar el stent de 6.0 mm de diametro nominal mas de 9.0 mm;
no dilatar el stent de 7.0 mm de diametro nominal mas de 9.0 mm;
no dilatar el stent de 8.0 mm de diametro nominal mas de 9.0 mm;
no dilatar el stent de 9.0 mm de diametro nominal mas de 11.0 mm;
no dilatar el stent de 10.0 mm de didmetro nominal mas de 11.0 mm.
El stent debe alcanzar un diametro final adecuado al del vaso de referencia.
Compruebe que el stent no esté subdilatado.

EFECTOS ADVERSOS

La implantacioén del stent puede estar asociada a los siguientes efectos adversos:

* Muerte

Necrosis iliacas

Diseccion, perforacion, rotura de la arteria periférica

Embolia del stent

Oclusién cronica del stent (reestenosis)

Oclusién vascular

Espasmo de la arteria

Infeccion

Hematoma en el punto de entrada

Efectos colaterales de los anticoagulantes, los antiagregantes o el medio de contras-
te

Trombosis aguda o subaguda localizada a nivel del stent

Alteraciones tréficas de las piernas con necrosis o gangrena que podrian determinar
la amputacion

RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El Fabricante asegura que este dispositivo ha sido disefiado, realizado y envasado con
el maximo cuidado por medio de las técnicas que se consideran méas adecuadas en el
estado actual de la tecnologia. A lo largo de todo el proyecto se han adoptado criterios
de seguridad que garantizan la utilizacién segura del dispositivo siempre que se respe-
ten las restricciones en materia de uso previsto y se tomen las precauciones que hemos
detallado en el apartado anterior. Sin embargo, dichos criterios no eliminan del todo los
riesgos asociados con el empleo del dispositivo.

El dispositivo se debe utilizar exclusivamente bajo la responsabilidad de médicos es-
pecializados que conozcan todos los riesgos residuales, los efectos colaterales y las
complicaciones que se asocian con este tratamiento, entre ellas las que se mencionan
en otros apartados de este manual de uso.

La complejidad de la técnica quirirgica y la importancia critica que revisten tanto la
decision del médico como la modalidad de implantacién eximen a el Fabricante de la
obligacién de entregar garantias implicitas o explicitas de la bondad del resultado, ya
sea en lo que hace al uso del dispositivo o0 a su eficacia para resolver un estado de
insuficiencia. Tanto los resultados clinicos como la funcionalidad y la duracién del dis-
positivo dependen en buena parte de numerosos factores que no estan bajo el control
del fabricante, tales como las condiciones del paciente, el procedimiento quirtrgico de
implante, el manejo y las modalidades de manipulacién que se adoptan después de
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abrir el envase.

Por todo ello la responsabilidad del Fabricante se limita exclusivamente a la sustitu-
cion de cualquier dispositivo que al ser entregado al Cliente presente defectos de fa-
bricacion. El Cliente debe poner el dispositivo a disposicion del Fabricante, quien se
reserva el derecho de examinarlo y establecer si efectivamente presenta defectos de
fabricacién. La garantia se limita exclusivamente a la sustitucion del dispositivo quel
Fabricante considere defectuoso por otro dispositivo idéntico o equivalente fabricado
por el Fabricante.

La garantia se aplicara solo si el Cliente devuelve el dispositivo a el Fabricante co-
rrectamente embalado y acompafiado por un informe escrito que explique de forma
detallada los presuntos defectos y, si tratara de un implante, las razones por las que
se extrajo del paciente.

Tras la sustitucion por el Fabricante del dispositivo que considere defectuoso, el Fabri-
cante reembolsara al Cliente todos los gastos en los que haya incurrido para devolverlo.
El Fabricante rechaza cualquier responsabilidad en caso de incumplimiento de las ins-
trucciones 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 rechaza toda responsabilidad relacionada con las consecuen-
cias de las decisiones médicas o las modalidades de uso o aplicacién del dispositivo.
No podra imputarse a el Fabricante ninguin tipo de dafo material, biolégico o moral que
derive de la aplicacion del mismo.

Los agentes y representantes del Fabricante no estan autorizados ni a modificar alguna
de estas condiciones, ni a asumir compromisos adicionales ni a prestar garantias en
relacion con el producto que se extiendan mas alla de lo arriba expuesto.



BESKRIVELSE

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" bestar af en iliacostent, der er monteret pa den dis-
tale ende af et semikompliant ballonkateter.

Den perifere iliacostent er et fleksibelt, implantérbart produkt, der kan udvides med et
PTA-ballonkateter.

Stenten er fremstillet af en cobalt-chrom-legering og bekleedt med iCarbofim™, en tynd
lagdelt kulstoffilm med hgj massefylde, der reelt er magen til det pyrolytiske kulstof, som
de mekaniske hjerteklapproteser er lavet af.

Bekleedningen giver produktet biologisk kompatibilitet og haemokompatibilitet, hvilket er
karakteristisk for det pyrolytiske kulstof, uden igvrigt at andre produktets fysiske og
strukturelle egenskaber.

Stentens ender er forsynet med to rgntgenfaste platinmarkgrer, der ger det muligt at
placere den korrekt i den laesion, der skal behandles.

Ballonkateteret er af over-the-wire typen, hvilket ger det muligt at fere stenten sikkert
frem til den laesion, der skal behandles.

Kateteret har to koaksiale lumen: den ene anvendes til at fylde og temme ballonen med,
den anden anvendes til indfering af guidewiren.

De to rentgenfaste markerer, der er anbragt i ballonens ender, ger det muligt at placere
stenten preecist i forhold til stenosen.

Kateterets proksimale ende er forsynet med en Y-konnektor: gennem den indgang, der
er maerket med “WIRE”, er der adgang til centrallumen, hvor guidewiren skal indfgres,
mens man gennem den anden, der er maerket med “BALLOON”, kan fylde og temme
ballonen.

Fabrikant producer selv stent/kateter-systemet og udferer under produktionen og pa det
feerdige produkt alle de kvalitetskontroller, der kraeves i henhold til GMP (Good Manu-
facturing Practice).

ANVENDELSE
Denne stent er beregnet til anvendelse ved behandling af arteriosklerosepatologier i
perifere blodkar, specielt i iliaco-arterier til opretholdelse af deres abenhed.

INDIKATIONER

Stenten anbefales til behandling af obstruktioner af de perifere blodkar, specielt i de
almindelige eller de eksterne iliaco-arterier. Den er desuden indiceret i tilfelde af man-
gelfulde resultater (residualstenose >30%) eller dissektion af karvaeggen som fglge af
PTA-procedurer med eller uden stent.

KONTRAINDIKATIONER

Brugen af stent er kontraindiceret i nedenstaende tilfelde:

Huvis karret, der skal behandles, viser massiv thrombose fer PTA-proceduren.

Hvis der opstar tekniske problemer under PTA-proceduren sasom problemer med at
na frem til anleeggelsesstedet.

Hvis der forefindes aneurismer i umiddelbar naerhed af stedet, hvor stenten skal im-
planteres.

Hvis der foreligger kliniske tilstande, som begreenser brugen af thrombolytisk eller
antikoagulationsbehandling.

Hvis patienten lider af alvorlig allergi mod de lzegemidler og kontrastvaesker, der an-
vendes under PTA-proceduren.

Huvis leesionen ikke kan behandles med PTA-procedurer eller andre operative teknik-
ker.

Hvis der foreligger laesioner med svzere forkalkninger, som modstar dilatation, og hvis
der er risiko for at @delaegge karvaeggen.

MODEL

Hver enkelt ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT er mzerket med en produktkode og et
partinummer, og de tilgaengelige modeller er angivet i tabel 1.

Produktkoden er sammensat af bogstaverne IC efterfulgt af to andre bogstaver, som
identificerer modeltypen, af to eller tre tal som angiver stentens nominelle ekspansi-
onsdiameter og af to efterfelgende tal, som angiver laengden af stenten efterfulgt af
bogstavet L eller S i henhold til, om introducerkateteret er 135 cm eller 75 cm langt.
Partinummeret ger det muligt at finde alle produktionsoplysninger og kvalitetskontroller
for kateteret i fabrikants arkiv for kvalitetssikring.

For at gore det nemmere at falge produktet pa brugersiden, er stentens produktkode
stemplet pa selvkleebende etiketter, der er anbragt i pakken. Disse etiketter kan eventu-
elt klaebes ind i patientens journal.

PAKKENS INDHOLD

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” leveres sterilt indpakket i en pose, der ikke ma an-
bringes i det sterile felt.

Produktet er fra fabrikken steriliseret med en blanding af setylenoxid og CO2.

Hvis emballagen er intakt, er steriliteten garanteret indtil holdbarhedsdatoen, der er an-
givet pa pakken (ANVENDES INDEN).

ADVARSLER

« Enheden er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles el-
ler resteriliseres. Dette kan resultere i risiko for kontaminering af enheden og/eller
forarsage patientinfektioner, beteendelse og overfarsel af smitsomme sygdomme fra
én patient til en anden.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” er fremstillet som et integreret system, og dets
dele ma ikke anvendes separat.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” iliacostentsystemets kateter er ikke beregnet til
perifer dilatation. Det ma kun anvendes til ekspansion af stenten.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet
eller beskadiget, eller hvis holdbarhedsdatoen er overskredet. Hvis dette er tilfeeldet,
garanteres der ikke for steriliteten.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” skal handteres saledes, at kontakt med metal-
liske eller skrabende instrumenter undgas, da disse kan beskadige de polerede over-
flader eller medfere mekaniske sendringer.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” skal implanteres af laeger, der er specielt uddan-
nede til at udfare perkutan, transluminaer angioplastik (PTA) samt implantation af
perifere stenter og koronarstenter.

« Produktet skal handteres under fluoroskopisk kontrol ved hjeelp af rentgenapparater
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med hgj billedkvalitet.

Leesionernes karakteristika og patientens specifikke fysiopatologi ber vurderes ngje,
for der vaelges procedure.

For der veelges procedure, kan kirurgen sgge oplysninger i den nyeste litteratur om
risici og fordele ved de forskellige procedurer i henhold til procedurens kompleksitet
og patientens fysiopatologi.

Der ber anvendes standardteknikker til anbringelse af en femoral eller brachial intro-
ducer af passende dimensioner, og som er kompatibel med adgangskarret.
Kontralateral teknik bar kun anvendes, hvis iliacas biforkaturvinkel er stgrre end 45°.
Seet ikke systemet under tryk, for stenten er korrekt placeret i laesionen.
Introducerkateteret méa ikke traekkes tilbage efter endt procedure, for dets ballon er
helt temt.

Forseg ikke at genanbringe en delvist ekspanderet stent, da dette kan medfere alvor-
lige skader pa karret.

Forsag ikke at rense eller resterilisere produkter, der har vaeret i kontakt med blod
eller organisk vaev. Brugte enheder skal bortskaffes som farligt medicinsk affald med
smitterisiko.

Folg producentens anvisninger ved brug af tilbeher (introducer, guidewire, haemo-
staseventil).

Hvis der pa noget tidspunkt under proceduren mzerkes en usaedvanlig modstand,
ma systemet ikke forceres. Tag derimod hele systemet ud som en helhed “ISTHMUS
LOGIC CARBOSTENT", guidewiren og introduceren. Hvis der anvendes for stor
kraft, eller hvis produktet handteres forkert, risikerer man, at stenten frigeres, eller at
introducerkateteret beskadiges.

Implantation af en iliacostent kan forarsage kardissektion distalt og/eller proksimalt
for stenten, og dette kan medfere en akut okklusion af karret, hvilket kan ngdvendig-
gere en operation (operativ udskiftning af karret, yderligere dilatation, anbringelse af
yderligere stenter eller andet).

Det er ngdvendigt at ga yderst forsigtigt frem for at mindske risikoen for embolisering
af plaques eller thrombotisk materiale.

Hvis man mister stenten i karret, kan man anvende anordninger til at genvinde den.
Disse metoder kan dog forarsage traumer pa karret og/eller karadgangen.

Rated Burst Pressure mé aldrig overskrides under fyldning af ballonen.

Fyld aldrig ballonen med luft eller gasagtige substanser.

FORHOLDSREGLER

Det anbefales at anvende en pumpe med manometer.
« Hvis karrene er meget snoede, og der forefindes diffus ateromatose, kan kirurgen
stede pa modstand under fremferingen. | disse tilfeelde kan en forkert handtering af
stenten medfare dissektion, perforation eller brud pa karret.
Hvis det bliver ngdvendigt at fare en guidewire eller et ballonkateter gennem en nyligt
ekspanderet stent, bgr man veere yderst forsigtigt for ikke at beskadige stenten.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Det er pavist ved ikke-klinisk afprgvning, at CoCr stentproduktserier er MR-betingede.
En patient med disse anordninger kan scannes sikkert pa et MR-system under overhol-
delse af fglgende betingelser:

« Statisk magnetisk felt pa 1.5-Tesla (1,5 T) eller 3-Tesla (3 T).

* Maksimum rumlig feltgradient pa 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Under de nedenfor definerede scanningsbetingelser forventes CoCr stentproduktserier
i en enkelt stentkonfiguration at udigse en maksimal temperaturstigning pa mindre end
2,4 °C paet1,5TMR-system og 2,9 °C pa et 3 T MR-system.

15T 3T
MR system rapporteret, hel krop gennemsnitlig SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetri-malete veerdier, hel krop gennemsnitlig SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Hgjeste temperaturaendring 24°C 29°C

Ved ikke-klinisk afprevning streekker billedartefakten fra anordningen sig ca. 1,0 cm
fra CoCr-stenter, nar der billedtages med en gradient-ekkopulssekvens pa et 3 T MR-
system.

MEDICINSK BEHANDLING

Den kliniske litteratur angiver ngdvendigheden af prasoperativ thrombolytisk behandling,
peroperativ antikoagulationsbehandling samt postoperativ thrombolytisk behandling.

| betragtning af hvor komplekst indgrebet er, og i betragtning af de mange faktorer der
har indflydelse pa det, og som bestemmes af den enkelte patients situation, er det op til
lzegen at bestemme en passende behandling.

ANVENDELSE

Forberedelse af ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT

Far angioplastikindgrebet begyndes, gives der heparin for at kontrollere, at patientens

koagulationstid (ACT) er over 180 sek.

Stenten skal i es pa .

er monteret pa.

a) Efter at det er kontrolleret, at pakken ikke er beskadiget, tages “ISTHMUS LOGIC
CARBOSTENT” ud og anbringes i det sterile felt.

b) Kontrollér, at introducerkateteret ikke er kinket, bgjet eller pa anden made beskadi-
get.

c) Treek den distale, stive stilet tilbage.

d) Fjern forsigtigt beskyttelseshzetten fra stentens distale ende, og treek stiletten helt ud.
Kontrollér, at stenten ikke er beskadiget, og at den stadig sidder midt pa ballonen.
Hvis “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” er beskadiget, kan det kompromittere
indgrebet.

e) Ger pumpen klar i henhold til producentens anvisninger.

f) Tag al luft ud af den ballon, stenten er monteret pa, saledes:

1) Fyld pumpen med ca. 4 ml kontrastvaeske.

2) Nar pumpen er forbundet til Y-konnektoren, der er maerket med “BALLOON”, pa
introducerkateteret, vendes ballonens spids lige nedad.

3) Anvend sug, og aspirér i mindst 30 sekunder. Lad trykket stige langsomt, til det
bliver neutralt, mens kontrastvaesken fylder systemet.

4) Proceduren gentages, uden at der lukkes luft ind, og der aspireres i 10-15 sekun-
der ad gangen, indtil der ikke lzengere ses luftbobler i systemet.

ved hjzelp af det introducerkateter, den



Indfering af stenten

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” med en nominel diameter pa 6.0 mm er kompa-

tibel med 6F introducere (2.0 mm) eller storre.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”med nominelle diametre pa 7.0, 8.0, 9.0 og 10.0

mm er kompatible med 6F introducere med stor lumen (2.16 mm) eller storre.

Guidewirer pa 0.035 tommer (0.89 mm) eller mindre er kompatible til anvendelse sam-

men med “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. Pa baggrund af sin kliniske erfaring kan

kirurgen vaelge guidewirer med forskellige stivheder og forskellige typer spids.

a) Under indferingen skal trykket i introducerkateteret, hvorpa stenten er monteret, vaere
lig omgivelsernes tryk.

b) Skyl den synlige del af guidewiren med hepariniseret saltvand for at fierne spor af
blod og kontrastvaeske.

c) Kontrollér, at haemostaseventilen er helt aben, for systemet fares ind.

d) Far systemet frem langs guidewiren, indtil stenten nar det sted, der skal behandles.

e) Under indfaringen kontrolleres med fluoroskopi, at stenten og ballonen beveeger sig
som en enhed, ved at kontrollere de rentgenfaste markerers position.

Hvis der pa noget tidsp under pr 1 maerkes en usadvanlig modstand,

ma systemet ikke forceres. Tag derimod hele systemet ud som en helhed: Intro-

duceren, guidewiren og ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT Hvis der anvendes for

stor kraft, eller hvis produk | forkert, ri man, at frigores,

eller at introducerkateteret beskadlges

Implantation og udvidelse af stenten

a) Anbring stenten i lzesionen.

b) Udvid stenten ved langsomt at fylde ballonen, indtil den nar den nominelle diameter.
Forholdet mellem ballontrykket og diameteren er angivet i tabel 2 (tryk/diameter) (1.
kolonne), for de fem forskellige nominelle diametre: 6.0 mm (2. kolonne), 7.0 mm
(3. kolonne), 8.0 mm (4. kolonne), 9.0 mm (5. kolonne) og 10.0 mm (6. kolonne).
De diametre, der er angivet med mgark baggrund, henviser til tryk, der ligger over
spraengningstrykket (Rated Burst Pressure)*. Stenten udvides, ved at ballonen fyldes
med et min. tryk pa ca. 5 atm.

Stentens elastiske recoil afhanger af
den ligger mellem 2 og 7% *.
BEMAERK: Vardierne er opnaet ved in vitro-forseg

c) Tem vaesken ud af ballonen, og kontrollér med angiografi, at stenten er helt udvidet.
Om ngdvendigt fyldes ballonen igen, indtil den optimale diameter er naet.

d) ' henhold til aimindeligt anvendte PTA-procedurer holdes ballonen under negativt tryk
i mindst 30 sekunder, for den fiernes.

e) Hvis det bliver nadvendigt, kan stenten senere udvides ved hjeelp af en ballon, der
anvendes til PTA-procedurer. Under alle omstaendigheder bgr man vaere opmaerk-
som pa falgende:

En stent med en nominel diameter pa 6.0 mm ma ikke udvides til mere end 9.0 mm;
En stent med en nominel diameter pa 7.0 mm ma ikke udvides til mere end 9.0 mm;
En stent med en nominel diameter pa 8.0 mm ma ikke udvides til mere end 9.0 mm;
En stent med en nominel diameter pa 9.0 mm ma ikke udvides til mere end 11.0 mm;
En stent med en nominel diameter pa 10.0 mm ma ikke udvides til mere end 11.0 mm.
Stentens endelige diameter skal tilpasses referencekarrets.
Kontrollér, at stenten er udvidet tilstraekkeligt.

og udvi en, og

KOMPLIKATIONER

| forbindelse med stentimplantation kan falgende komplikationer forekomme:

« Dad

lliacanekrose

Dissektion, perforering, ruptur af iliacararterien

Stentemboli

Kronisk okklusion af stenten (restenose)

Karokklusion

Arteriespasmer

Infektion

Hzematom ved indstiksstedet

Bivirkninger forarsaget af medicin (antikoagulanter/thrombolytisk behandling) eller af
kontrastmidlet

Akut eller subakut thrombose pa stentstedet

Trofiske sendringer i underekstremiteterne med efterfalgende nekrose og gangreen,
der kan ngdvendiggere amputation af ekstremiteten.

ANSVAR OG GARANTI

Fabrikant garanterer, at produktet er designet, fremstillet og emballeret omhyggeligt un-
der anvendelse af de for nuvezerende bedst egnede af de eksisterende teknikker, og at
projekteringen og fremstillingen er foretaget under overholdelse af sikkerhedsprincipper
med henblik pa at gere produktet sikkert i brug under de forudbestemte betingelser og
til de fastsatte formal, safremt de ovenfor naevnte anvisninger overholdes, samt med
henblik pa at reducere risiciene ved brug af produktet mest muligt.

Produktet ma kun implanteres under ledelse af specialiserede lzeger, som er klar over
risici og bivirkninger, og som kender de eventuelle terapikomplikationer, hvoraf nogle er
beskrevet andre steder i denne vejledning.

Den komplekse teknik og vurdering af de medicinske valg og fremgangsmader ved brug
af produktet udelukker afgivelsen af enhver form for eksplicit eller implicit garanti fra Fa-
brikant med hensyn til resultatet efter brug af produktet eller dets virkning pa patologien.
Bade de kliniske og de funktionelle resultater samt produktets holdbarhed afhaenger af
talrige faktorer uden for producentens kontrol, herunder patientens tilstand, den kirurgi-
ske implantationsteknik eller brug samt handteringen af produktet, efter at pakningen
er abnet.

Pa baggrund af disse faktorer er Fabrikants forpligtelser begreenset til udskiftning af
produktet, hvis det udviser produktionsfejl ved modtagelsen. Kunden skal aflevere pro-
duktet til Fabrikant, som forbeholder sig retten til at undersege det eventuelt defekte pro-
dukt og afgere, om der reelt er tale om produktionsfejl. Garantien bestar udelukkende i
udskiftning af det produkt, som har en godkendt defekt, med et andet produkt fra firmaet
Fabrikant af samme eller tilsvarende type.

Garantien geelder kun, hvis produktet tilbageleveres korrekt emballeret til Fabrikant med
en udferlig skriftlig beskrivelse af fejlene, og i tilfeelde af allerede implanterede produkter
skal arsagen til fiernelse af produktet specificeres.

Bliver produktet udskiftet med et andet, refunderer firmaet Fabrikant de af kunden af-
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holdte udgifter i forbindelse med tilbageleveringen.

Fabrikant frasiger sig ethvert ansvar for manglende overholdelse af denne brugervejled-
ning samt for anvendelse af produktet efter udigbsdatoen.

Fabrikant frasiger sig desuden ethvert ansvar for fglgerne af laegernes valg og brug af
produktet. Firmaet kan ikke holdes ansvarligt for nogen form for skade, det veere sig
materiel, biologisk eller moralsk, hidrarende fra brugen af produktet og fra leegens valg
af implantationsteknik.

Fabrikants agenter og forhandlere er ikke autoriseret til at @endre pa nogen som helst
af de ovenfor anferte betingelser. De kan hverken patage sig yderligere forpligtelser
eller afgive nogen form for garanti vedrarende dette produkt udover det ovenfor anfarte.



DESCRIGCAO

O dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” é constituido por um stent iliaco pré-
montado na extremidade distal de um cateter de baldo de tipo semicomplacente.

O stent periférico iliaco € um dispositivo implantavel flexivel e expansivel através de
um cateter de baldo para PTA.

O stent é fabricado em liga de cobalto-crémio e revestido com iCarbofilm™, uma peli-
cula fina de carbono, cuja estrutura turbostratica de alta densidade é substancialmente
idéntica a do carbono pirolitico com o qual séo fabricados os oclusores das préteses
valvulares cardiacas mecanicas.

O revestimento do substrato concede-lhe as caracteristicas de bio e hemocompatibili-
dade préprias do carbono pirolitico sem modificar as propriedades fisicas e estruturais
do préprio substrato.

Nas extremidades do stent estdo posicionados dois marcadores radiopacos de platina,
que permitem o posicionamento correcto do dispositivo na leséo a tratar.

O cateter de baldo € do tipo “over-the-wire” e permite transportar com seguranga o
stent iliaco até a les&o a ser tratada.

O corpo do cateter apresenta dois limens coaxiais: um € utilizado para insuflar e esva-
ziar o baldo; o outro para a passagem do fio-guia.

Dois marcadores radiopacos situados nas extremidades do baldo permitem o posicio-
namento preciso na estenose.

A extremidade proximal do cateter contém um conector Y: uma entrada do conector
(assinalada “WIRE”) permite o0 acesso ao lumen central para a passagem do fio-guia,
enquanto que a outra (assinalada “BALLOON") permite a insuflagdo/esvaziamento do
balao.

O Fabricante produz directamente o sistema stent + cateter de posicionamento e realiza
os controlos de qualidade, quer durante o processo de fabrico, quer no produto acaba-
do, de acordo com as respectivas Normas de Bom Fabrico.

USO PREVISTO
O uso do stent esta previsto para o tratamento das patologias ateroscleréticas dos va-
sos periféricos, especialmente das artérias iliacas a fim de manter o vaso desobstruido.

INDICAGOES

O stent é recomendado para o tratamento de patologias obstrutivas dos vasos periféri-
cos, especialmente das artérias iliacas comuns ou externas. O stent é também indicado
em caso de resultados insatisfatérios (estenose residual >30%) ou dissecagdes da pa-
rede vascular resultantes de operagdes de PTA com ou sem stent.

CONTRA-INDICAGOES

O uso do stent é contra-indicado nos casos abaixo indicados.

« Vaso a tratar com evidéncia de trombo massivo antes da operagéao de PTA.
Operagéo de PTA tecnicamente mal sucedida, por exemplo por impossibilidade de
aceder ao local com o sistema de posicionamento.

Aneurisma imediatamente adjacente ao local de implante do stent.

Condigdes clinicas que limitam a utilizag&o do tratamento antiagregante e/ou antico-
agulante.

Grave alergia aos farmacos e/ou aos meios de contraste vulgarmente empregues
durante as operagdes de PTA.

Lesdes consideradas nao curaveis mediante PTA ou com outras técnicas operaté-
rias.

Lesdes com calcificagdo grave, resistentes a dilatagéo, com risco de ruptura da pa-
rede vascular.

MODELO

Cada dispositivo ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT ¢ identificado por um cédigo de
modelo e por um nimero de lote; os modelos disponiveis encontram-se listados na
tabela 1: o cédigo de vendas é composto pelas letras IC seguidas de duas letras que
identificam o tipo do dispositivo, de duas ou trés figuras que indicam o didametro nominal
de expanséo do stent e por mais duas figuras que indicam o comprimento do stent
seguido pela letra L ou S, consoante se trate de um cateter de posicionamento de 135
cm ou de 75 cm de comprimento:

O numero de lote permite a localizagdo nos arquivos da Garantia de Qualidade do
Fabricante de todas as informagdes relacionadas com o processo de fabrico e de con-
trolo do sistema.

Para facilitar a localizagdo do dispositivo junto do utilizador, os dados de identificagéo
do stent estéo indicados em etiquetas autoadesivas contidas em cada embalagem; al-
gumas partes dessas etiquetas podem ser transferidas para a ficha clinica do paciente.

EMBALAGEM

O dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” é fornecido estéril, em saco individual
que néo deve ser colocado em campo estéril.

A esterilizagéo efectuada pelo fabricante é obtida utilizando uma mistura de éxido de
etileno e CO2.

Aesterilidade ¢é garantida, com a embalagem intacta, dentro do prazo de validade espe-
cificado na embalagem (VALIDADE).

ADVERTENCIAS

« O dispositivo é projectado para ser usado uma vez s6. N&o reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. Isto pode causar riscos de contaminagéo do dispositivo e/ou infecgdes
no doente, inflamagéo e transmiss&do de doente para doente do doengas infecciosas.
O dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” foi concebido como sistema inte-
gral. Nao utilizar separadamente os seus componentes.

O cateter “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" nao é um cateter para dilatagéo perifé-
rica; deve ser utilizado apenas para a dilatagéo do stent.

Néo utilizar um dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cuja embalagem te-
nha sido aberta ou danificada ou cujo prazo de esterilidade tenha expirado: neste
caso, a esterilidade ndo é garantida.

O dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” deve ser manuseado de forma a
evitar o contacto com instrumentos metalicos ou abrasivos, pois isso poderia danifi-
car as superficies altamente polidas ou provocar alteragées mecanicas.

O dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” deve ser implantado por médicos
especificamente treinados para efectuar a angioplastia transluminal percutanea
(PTA) e para implantar stents periféricos/coronarios.
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O dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” deve ser manobrado sob controlo
fluoroscépico utilizando um equipamento radiografico que produza imagens de alta
qualidade.

E necessario avaliar com extremo cuidado as caracteristicas da leséo a tratar e a
doenga especifica do paciente antes de efectuar as escolhas operacionais.
Considerando a complexidade da operagédo e a doenga especifica do paciente, o
operador podera consultar a literatura actualizada para conhecer os riscos e as
vantagens associadas aos diferentes modos de proceder antes de efectuar a sua
escolha do procedimento a utilizar.

Utilizar técnicas padrao para o posicionamento de um introdutor femoral ou braquial
de dimensdes adequado e compativel com o vaso de acesso.

A adopgao da técnica contralateral sé é admitida se o angulo da bifurcagao iliaca for
superior a 45°.

Néo pressurizar o sistema enquanto o stent ndo estiver correctamente posicionado
ao nivel da lesdo.

N&o retirar o cateter de posicionamento no final do procedimento enquanto o baldo
deste ultimo ndo estiver completamente vazio.

Nao tentar reposicionar um stent parcialmente dilatado. Isto poderia causar sérios
danos no vaso.

Nao tentar limpar ou esterilizar de novo os dispositivos que tiverem entrado em con-
tacto com sangue ou tecidos organicos. Os dispositivos usados devem ser elimina-
dos como residuos médicos perigosos com risco de infecgéo.

Seguir as indicagdes do fabricante para utilizar os acessérios (introdutor, fio-guia,
vélvula hemostatica).

Se, em qualquer fase da operagéo, for notada uma resisténcia pouco comum, néao
forgar o sistema: remover tudo junto, como se fosse uma sé pega, o dispositivo, o
fio-guia e o introdutor. A aplicagdo de uma forga excessiva e/ou uma manipulagéo
errada poderia desprender o stent ou causar danos no cateter de posicionamento.
A implantagdo de um stent iliaco pode provocar dissecagdes do vaso distal e/ou
proximal em relagéo ao stent e poderia provocar uma ocluséo aguda do vaso, exi-
gindo mais uma operagdo (intervengéo cirlrgica para substituicdo vascular, dilatagéo
maior, posicionamento de stents adicionais ou outros).

E necessario proceder com extrema cautela para reduzir o risco de embolizagéo da
placa ou de material de origem trombética.

Em caso de perda do stent no vaso, é possivel recorrer ao uso de dispositivos de
recuperagdo. Estes métodos podem, porém, provocar traumatismos nos vasos e/ou
no ponto de acesso vascular.

Néo superar, durante a insuflagdo do dispositivo, o valor nominal da pressédo de
ruptura.

Nunca utilizar ar ou outras substancias gasosas para encher o bal&o.

PRECAUGOES

« Aconselha-se o uso de um dispositivo de insuflagéo dotado de mandmetro.

« Se se notar uma excessiva tortuosidade dos vasos em associagdo a placas ate-
romatosas difusas, o médico pode encontrar resisténcia ao avango do dispositivo.
Nesse caso, uma manipulagéo errada poderia resultar em dissecagoes, perfuragdes
ou rupturas do vaso.

Tomar muito cuidado quando for necessario atravessar um stent acabado de dilatar
com um fio-guia ou com um cateter de baléo, para evitar danificar o stent.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM RM

Ensaios nao clinicos demonstraram que os produtos da linha de stents de liga Co-Cr
s&0 "MR condicional".

Um doente com estes dispositivos pode ser examinado de forma segura com um siste-
ma de RM que atenda as seguintes condigoes:

« Campo magnético estético de 1,5-Tesla (1,5 T) ou 3-Tesla (3 T)

« Gradiente espacial méximo de campo de 2,890 G/cm (28,90 T/m)

De acordo com as condigdes de leitura definidas abaixo, espera-se que os produtos
da linha de stents de liga Co-Cr na configuragéo de stent tnico produzam um aumento
maximo de temperatura inferior a 2,4 °C num sistema de RM de 1,5 T e de 2,9 °C num
sistemade RMde 3 T.

15T 3T
Indicado pelo sistema de RM, taxa de absorgéo especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo 29Wkg  29Wikg
Valores calorimétricos medidos, taxa de absorgéo especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo 21Wkg 2,7 Wikg
Variagdo maxima de temperatura 24°C 29°C

Em ensaios n&o clinicos, a imagem do artefacto causada pelo dispositivo estendia-se
por cerca de 1,0 cm em relagdo aos stents de Co-Cr submetidos a uma sequéncia de
pulsos gradiente-eco num sistema de RM de 3 T.

REGIME FARMACEUTICO

Aliteratura clinica indica a necessidade de efectuar um tratamento antiagregante antes
do procedimento, um tratamento anticoagulante durante o procedimento e um trata-
mento antiagregante no periodo posterior ao procedimento.

Devido a complexidade do procedimento e da influéncia de numerosos factores re-
lativos a situag&o particular do paciente, cabe ao médico a definicdo da terapia mais
adequada.

MODO DE USAR

Preparacéo do stent + cateter de posicionamento

Antes de iniciar o procedimento de angioplastia, administrar heparina para verificar se o

tempo de coagulagdo do paciente (ACT) é superior a 180 seg.

O stent deve ser implantado na lesdo em questao, utilizando o cateter de posicio-

namento sobre o qual é montado.

a) Ap6s ter controlado se a embalagem nao foi danificada, remova o dispositivo “ISTH-
MUS LOGIC CARBOSTENT” da mesma, em ambiente estéril.

b) Verificar se o cateter de posicionamento néo apresenta estrangulamentos, dobras ou
outros danos.

c) Afastar o estilete de enrijecimento distal.

d) Retirar com cautela a cobertura do stent, segurando-a pela extremidade distal e ter-



minado a extracgéo do estilete. Verificar se o stent ndo esta danificado e se esta fixo

firmemente no centro do baléo.

Quaisquer danos no dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” podem

afectar o desempenho.

e) Preparar o dispositivo de insuflagdo segundo as indicagdes fornecidas pelo fabrican-
te.

f) Eliminar o ar do baldo no qual estd montado o stent de acordo com o seguinte pro-
cedimento:

1) Encher o dispositivo de insuflagdo com cerca de 4 ml de contraste.

2) Apb6s ter ligado o dispositivo de insuflagéo a entrada do conector Y (assinalada
“BALLOON?”") do cateter de posicionamento, orientar a ponta distal deste ultimo
(baldo) verticalmente para baixo.

3) Aplicar uma pressao negativa e aspirar durante, pelo menos, 30 segundos. Dei-
xar subir lentamente a pressao até ao valor neutro, permitindo que o liquido
de contraste encha o sistema.

4) Sem introduzir ar, repetir a operagéo aspirando por 10-15 segundos, até que ndo
haja mais bolhas de ar.

Introducéo do stent

Os dispositivos “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” com diametro nominal de 6.0

mm sdo compativeis com as bainhas com um diametro 6F (2.0 mm) ou superiores.

Os dispositivos “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” com diametro nominal de 7.0,

8.0, 9.0 e 10.0 mm s&do compativeis com as bainhas de diametro 6F com lumen

alargado (2,16 mm) ou superiores.

Os fios-guia com didmetro igual ou inferior de 0.035 polegadas (0.89 mm) podem

ser usados com o dispositivo “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. O médico po-

dera escolher, baseando-se na prépria experiéncia clinica, a rigidez do fio-guia

e o tipo de ponta.

a) Durante a introdugdo, manter & pressdo ambiente o cateter de posicionamento no
qual estd montado o stent.

b) Limpar a parte exposta do fio-guia com uma mistura de solugéo fisiolégica com he-
parina para remover residuos de sangue e de liquido de contraste.

c) Verificar se a valvula hemostatica esta completamente aberta antes da introdugéo do
sistema.

d) Empurrar lentamente o sistema ao longo do fio-guia até que o stent atinja o local a
tratar.

e) Durante o avango do sistema no vaso afectado, certifique-se, mediante fluoroscopia,
de que o stent e o baldo se movem como um corpo Unico, controlando a posi¢do dos
respectivos marcadores radiopacos.

Se, a qualquer momento, for notada uma resisténcia pouco comum, nao forgar o

sistema: remover tudo junto, como se fosse uma sé pega, o introdutor, o fio-guia

e o sistema. A aplicagdo de uma forga excessiva e/ou uma manipulagao errada

poderia desprender o stent ou causar danos no cateter de posicionamento.

Implante e dilatagcdo do stent

a) Posicionar o stent sobre a les&o.

b) Dilatar o stent, insuflando lentamente o baldo até alcangar o didametro nominal. Na
tabela 2 (pressao/diametros) estdo indicados os valores de didametro do sistema de
acordo com a variagdo da presséo de insuflagdo do baldo (coluna 1), para as cinco
familias de diametros nominais: 6,0 mm (coluna Il), 7,0 mm (coluna Ill), 8,0 mm
(coluna V), 9,0 mm (coluna V) e 10,0 mm (coluna VI1). Os didmetros indicados sobre
fundo escuro referem-se a pressdes acima da pressdo nominal de ruptura (Rated
Burst Pressure)*. A dilatag&o do stent € obtida a uma pressdo minima de insuflagéo
do baléo de cerca de 5 atm.

O recuo elastico do stent esta compreendido entre 2 e 7%* consoante o modelo
e o diametro de dilatagéo.
* NOTA: Os valores foram obtidos com teste in vitro

c) Esvaziar o baldo e verificar, mediante angiografia, se o stent estd completamente
dilatado. Se necessario, insuflar o baldo novamente para obter um didametro éptimo.

d) Antes de remover o cateter de posicionamento, manter uma pressdo negativa duran-
te, no minimo, 30 s, seguindo os procedimentos normais utilizados na PTA.

e) Se for necessario, o stent pode ser submetido a uma pés-dilatagdo utilizando um
baldo para PTA. Em todo o caso, tomar o maximo de cuidado para:
néo dilatar o stent com 6,0 mm de diametro nominal para mais de 9,0 mm;
né&o dilatar o stent com 7,0 mm de diametro nominal para mais de 9,0 mm;
néo dilatar o stent com 8,0 mm de diametro nominal para mais de 9,0 mm;
néo dilatar o stent com 9,0 mm de diametro nominal para mais de 11,0 mm;
néo dilatar o stent com 10 mm de didmetro nominal para mais de 11,0 mm.

O diametro final do stent deve ser adequado ao do vaso de referéncia.

Certificar-se de que o stent nédo esta sub-dilatado.

COMPLICAGOES

O implante do stent pode ser associado as seguintes complicagdes:

* Morte

Necrose iliaca

Dissecgéo, perfuragao, ruptura da artéria iliaca

Embolia do stent

Oclusao crénica do stent (restenose)

Ocluséo vascular

Espasmo arterial

Infecgcdo

Hematoma no ponto de acesso

Efeitos secundarios devido aos farmacos (anticoagulantes/antiagregantes) ou ao
meio de contraste

Trombose aguda ou sub-aguda localizada ao nivel do stent

Alteragdes troficas dos membros inferiores com consequente necrose, gangrena e
possivel necessidade de amputagéo do membro

RESPONSABILIDADES E GARANTIA

O Fabricante garante que o dispositivo foi projectado, fabricado e embalado cuidado-
samente, de acordo com as técnicas consideradas mais adequadas no ambito da tec-
nologia actual e aplicando principios de integragdo da seguranga na concepgéo e ho
fabrico, capazes de garantir uma utilizagao segura, quando o dispositivo € utilizado nas
condigbes e para as finalidades previstas, respeitando as precaugdes indicadas nos

15

paragrafos anteriores. Estas técnicas permitem reduzir, na medida do possivel, mas
nao eliminar totalmente, os riscos ligados ao uso do dispositivo.

O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente sob a responsabilidade de pessoal mé-
dico especializado, tendo em conta os riscos residuais, possiveis efeitos secundarios
e complicagbes da terapéutica para a qual foi previsto, conforme descrito nas outras
secgOes deste manual de instrugdes.

A complexidade técnica e a criticidade das escolhas médicas e dos modos de aplicagédo
do dispositivo excluem o fornecimento, por parte da o Fabricante, de qualquer garantia
explicita ou implicita sobre a boa qualidade do resultado apds o uso do dispositivo ou
sobre a sua eficacia em resolver um estado de enfermidade. De facto, os resultados,
quer do ponto de vista clinico, quer do ponto de vista da funcionalidade e da duragéo
do dispositivo, dependem também de numerosos factores que estéo fora do controlo
do fabricante, entre os quais se destacam as condigdes do paciente, o procedimento
cirtrgico de implantagéo ou de uso, os modos de manipulagéo do dispositivo apés a
abertura da embalagem.

A luz destes factores, a responsabilidade do Fabricante €, portanto, exclusivamente
limitada a substituigdo do dispositivo que apresente defeito de fabrico no momento da
entrega. Para isso, o Cliente deve p6r o dispositivo a disposi¢do do Fabricante; este
reserva-se o direito de examinar o dispositivo considerado defeituoso e de estabelecer
se, efectivamente, este contém defeitos de fabrico. A garantia consiste exclusivamente
na substituicdo do dispositivo considerado defeituoso por um outro de fabrico do Fabri-
cante do mesmo tipo ou de tipo equivalente.

A garantia é aplicada exclusivamente se o dispositivo for restituido a o Fabricante cor-
rectamente embalado juntamente com um relatério escrito e pormenorizado sobre os
defeitos reclamados e, no caso de dispositivo implantado, sobre os motivos da remogéo
do paciente.

Apos a substituicdo, o Fabricante reembolsara o Cliente pelas despesas tidas com a
devolugdo do dispositivo reconhecido como defeituoso.

O Fabricante declina todas as responsabilidades em caso de ndo cumprimento dos
modos de uso e das precaugdes contidos neste manual de instrugdes e em caso de uso
apos a data de expiragéo indicada na embalagem.

O Fabricante também néo se responsabiliza pelas consequéncias devidas as escolhas
médicas e aos modos de utilizagao ou aplicagao do dispositivo e, portanto, ndo podera,
em nenhum caso, ser responsabilizado por danos de nenhum tipo, material, biolégico
ou moral, resultante da aplicagdo do mesmo e da escolha da técnica de implantagéo
utilizada pelo cirurgido.

Os agentes e os representantes do Fabricante ndo sao autorizados a modificar nenhu-
ma das condigdes acima, nem a assumir nenhum outro compromisso nem dar nenhu-
ma garantia em relagéo ao presente produto, além do indicado acima.



BESCHRIJVING

Het "ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” bestaat uit een iliacale stent die stevig is beves-
tigd aan het distale uiteinde van een semi-compliante ballonkatheter.

De perifere iliacale stent is een flexibel implanteerbaar product dat kan worden verwijd
met behulp van een PTA-ballonkatheter.

De stent is vervaardigd van een kobalt-chroomlegering en is bekleed met iCarbofilm™,
een dunne laag koolstof waarvan de turbostratische structuur met hoge dichtheid prak-
tisch gelijk is aan die van de pyrolitische koolstof die wordt gebruikt voor de mechani-
sche hartklep-prothesen van Sorin.

Deze coating verschaft aan de buitenlaag de bio- en hemocompatibiliteit die pyrolitische
koolstof eigen is, zonder dat de fysieke en structurele kenmerken van de buitenlaag
worden gewijzigd.

Twee radiopake platina markers die aan de uiteinden van de stent zijn aangebracht,
zorgen voor een correcte positionering in de te behandelen laesie.

De ballonkatheter is van het type “via-de-draad” en zorgt ervoor dat de iliacale stent
veilig naar de te behandelen laesie wordt gevoerd.

De kern van de katheter bestaat uit twee coaxiale lumens: een voor het opblazen en leeg
laten lopen van de ballon en een voor de inbrenging en retractie van de geleidedraad.
Twee radiopake markers die aan het uiteinde van het bruikbare gedeelte van de ballon
zijn aangebracht zorgen voor een correcte positionering in de stenose.

Het proximale uiteinde van de katheter beschikt over een Y-connector: de eerste ingang
naar de connector (gemarkeerd met “WIRE") geeft toegang tot het centrale lumen van
de geleidedraad, terwijl de andere (gemarkeerd “BALLOON?”) is bedoeld voor het opbla-
zen/leeg laten lopen van de ballon.

De Fabrikant produceert de iliacale stent en voert alle kwaliteitscontroles zelf uit, zowel
tijdens het productieproces als op het eindproduct, overeenkomstig de geldende nor-
men voor een goede fabricage.

TOEPASSING

De stent is bedoeld voor de behandeling van atherosclerotische pathologieén van de
perifere bloedvaten, in het bijzonder de iliacale arterién, teneinde het bloedvat wijd te
houden.

INDICATIES

De stent is specifiek geindiceerd voor de behandeling van occlusieve pathologieén van
de perifere bloedvaten, in het bijzonder de gewone of externe iliacale arterién. Gebruik
van de stent is tevens geindiceerd in het geval van inadequate resultaten (residuale
stenose > 30%) of dissectie van de bloedvatwand na een PTA-procedure met of zonder
stenting.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de stent wordt in de volgende situaties ontraden:

« Het te behandelen bloedvat bevat tekenen van aanzienlijke trombose voor de PTA-
procedure.

De PTA-behandeling is technisch niet succesvol, omdat er bijvoorbeeld met het posi-
tioneersysteem geen toegang kan worden verkregen tot de locatie.

Er is sprake van een aneurysma meteen naast de implantatielocatie van de stent.
De patiént heeft aandoeningen die de behandeling met trombocytremmers en/of an-
ticoagulantia beperken.

De patiént heeft een ernstige allergie voor geneesmiddelen en/of contrastmiddelen
die bij PTA-procedures worden gebruikt.

De laesies zijn niet met PTA of andere interventionele technieken te behandelen.

Er is sprake van laesies met ernstige calcificatie waardoor dilatatie van de bloedvat-
wand niet mogelijk is en het risico op ruptuur van de wand aanwezig is.

MODEL

Elk “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” wordt geidentificeerd met een modelcode en
een partijnummer. De beschikbare modellen worden weergegeven in tabel 1: de ver-
koopcode bestaat uit de letters IC, gevolgd door de twee letters die het systeemtype
aanduiden, twee of drie cijfers die de nominale expansiediameter van de stent aangeven
en nog eens twee cijfers die de lengte van de stent aanduiden, gevolgd door de letter L
of S, afhankelijk daarvan of de positioneerkatheter 135 cm of 75 cm lang is.

Het partijnummer kan worden gebruikt om alle informatie over de productie en de con-
troles van het product in de archieven van de kwaliteitsverzekeringsafdeling van De
Fabrikant op te zoeken.

Om het systeem ook bij de gebruiker te kunnen natrekken, is de productcode op zelfkle-
vende etiketten vermeld die in elke verpakking te vinden zijn; deze etiketten kunnen op
de patiéntenkaart worden aangebracht.

VERPAKKING

Het “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” wordt steriel geleverd, in een afzonderlijke ver-
pakking die niet in een steriel veld mag worden gebracht .

De sterilisatie door de De Fabrikant is uitgevoerd met een mengsel van ethyleenoxide
en COz.

De steriliteit wordt, bij een onbeschadigde verpakking, gegarandeerd tot aan de verval-
datum die op de verpakking is aangegeven (TE GEBRUIKEN VOOR).

WAARSCHUWINGEN

Het apparaat is uitsluitend voor eenmalig gebruik ontworpen. Niet opnieuw gebrui-
ken, opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dat kan besmettingsgevaar van
het apparaat opleveren en/of infecties, ontstekingen bij de patiént veroorzaken en
infectieziekten overbrengen van patiént op patiént.

Het “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” is ontworpen om als systeem te worden ge-
bruikt. Gebruik de onderdelen niet afzonderlijk.

De positioneerkatheter van het “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” is niet bedoeld
voor perifere dilatatie; deze dient alleen te worden gebruikt voor expansie van de
stent.

Gebruik het “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” niet indien de verpakking is geopend
of indien de steriliteitsperiode is verstreken; in dat geval wordt steriliteit van het pro-
duct niet gegarandeerd.

Het “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” mag niet in contact komen met metalen of
schurende instrumenten aangezien deze het gepolijste opperviak kunnen beschadi-
gen of mechanische wijzigingen tot gevolg kunnen hebben.
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Het “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” dient door artsen te worden gebruikt die
specifiek zijn opgeleid voor het uitvoeren van percutane transluminale angioplastiek
(PTA) en het implanteren van perifere en/of coronaire stents.

Het “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT " moet onder fluoroscopische controle wor-
den gemanoeuvreerd, door gebruik te maken van réntgenapparatuur die beelden van
hoogwaardige kwaliteit produceert.

Evalueer de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke fysiopathologie
van de patiént zorgvuldig alvorens procedurele keuzes te maken.

Gezien de complexiteit van de procedure en de specifieke fysiopathologie van de
patiént, dient de arts recente literatuur te raadplegen voor informatie over de risico’s
en voordelen van verschillende procedures alvorens de te gebruiken procedure te
kiezen.

Gebruik standaardtechnieken voor de plaatsing van een femorale of brachiale huls
met juiste afmetingen die compatibel is met de toegang tot het bloedvat.

Cross-over techniek is alleen toegestaan indien de iliacale bifurcatiehoek meer dan
45° is.

Zet het systeem niet onder druk zolang de stent niet ter hoogte van de laesie is
gepositioneerd.

Trek aan het einde van de procedure de katheter niet terug zolang de ballon niet
volledig is leeggelopen.

Probeer een gedeeltelijk toegepaste stent niet opnieuw te positioneren. Het opnieuw
positioneren kan ernstige schade aan de bloedvaten veroorzaken.

Probeer stents die in contact zijn geweest met bloed of organisch weefsel niet te
reinigen of opnieuw te steriliseren. De gebruikte middelen moeten worden afgevoerd
als gevaarlijk afval van de gezondheidszorg met besmettingsgevaar.

Volg tijdens het gebruik van de accessoires (huls en/of geleidekatheter, geleidedraad,
hemostatische klep) de voorschriften van de De Fabrikant op.

Als tijdens het inbrengen weerstand wordt bemerkt, mag geen kracht worden ge-
bruikt: trek in dat geval het systeem, de geleidedraad en de huls als één geheel terug.
Door overmatige krachtuitoefening en/of foutieve manipulatie kan de stent losraken
of de positioneerkatheter beschadigen.

Implantatie van een iliacale stent kan dissectie veroorzaken van het distaal en/of
proximaal gelegen bloedvat t.o.v. de stent en zou een acute occlusie van het bloed-
vat kunnen veroorzaken, hetgeen een extra ingreep vereist (chirurgische vasculaire
vervanging, aanvullende dilatatie, plaatsing van aanvullende stents of andere proce-
dures).

Ga uiterst voorzichtig te werk om het risico op embolie van plaque of op materiaal van
trombotische origine te verminderen.

In geval van verlies van de stent in het bloedvat is het mogelijk herstelprocedures te
gebruiken om de stent terug te vinden. Deze procedures kunnen echter schade aan
de bloedvaten en/of aan de vasculaire toegangslocatie veroorzaken.

Overschrijd tijdens het opblazen niet de nominale waarde van de breukdruk (Rated
Burst Pressure).

Gebruik nooit lucht of ander gas om de ballon op te blazen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het gebruik van een inflatietoestel met een manometer wordt aangeraden.

Wanneer een overmatige kronkeling van de bloedvaten geassocieerd met wijdver-
spreide atheroom plaque wordt geconstateerd, kan bij het doorvoeren van de ka-
theter weerstand worden ondervonden. In dat geval kan een foutieve manipulatie tot
dissectie, perforatie of ruptuur van het bloedvat leiden.

Ga uiterst voorzichtig te werk wanneer een geleidedraad of een ballonkatheter door
de zojuist verwijde stent moet worden gepasseerd, teneinde beschadiging van de
stent te voorkomen.

MRI VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat CoCr stent-productlijnen 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)

Onder de hieronder gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de CoCr stent-
productlijnen in een configuratie met één stent een maximale temperatuurstijging van
minder dan 2,4 °C zullen veroorzaken in een 1,5 T MRI-systeem en 2,9 °Cineen 3 T
MRI-systeem.MR-system.

15T 3T
Voor het MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde SAR
(specifiek energieabsorptietempo) voor het gehele lichaam 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Calorimetrisch gemeten waarden, gemiddelde SAR
(specifiek energieabsorptietempo) voor het gehele lichaam 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hoogste temperatuurverandering 24°C 29°C

Bij niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich
ongeveer 1,0 cm uit ten opzichte van CoCr stents wanneer beeldvorming plaatsvindt
met een gradiént-echo pulssequentie in een 3 T MRI-systeem.

FARMACOLOGISCH REGIME

In de klinische literatuur wordt de noodzaak aangegeven om véor de procedure trom-
bocytremmers te gebruiken, tijdens de procedure anticoagulantia en na de procedure
weer trombocytremmers.

Gezien de complexiteit van de procedure en de invloed van talrijke factoren die met de
specifieke situatie van de patiént te maken hebben, wordt aan de arts de bepaling van
de geschikte therapie overgelaten.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Voorbereiding stent + positioneerkatheter

Alvorens de stent te positioneren, moet heparine worden toegediend om te controleren

of de geactiveerde coagulatietijd van de patiént (ACT) meer dan 180 sec. bedraagt.

De stent moet in de betrokken laesie worden geimplanteerd met behulp van de

positioneerkatheter waarop deze is gemonteerd.

a) Controleer of de verpakking niet is beschadigd en verwijder het “ISTHMUS LOGIC
CARBOSTENT” in een steriele omgeving uit de verpakking.

b) Controleer of de positioneerkatheter geen knikken bevat en niet is verbogen of an-



dere schade vertoont.

c) Trek het distale stilet terug.

d) Schuif voorzichtig de bescherming van de stent af door deze bij het distale uiteinde
vast te pakken, en vervolgens het stilet. Controleer of de stent niet is beschadigd en
goed is gecentreerd op de ballon.

Beschadiging van het ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” kan de prestatie ervan

beinvioeden.

e) Bereid het inflatietoestel voor overeenkomstig de aanwijzingen van de De Fabrikant.

f) Verwijder als volgt de lucht uit de ballon waarop de stent is gemonteerd:

1) Vul het inflatietoestel met 4 ml contrastmengsel;

2) Richt, na het aansluiten van het inflatietoestel op de Y-connectoringang (gemar-
keerd met “BALLOON”) van de positioneerkatheter, de distale tip van de katheter
naar beneden.

3) Pas negatieve druk toe en aspireer minimaal 30 seconden. Laat de druk geleide-
lijk normaal worden terwijl het systeem wordt gevuld met contrastmiddel.

4) Herhaal stap 3, zonder lucht in te voeren, gedurende 10 a 15 seconden, totdat
geen luchtbellen meer worden waargenomen.

Inbrengen van de stent

De systemen “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” met een nominale diameter van

6.0 mm zijn compatibel met introducers van diameter 6F (2.0 mm) of groter.

De systemen “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” met nominale diameters van 7.0,

8.0, 9.0 en 10.0 mm zijn compatibel met introducers van diameter 6F met brede

lumen (large lumen 2.16 mm) of groter.

Geleidedraden van 0.035 inch (0.89 mm) of minder zijn compatibel voor gebruik

met het ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. De arts kan op basis van zijn of haar

klinische ervaring de geschikte stijfheid van de geleidedraad en de tip kiezen.

a) Houd de positioneerkatheter waarop de stent is voorgemonteerd tijdens het inbren-
gen op omgevingsdruk.

b) Reinig het blootliggende gedeelte van de geleidedraad met een mengsel van hepa-
rine en zoutoplossing om sporen van bloed en contrastmiddel te verwijderen.

c) Controleer of de hemostatische klep volledig is geopend alvorens de stent + het po-
sitioneerkathetersysteem in te brengen.

d) Voer het systeem langzaam langs de geleidedraad totdat de stent de te behandelen
locatie heeft bereikt.

e) Tijdens het invoeren van het systeem in het betrokken bloedvat dienen de stent en de
ballon zich als één geheel bewegen. Dit dient te worden uitgevoerd door, via fluoro-
scopie, de positie van de ballonmarkers in relatie tot de stentmarkers te observeren.

Als tijdens het inbrengen weerstand wordt bemerkt, mag geen kracht worden ge-

bruikt: trek in dat geval het systeem, de geleidedraad en de introducer als één

geheel terug. Door overmatige krachtuitoefening en/of foutieve manipulatie kan
de stent losraken of de positioneerkatheter beschadigen.

Implantatie en expansie van de stent

a) Plaats de stent ter hoogte van de laesie.

b) Verwijd de stent door langzaam de ballon tot de nominale diameter op te blazen. In
tabel 2 (druk/diameter) worden de diameters van het systeem weergegeven met een
variérende balloninflatiedruk (kolom I), voor de vijf groepen van nominale diameters:
6.0 mm (kolom 1), 7.0 mm (kolom Ill), 8.0 mm (kolom V), 9.0 mm (kolom V) en
10.0 mm (kolom VI). Waarden met een donkere achtergrond hebben betrekking op
drukwaarden die boven de nominale breukdruk (Rated Burst Pressure)* liggen. De
expansie van de stent wordt bereikt bij een balloninflatiedruk van circa 5 atm.

Het inkrimpen van de stent ligt tussen 2 en 7%*, al naar gelang het model en de
expansiediameter.
* OPMERKING: De waarden zijn bereikt bij in-vitrotests

c) Laat de ballon leeglopen en controleer angiografisch of de stent volledig is verwijd.
Blaas eventueel de ballon opnieuw op voor een optimale implantatie.

d) Houd, alvorens de positioneerkatheter te verwijderen, gedurende minimaal 30 se-
conden een negatieve druk aan, en volg hierbij de normale procedures die bij PTA
worden gebruikt.

e) Indien nodig, kan de stent worden nagedilateerd met een PTA-ballon. Houd hierbij
het navolgende in acht:

Verwijd de stent met een nominale diameter van 6.0 mm niet verder dan 9.0 mm;
Verwijd de stent met een nominale diameter van 7.0 mm niet verder dan 9.0 mm;
Verwijd de stent met een nominale diameter van 8.0 mm niet verder dan 9.0 mm;
Verwijd de stent met een nominale diameter van 9.0 mm niet verder dan 11.0 mm;
Verwijd de stent met een nominale diameter van 10.0 mm niet verder dan 11.0 mm.

De uiteindelijke diameter van de stent moet geschikt zijn voor de diameter van het be-

treffende bloedvat.

Verzeker u ervan dat de stent volledig is verwijd.

COMPLICATIES

De implantatie van een stent kan de volgende complicaties met zich meebrengen:

« De dood

* Necrose van iliaca

Dissectie, perforatie, breuk van de grote bekkenslagader

Embolie van de stent

Chronische occlusie van de stent (restenose)

Occlusie van het bloedvat

Arterieel spasme

Infectie

Hematoom bij de toegangslocatie

Door medicijnen en contrastmiddelen geinduceerde bijwerkingen (anticoagulantia/
trombocytremmers)

Acute of sub-acute trombose ter hoogte van de stent

Trofische wijzigingen van de onderste extremiteiten met als gevolg necrose, gan-
green en mogelijk amputatie

AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

De Fabrikant garandeert dat dit product met alle nodige zorg is ontworpen, vervaar-
digd en verpakt, waarbij de meest geschikte technieken zijn gebruikt die volgens de
huidige technologie beschikbaar zijn. De veiligheidsnormen die in het ontwerp en de
vervaardiging van het product zijn geintegreerd garanderen een veilig gebruik onder de
genoemde omstandigheden en voor de bedoelde doeleinden met inachtneming van de
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voorzorgsmaatregelen die hiervoor zijn genoemd. Deze veiligheidsnormen zijn bedoeld
om voor zover mogelijk de risico’s die aan het gebruik van dit product zijn gerelateerd, te
verminderen, maar niet volledig uit te sluiten.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt onder toezicht van een gespecialiseerd arts,
waarbij rekening wordt gehouden met de risico’s of mogelijke bijwerkingen en complica-
ties die kunnen voortvloeien uit het bedoelde gebruik, zoals vermeld in andere gedeelten
van deze instructiehandleiding.

Gezien de technische complexiteit en de kritische aspecten van de medische keuzes en
de methodes die worden gebruikt om het systeem toe te passen, kan De Fabrikant niet
verantwoordelijk worden gehouden, noch impliciet noch expliciet, voor de kwaliteit van
de eindresultaten ten gevolge van het gebruik van dit systeem of voor de doeltreffend-
heid in het bestrijden van een ziekte. De eindresultaten, zowel de klinische status van
de patiént als de functionaliteit en de levensduur van het systeem, zijn afhankelijk van
talrijke factoren die buiten de controle van de De Fabrikant vallen. Deze factoren zijn
ondermeer de toestand van de patiént, de chirurgische implantatietechniek en de wijze
waarop het systeem na het openen van de verpakking wordt gehanteerd.

In het licht van bovenstaande factoren is de aansprakelijkheid van De Fabrikant uitslui-
tend beperkt tot vervanging van het systeem indien dit op het moment van levering pro-
ductiefouten vertoont. Hiertoe moet de klant het systeem aan De Fabrikant retourneren.
De Fabrikant behoudt zich het recht voor het geretourneerde systeem te onderzoeken
en te bepalen of er werkelijk sprake is van fabricagefouten. De garantie bestaat uitslui-
tend uit de vervanging van het defect beoordeelde systeem door een ander systeem van
De Fabrikant van hetzelfde of van een gelijksoortig type.

De garantie wordt uitsluitend toegepast indien het systeem deugdelijk verpakt aan De
Fabrikant wordt geretourneerd, vergezeld van een gedetailleerd schriftelijk rapport
waarin de geconstateerde defecten en, in geval van een geimplanteerd product, de
redenen van explantatie worden opgegeven.

Na vervanging zal De Fabrikant aan de klant de door hem gemaakte kosten vergoeden
voor de vervanging van het defect beoordeelde systeem.

De Fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af voor alle gevallen waarin de gebruiksaan-
wijzingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructiehandleiding niet zijn opgevolgd,
en indien het product na het verstrijken van de aangegeven houdbaarheidsdatum op
de verpakking is gebruikt.

De Fabrikant wijst tevens alle aansprakelijkheid af voor gevolgen van behandelkeuzes
en voor de manier waarop het systeem is gebruikt en toegepast. De Fabrikant is daarom
in geen enkel geval aansprakelijk voor welk type schade dan ook, van materiéle, biolo-
gische of morele aard, ten gevolge van de toepassing van dit systeem of voor de keuze
van de gebruikte implantatietechniek.

De agenten en de vertegenwoordigers van De Fabrikant zijn niet bevoegd om een van
de bovenstaande voorwaarden te wijzigen, noch om extra verplichtingen op zich te ne-
men, noch om garanties betreffende dit product aan te bieden, die buiten het hierboven
beschrevene vallen.



BESKRIVNING

"ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” bestar av en iliacstent monterad pa den distala an-
den av en halvflexibel ballongkateter.

Den perifera iliacstenten &r en implanterbar flexibel enhet som kan utvidgas genom
anvandning av en PTA-ballongkateter.

Stenten ér tillverkad i koboltkromlegering med ytskikt av iCarbofilm™, en tunn kolfilm
vars flerskiktsstruktur med hog densitet ar i vasentliga drag identisk med pyrolytiskt kol,
vilket anvands vid tillverkning av tillslutningselementen pa de mekaniska hjartklaffpro-
teserna.

Ytskiktet ger substratet de egenskaper av bio- och hemokompatibilitet som kénneteck-
nar pyrolytiskt kol utan att férandra sjélva substratets fysiska och strukturella beskaf-
fenhet.

| stentens andar sitter tva rontgentata platinamarkarer vilka maéjliggér korrekt placering
av enheten i férhallande till lesionen som ska behandlas.

Ballongkatetern ar av "over-the-wire™-typ och mgjliggor séker inforsel av iliacstenten till
lesionen som ska behandlas.

Kateterns stomme har tva koaxiallumen: den ena anvands fér uppblasning av ballongen
och utslapp av luft ifrdn denna; den andra anvands fér passage av ledaren.

Genom tva rontgentdta markorer i ballongens andar mojliggors exakt placering i forhal-
lande till stenosen.

Kateterns proximala ande ar utrustad med en Y-konnektor: konnektorns ena ingang
(markerad "WIRE”) méjliggor atkomst av mellersta lumen for passage av ledaren; den
andra (markerad "BALLOON”") méjliggér uppblasning och témning av ballongen.
Tillverkare av systemet stent + utplacering utfor kvali ontroller bade under
tillverkningsprocessen och pa fardig produkt i enlighet med god tillverkningspraxis.

ANVANDNINGSFORESKRIFTER
Stenten ar avsedd att anvandas fér behandling av ateroskleros i de perifera kéarlen, i
synnerhet iliacaartérer, i syfte att halla karlen 6ppna.

INDIKATIONER

Stenten ar sarskilt ampad for behandling av obstruktion av de perifera karlen, i syn-
nerhet de gemensamma eller yttre iliacaartarerna. Stenten ar dessutom lamplig vid
otillfredsstallande resultat (reststenos >30%) eller vid dissektion av kérlvaggen efter
PTA-férfarande med eller utan stent.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av stenten ar kontraindicerat i féljande fall:

« Karl som ska behandlas och som uppvisar kraftig trombos fére PTA-férfarande.
Tekniskt misslyckat PTA-forfarande t ex pa grund av att det inte gar att komma at
platsen med utplaceringssystemet.

Aneurysm direkt angransande till implanteringsplatsen for stenten.

Kliniskt tillstand som begrénsar anvéndningen av trombocythdmmande medel och
antikoagulantia.

Svar allergi mot lakemedel och/eller kontrastmedel som normalt anvéands vid PTA-
forfarande.

Lesioner som ej anses behandlingsbara med PTA eller annan behandlingsteknik.
Lesioner med svar kalcificering som star emot dilatation med risk for bristning av
karlvaggen.

MODELL

Varje ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT-enhet identifieras genom en modellbeteckning
och ett batchnummer. Tillgéngliga modeller visas i tabell 1: Férsaljningskoden bestar
av bokstéaverna IC foljda av tva bokstéver som identifierar typen av enhet, tva eller tre
siffror som indikerar stentens nominella expansionsdiameter, samt ytterligare tva siffror
som indikerar stentens Iangd, félida av nagon av bokstéverna L eller S i enlighet med
huruvida utplaceringskatetern ar 135 eller 75 cm lang.

Batchnumret gor det mojligt att spara alla tillverknings- och kontrolldata som &r arkive-
rade pa avdelningen for kvalitetssakring hos tillverkaren.

For att gora det lattare att hitta enheten hos anvandaren finns stentens identifieringsdata
ocksa pa sjélvhaftande etiketter som medféljer varje férpackning; dessa etiketter kan
fastas pa implantatpatientens journal.

FORPACKNING

"ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” levereras steril i enskild férpackning som _inte far
placeras inom sterilt omrade.

Steriliseringen som utférts av tillverkaren erhalls genom anvéndning av en blandning
av etylenoxid och CO2.

Sterilitet garanteras, vid obruten forpackning, fram till det utgangsdatum som anges pa
férpackningen (BAST FORE).

VARNINGAR

« Anordningen har konstruerats endast fér engangsbruk. Anvand, behandla eller ste-
rilisera inte igen. Dessa processer skulle kunna medféra kontaminationsrisker for
anordningen och/eller orsaka infektioner hos patienten, inflammation och éverféring
av infektidsa sjukdomar fran patient till patient.

"ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” har tillverkats for anvandning som system i sin
helhet. Anvand inte komponenterna var for sig.

Katetern "ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" &r inte en kateter for periferisk dilatation
och far endast anvéndas for utvidgning av stenten.

Anvand inte ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” vars forpackning har éppnats eller
skadats, eller vars sterilitetsperiod har gatt ut: i dessa fall garanteras inte steriliteten.
"ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” maste hanteras sa att kontakt med instrument
med metallisk eller skrovlig yta, undviks, eftersom det finns risk att de hégglanspole-
rade ytorna skadas eller att mekaniska forandringar uppstar.

"ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” maste implanteras av lakare med specifik utbild-
ning i perkutan transluminal angioplastik (PTA) samt i periferisk/koronar stentimplan-
tation.

Enheten far endast anvandas under fluoroskopisk kontroll med hjalp av réntgenut-
rustning som ger bilder av hég kvalitet.

Utvardera ytterst noga egenskaperna hos lesionen som ska behandlas samt patien-
tens specifika sjukdomstillstand fére val av forfarande.

Fore val av forfarande, och med hansyn till férfarandets komplexitet och patientens

specifika sjukdomstillstand, kontrollera i uppdaterad litteratur for information om de
risker och férdelar som associeras till de olika forfarandena.

Anvand standardmetoder for placering av lar- eller brakialintroducer av 1amplig stor-
lek som &r kompatibel med ingangskarlet.

Cross-over-metod far tillampas endast om iliacférgreningens vinkel ar storre an 45°.
Utsatt inte systemet for tryck forran stenten har placerats 6ver lesionen som ska
behandlas.

Dra inte ut utplaceringskatetern efter avslutat férfarande forrén luften i ballongen
slappts ut helt.

Forsok inte att omplacera en delvis utvidgad stent. Detta kan orsaka svara skador pa
karlet.

Enheter som har kommit i kontakt med blod eller organisk vavnad far inte rengéras
eller omsteriliseras. De anvanda anordningarna méaste skaffas bort som farligt, poten-
tiellt smittbérande sanitért avfall.

Vid anvandning av tillbehéren (introducer, ledare, hemostatisk ventil) ska tillverkarens
foreskrifter foljas.

Forcera inte systemet om nagot onormalt motstand uppstar under behandlingen: dra
ut enheten "ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”, ledaren och introducern tillsammans
som en helhet. For stor kraft och/eller felaktig hantering kan resultera i att stenten
lossnar eller skador uppstar pa utplaceringskatetern.

Implantation av iliacstent kan orsaka dissektion av karlet distalt och/eller proximalt i
forhallande till stenten och kan dessutom orsaka akut ocklusion av karlet, med behov
av ytterligare ingrepp som foljd (kirurgiskt ingrepp for karlbyte, ytterligare dilatation,
positionering av flera stentar etc.).

Tillampa storsta forsiktighet for att minska risken fér emboli av plack eller material av
trombocytiskt ursprung.

Om stenten tappas i karlet finns anordningar for aterhamtning. Dessa metoder kan
emellertid orsaka skador pa karlen och/eller pa accesspunkten till karlsystemet.
Overskrid inte det nominella spréangtryckvérdet (Rated Burst Pressure) vid uppblas-
ning av enheten.

Anvand aldrig luft eller nagon form av gas for att blasa upp ballongen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand alltid uppblasningsanordningar forsedda med tryckmétare.

| de fall alltfor stor karltorsion observeras i samband med omfattande ateromatos
plack, kan lakaren kanna av motstand vid inférandet av katetern. Felaktig hantering
kan da orsaka dissektion, perforation eller bristning av karlet.

laktta stor forsiktighet om det visar sig nédvandigt att ga igenom ett nyligen utvidgad
stent med ledare eller ballongkateter. Skador kan I&tt uppsta pa stenten.

MRI SAKERHETSINFORMATION

Icke-kliniska tester har uppvisat att CoCr-stentproduktlinjer ar MR Conditional. En pa-
tient som har dessa enheter kan tryggt skannas i MR-system som uppfyller foljande
villkor:

« Statiskt magnetfalt om 1,5-Tesla (1,5 T) eller 3-Tesla (3 T).

» Maximalt spatiellt gradientfalt om 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Under skanningsférhallandena som beskrivs nedan férvantas CoCr-stentproduktlinjer
i konfigurationer med en enskild stent ge upphov till en maximal temperaturdkning om
mindre @n 2,4 °C i ett 1,6 T MRI-system och 2,9 °C i ett 3 T MRI-system.

16T 3T
MR-system rapporterat, hela kroppen i genomsnitt SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kaliometriskt matta varden, hela kroppen i genomsnitt SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hoégsta temperaturandring 2,4°C 29°C

Vid icke-klinisk testning stracker den bildartefakt som orsakats av enheten ut sig cirka
1,0 cm fran CoCr-stenter vid bildanalys med en gradientekopulssekvens i ett MRT-
systempa 3 T.

LAKEMEDELSADMINISTRATION

Klinisk litteratur rekommenderar trombocythdmmande behandling preoperativt, antikoa-
gulantiabehandling under operation samt trombocythdammande behandling postopera-
tivt.

Med héansyn till forfarandets komplexitet och de manga olika faktorer som paverkar pa-
tientens tillstand, ska lakare faststélla Iamplig behandling.

ANVANDNINGSSATT

Eérberedning av ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT

Innan angioplastikforfarandet pabérjas, ge heparin och kontrollera att patientens koagu-

leringstid (ACT) 6verstiger 180 sekunder.

Stenten ska implanteras i aktuell lesion med hjélp av utplaceringskatetern som

den &r monterad pa.

a) Kontrollera att forpackningen inte &r skadad och ta ut ISTHMUS LOGIC CARBOS-
TENT” i steril milj6.

b) Kontrollera att utplaceringskatetern inte ar snodd, bojd eller uppvisar andra skador.

c) Dra den distala styrtraden bakat.

d) Avlagsna stenthdljet forsiktigt genom att fatta tag i den distala anden och dra ut styr-
traden helt. Kontrollera att stenten inte &r skadad och att den sitter fast ordentligt mitt
pa ballongen.

Eventuella skador pa "ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” kan inverka negativt pa

dess funktion.

e) Forbered uppblasningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.

f) T6m ballongen som stenten monterats pa genom att félja nedanstdende anvisningar:
1) Fyll uppblasningsanordningen med cirka 4 ml kontrastmedel.

2) Efter anslutning av uppblasningsanordningen till Y-konnektorns ingang pa utpla-
ceringskatetern (markerad "BALLOON"), rikta kateterns distala dnde (ballong)
vertikalt nedat.

3) Applicera negativt tryck och sug ut luft under minst 30 sekunder. Lat trycket lang-
samt ater stiga till nollvdarde medan systemet fylls med kontrastmedel.

4) Upprepa forfarandet med utsugning under 10 - 15 sekunder, utan att tillfora luft,
tills inga luftbubblor Iangre observeras.

Inférande av stenten
Introducers med diameter 6F (2,0 mm) eller storre kan anvéndas tillsammans med



”ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” med nominell diameter 6,0 mm.

Introducers med diameter 6F med stor lumen (2,16 mm) eller storre kan anvandas

tillsammans med ”ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” med nominell diameter 7,0,

8,0, 9,0 och 10,0 mm.

Ledare med en diameter pa 0,035 tum (0,89 mm) eller mindre kan anvandas med

”ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. Lakaren kan vilja ledarens styvhet och typ av

spets efter egen klinisk erfarenhet.

a) Hall utplaceringskatetern, pa vilken stenten har férmonterats, i atmosfarstryck under
inférandet.

b) Rengdr den oskyddade delen av ledaren med en blandning av fysiologisk I6sning och
heparin for att avlidgsna eventuella blodflackar och kontrastmedel.

c) Kontrollera att den hemostatiska ventilen ar helt 6ppen innan systemet fors in.

d) For systemet langs ledaren tills stenten nar behandlingszonen.

e) Medan systemet fors framat i aktuellt karl, kontrollera med hjalp av fluoroskopi att
stenten och ballongen ror sig som en enhet. Detta gérs genom att kontrollera de
respektive rontgentata markorernas position.

Forcera inte systemet om nagot onormalt motstand uppstar under forfarandet:

dra ut introducern, ledaren och ”ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” tillsammans

som en enhet. For stor kraft och/eller felaktig hantering kan resultera i att stenten
lossnar eller skador uppstar pa utplaceringskatetern.

Implantation och utvidgning av stenten

a) Placera stenten genom lesionen.

b) Utvidga stenten genom att langsamt blasa upp ballongen till nominell diameter. | ta-
bell 2 (tryck/diameter) visas systemets diametervérden allt efter som trycket andras
vid uppblasningen av ballongen (kolumn 1), med referens till de fem nominella diame-
terklasserna: 6.0 mm (kolumn Il), 7.0 mm (kolumn III), 8.0 mm (kolumn V), 9.0 mm
(kolumn V) och 10.0 mm (kolumn VI). Diametervardena pa mork bakgrund hanfér
sig till tryck som &verskrider det nominella spréngtrycket (Rated Burst Pressure)*.
Utvidgningen av stenten erhalls vid ett uppblasningstryck pa cirka 5 atm.

Stentens aterfjadring ligger mellan 2 och 7%* beroende pa modell och utvidg-
ningsdiameter.
OBS! Virdena har erhallits vid test in vitro.

c) Slapp ut luften ur ballongen och kontrollera genom angiografi att stenten &r helt utvid-
gad. Blas vid behov upp ballongen pa nytt for optimal diameter.

d) Innan utplaceringskatetern dras ut ska det negativa trycket bibehallas under minst 30
sekunder genom att félja de sedvanliga PTA-férfarandena.

e) Vid behov kan en efterféljande dilatation utféras med hjélp av en ballong avsedd for
PTA. laktta emellertid alltid féljande anvisningar:
utvidga inte stentar med 6,0 mm nominell diameter till mer &n 9.0 mm;
utvidga inte stentar med 7,0 mm nominell diameter till mer &n 9.0 mm;
utvidga inte stentar med 8,0 mm nominell diameter till mer &n 9.0 mm;
utvidga inte stentar med 9,0 mm nominell diameter till mer &n 11.0 mm;
utvidga inte stentar med 10,0 mm nominell diameter till mer &n 11.0 mm.

Stentens slutliga diameter ska stdmma med referenskarlets diameter.

Kontrollera att stenten ar helt utvidgad.

KOMPLIKATIONER

Implantationen av stenten kan medféra foljande komplikationer:

« Dodsfall

lliacnekros

Dissektion, perforation, ruptur av héftpulsadern

Stentemboli

Kronisk stentocklusion (ristenos)

Karlocklusion

Arteriell spasm

Infektion

Hematom vid inféringspunkten

Bieffekter till foljd av lakemedel (antikoagulantia/trombocythdmmande medel) eller
kontrastmedel

Akut eller subakut trombos i h6jd med stentet

Trofiska féréandringar i de nedre extremiteterna med atféljande nekros, gangran och
eventuellt behov av amputation

ANSVARIGHET OCH GARANTI

Tillverkare garanterar att enheten har planerats, utforts och foérpackats med stérsta
omsorg och genom anvéndning av den teknik som ansetts vara lampligast bland de
som star till forfogande inom den nuvarande teknologin. Dessutom har de samordnings-
principer angaende sékerhet i samband med planering och tillverkning tillampats for
att garantera sakert bruk vid anvandning under férutsedda tillstand och fér de &ndamal
som avsetts och under vidtagande av de forsiktighetsatgarder som angetts i foregadende
avsnitt, vilka har avsikten att s& mycket som méjligt minska, men ej fullstandigt eliminera
riskerna som star i korrelation till anvandningen av enheten.

Enheten far endast anvandas under specialiserad lékarpersonals ansvar och med han-
syn till de kvarstaende risker och eventuella bieffekter och komplikationer som kan upp-
sta under terapin for vilken enheten har avsetts och da bl a de som angetts i de 6vriga
avsnitten i den har instruktionsbroschyren.

P g a komplex teknik, speciella omstandigheter vid medicinska val och sjélva anvand-
ningen av enheten, utesluter Tillverkare tillhandahallande av all sorts uttryckt eller under-
forstadd garanti vad det géller gott resultat vid anvandning av enheten eller dess verkan
vid forsok att I6sa patientens sjukdomstillstand. Resultatet, bade vad det géller kliniskt
tillstand och enhetens funktion och livslangd, ar i sjélva verket beroende av manga fak-
torer som star utanfor tillverkarens kontroll, bland dessa kan framfér allt nAmnas patien-
tens tillstand, operationsproceduren vid implantationen eller hur enheten anvénds, hur
den hanteras efter det att forpackningen 6ppnats, osv.

Med hansyn till dessa faktorer, ar ansvaret som aligger Tillverkare darfor enbart begran-
sat till utbyte av enheten i sddana fall den visat sig ha tillverkningsfel vid leveranstillfallet.
Kunden maste da returnera enheten till Tillverkare, som férbehaller sig rétten att under-
s6ka enheten som ansetts defekt och dérefter faststélla om denna verkligen uppvisar
tillverkningsfel. Garantin omfattar endast utbyte av enheten, som faststallts ha tillverk-
ningsfel, mot en ny, tillverkad av Tillverkare, av samma eller likvardig typ.

Garantin tillampas endast i de fall enheten aterséants till Tillverkare forpackat pa ratt satt
tillsammans med en utforlig skriftlig rapport om de defekter som klagan handlar om och,
i det fall enheten implanterats, varfor den tagits bort fran patienten.
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Tillverkare betalar kundens kostnader for retur av enhet som ansetts felaktig.
Tillverkare franséger sig allt ansvar i alla fall av uteblivet iakttagande av bruksanvisning-
arna och forsiktighetsatgarderna i denna broschyr och &ven i fall av anvandning efter det
utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Tillverkare fransager sig dessutom allt ansvar géllande det som kan bli foljden av medi-
cinska val, hantering och applikationssattet av enheten och ska darfér under inga om-
standigheter kunna anses vara ansvarig for materiella, biologiska, moraliska skador, av
vilket slag det @n galler, till foljd av dess anvéndning och detta géller dven valet av den
implantationsteknik som ska anvandas.

Agenter (distributérer) och representanter hos Tillverkare ar inte auktoriserade att vidta
andringar i nagot av ovanstaende villkor och inte heller att ata sig nagra extra forplik-
telser eller att ge garanti, forutom vad som angetts ovan, angaende den har produkten.



KUVAUS

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -laite koostuu puolipehmeésta pallokatetrista ja sen
distaalipaassa tiiviisti olevasta iliaca-stentista.

Perifeerinen iliaca-stentti on taipuisa implantoitava laite, joka voidaan laajentaa kaytta-
maélla PTA-pallokatetria.

Stentti on valmistettu koboltti-kromiseoksesta ja paallystetty ohuella iCarbofilm™ -hiili-
kerroksella, jonka tihea epéjarjestynyt rakenne vastaa mekaanisten sydanlappien val-
mistuksessa kaytettavaa pyrolyyttista hiilta.

Substraatin paallystaminen tekee siitd biologiselta ja hemologiselta yhteensopivuudel-
taan pyrolyyttista hiiltd vastaavaa, mutta ei vaikuta substraatin fysikaalisiin ominaisuuk-
siin tai rakenteeseen.

Stentin péissa olevat rontgenpositiiviset platinamerkit auttavat laitteen asettamisessa
hoidettavaan vauriokohtaan.

lliaca-stentti voidaan vieda turvallisesti hoidettavaan vauriokohtaan kayttamalla nopea-
vaihtoista pallokatetria.

Katetrin rungossa on kaksi koaksiaalista luumenia: toinen pallon tayttamista ja tyhjenta-
misté ja toinen ohjauslankaa varten.

Pallon kayttopituuden ulkopuolella olevat rontgenpositiiviset merkit mahdollistavat lait-
teen tarkan asettamisen stenoosikohtaan.

Katetrin proksimaalipdésséa on Y-liitin: liittimen toinen aukko (jossa on merkintd "WIRE")
avautuu ohjainlangalle tarkoitettuun keskiluumeniin ja toista aukkoa (jossa on merkinta
"BALLOON") kéytetaan pallon tayttamiseen ja tyhjentamiseen.

Valmistaja valmistaa iliaca-stentin ja tekee laadunvalvontatoimia seké valmistusproses-
sin aikana etté valmiille tuotteelle hyvaksyttyjen valmistuskaytént6jen mukaisesti.

KAYTTOTARKOITUS
Stentti on tarkoitettu perifeeristen verisuonten, erityisesti a. iliacan, ateroskleroosin hoi-
tamiseen, jotta verisuoni pysyy avoimena.

KAYTTOAIHEET

Stentti on tarkoitettu erityisesti a. iliaca communiksen ja externan ahtautumien hoitoon.
Stenttida voidaan kayttad myos stentillisen tai stentittdméan PTA-toimenpiteen epatyy-
dyttavan lopputuloksen (residuaalistenoosi > 30%) tai suonenseinaméaan syntyneiden
vaurioiden korjaamiseen.

KAYTON VASTA-AIHEET

Stentin kéytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

« Hoidettavassa verisuonessa oleva suuri tromboosi ennen PTA-toimenpidetta.

« PTA-hoidon tekninen epé&onnistuminen esimerkiksi sen vuoksi, etta asennuslaitetta ei
voida vield hoidettavaan kohtaan.

Stentin implantointikohdan vieressé oleva aneurysma.

Verihiutaleisiin vaikuttavan hoidon ja antikoagulanttihoidon kayttamista rajoittavat
sairaudet.

Vaikea allergia PTA-toimenpiteissé yleisesti kaytetyille 1aakkeille ja/tai varjoaineille.
Vauriokohdat, joita ei voida hoitaa pallolaajennuksen tai muiden toimenpidetekniikoi-
den avulla.

Vauriokohdat, joissa on paljon laajentamista vastustavia kalkkeutumia, jolloin toimen-
piteeseen liittyy verisuonen seindman repeamisriski.

MALLI

Jokaisessa ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -laitteessa on tunnisteena mallikoodi ja
eranumero. Saatavana olevat mallit on lueteltu taulukossa 1: myyntikoodin alussa ovat
kirjaimet IC ja niiden jalkeen kaksi laitteen tyypin iimaisevaa kirjainta seka kaksi tai kol-
me stentin nimellisen enimmaishalkaisijan ilmaisevaa numeroa ja kaksi stentin pituuden
iimaisevaa numeroa. Naiden perassa on kirjain L tai S sen mukaan, onko asennuska-
tetrin pituus 135 vai 75 cm.

Eranumerolla voidaan jaljittda kaikki laitteen valmistusprosessia ja jarjestelméan hallintaa
koskevat tiedot valmistajan laadunvalvonta-arkistoista.

Laitteen tuotekoodi on painettu laatikossa oleviin tarroihin, jotka voidaan liittdé potilaan
hoitokorttiin. Tdma helpottaa laitteen jaljittamista.

PAKKAUS

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -laite toimitetaan steriilina ja yksittdispakattuna pus-
sissa, jota ei saa asettaa steriilille alueelle.

Valmistaja kéyttaa steriloinnissa etyleenioksidin ja hiilidioksidin seosta.

Steriiliys taataan, kun pakkaus on vioittumaton ja kun pakkaukseen painettu viimeinen
kayttopaiva (KAYTETTAVA ENNEN) ei ole ylittynyt.

VAROITUKSET

Laite on kertakayttdinen. Alé kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Se saattaa
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai potilaan infektioriskin tai inflammaation
seka potilaidenvélisen tartunnan.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -laite on suunniteltu kiintedksi jarjestelméaksi. Ala
kayta sen osia erillisina.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -asennuskatetri ei ole perifeerinen laajennuskatet-
ri. Sité tulee kayttaa ainoastaan stentin asentamiseen.

Ala kayta ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -laitetta, jos pakkaus on avattu tai vioit-
tunut tai jos steriiliysaika on ylittynyt. Siina tapauksessa tuotteen steriiliytta ei voida
taata.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -laitetta tulee kasitelld varoen ja valttaa laitteen
joutumista kontaktiin metallisten tai naarmuttavien instrumenttien kanssa, jotka voivat
vaurioittaa huolellisesti kiillotettuja pintoja tai muuttaa laitetta mekaanisesti.
ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -laitetta saava kayttaa ainoastaan laakarit, joilla on
koulutus pallolaajennusten tekemiseen ja perifeerisen stentin ja/tai koronaaristentin
asentamiseen.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -laitetta tulee ohjata fluoroskopian avulla ja seura-
ta laadukkaita kuvia tuottavalla rontgenlaitteistolla.

Arvioi hoidettavan vauriokohdan ominaisuudet ja kyseisen potilaan fysiopatologia
huolellisesti ennen toimenpiteen valitsemista.

Laakarin tulee ottaa huomioon toimenpiteen monimutkaisuus ja potilaan fysiopato-
logia seka tutustua eri toimenpiteiden riskeja ja etuja kasittelevaan kirjallisuuteen
ennen toimenpiteen valitsemista.

Aseta sopivankokoinen femoraali- tai brachiaaliholkki verisuoneen kayttamalla vakio-
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tekniikkaa.

Cross-over-tekniikkaa voi kdyttaa ainoastaan, jos a. iliacan bifurkaatio on yli 45°.

Ala paineista jarjestelmaa, ennen kuin stentti on hoidettavassa vauriokohdassa.

Ala poista katetria toimenpiteen lopussa, ennen kuin katetrin pallo on téysin tyhja.
Ala yrita asettaa osittain taytettya stenttia uudelleen. Uudelleen asettaminen saattaa
aiheuttaa vakavan verisuonivaurion.

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

Noudata lisdvarusteiden (holkin ja/tai ohjauskatetrin, ohjauslangan ja hemostaattisen
venttiilin) valmistajan ilmoittamia kéyttdaiheita.

Jos laitteen sisdanviennin aikana tuntuu vastusta, ala jatka sisdanvientia vakisin:
veda jarjestelma, ohjainlanka ja holkki ulos yhtena yksikkona. Liiallinen voimankaytté
jaltai jarjestelméan virheellinen kasittely voi aiheuttaa stentin irtoamisen tai asennus-
katetrin vaurioitumisen.

lliaca-stentin implantoiminen saattaa aiheuttaa verisuonen dissekaation implantaa-
tiokohdan distaali- ja/tai proksimaalipuolella. Implantoiminen saattaa aiheuttaa myds
verisuonen &killisen okkluusion, jolloin tarvitaan lisétoimenpiteita (kuten verisuonten
kirurgista korjausta, lisélaajennusta tai lisastenttien asentamista).

Noudata aarimmaista varovaisuutta véhentaaksesi plakin tai trombimassan aiheutta-
man embolian riskia.

Jos stentti irtoaa verisuonessa, se voidaan hakea suonesta. Naméa toimenpiteet voi-
vat kuitenkin vaurioittaa verisuonia ja/tai stentin sisdanvientikohtaa.

Laskettua puhkeamispainetta ei saa ylittaa laitteen tayttdmisen aikana.

Pallon tayttdmisessa ei saa kayttaa ilmaa tai muuta kaasua.

VAROTOIMET

Painemittarilla varustetun tayttdlaitteen kayttéa suositellaan.

Katetrin liikuttaminen eteenpéin verisuonessa saattaa olla vaikeaa, jos verisuoni on
erittain mutkainen ja jos siiné on laajoja ateroomaplakkeja. Siina tapauksessa virheel-
linen kasittely voi aiheuttaa verisuonen dissekaation, perforaation tai ruptuuran.
Stentin vioittumisen valttdmiseksi noudata erityistd varovaisuutta viedesséasi ohjaus-
lankaa tai pallokatetria laajennetun stentin lapi.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd CoCr-stenttituotelinjat ovat MR-ehdollisia. Nai-
ta tuotteita kayttava potilas voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmalla, joka tayttaa
seuraavat ehdot:

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

« Suurin spatiaalinen kenttagradientti 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Alla maaritellyissa kuvausolosuhteissa CoCr-stenttituotelinjan yhden stentin kokoonpa-
non aiheuttama suurin odotettu Idmpétilan nousu on alle 2.4 °C 1,5 T:n MRI-jarjestel-
massé ja 2,9 °C 3 T:n MRI-jarjestelmassa.

15T 3T
MR-jarjestelman raportoitu koko kehon keskimaarainen SAR 29W/kg 2,9Wlkg
Kalorimetrilla mitatut arvot, koko kehon keskimaarainen SAR 21W/kg 2,7 Wikg
Suurin lampétilan muutos 24°C 29°C

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 1,0 cm CoCr-
stenteistd, kun kuvaus on tehty gradienttikaikupulssisekvenssilla 3 T:n MRI-jarjestelmalla.

LAAKITYS

Kliinisen kirjallisuuden mukaan antikoagulanttihoito on tarpeen toimenpiteen aikana ja
verihiutaleisiin vaikuttava hoito ennen toimenpidetta ja sen jalkeen.

Koska toimenpide on monimutkainen ja koska potilaan tilaan vaikuttavat monet tekijat,
laakarin tulee paattaa soveltuvasta hoidosta tapauskohtaisesti.

KAYTTOOHJEET

Stentin ja asennuskatetrin valmisteleminen
Anna potilaalle hepariinia ennen stentin asentamista ja tarkista, etté potilaan aktivoitu
hyytymisaika (ACT-aika) on yli 180 sekuntla
Stentti tulee img ida vauriok ayttamalla stentin
a) Tarkista, etté pakkaus on ehja, ja poista sitten ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT -lai-
te pakkauksesta ja vie se steriilille alueelle.
b) Tarkista, ettei asennuskatetri ole kiertynyt, taittunut tai muutoin vioittunut.
c) Veda distaaliohjainta taaksepain.
d) Pida kiinni suojuksen distaalipdésta ja liu'uta se varovasti pois stentin ja ohjaimen
paalta. Tarkista, ettei stentti ole vioittunut ja etté se on pallon keskikohdassa.
ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT-laitteen vioittuminen saattaa heikentaa laitteen
toimintaa.
e) Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.
f) Poista seuraavasti iima pallosta, jonka paalle stentti on asennettu:
1) Tayta tayttolaitteeseen nelja millilitraa varjoainetta.
2) Liita tayttolaite asennuskatetrin Y-liittimen aukkoon (jossa on merkintd "BAL-
LOON") ja osoita katetrin distaalikarkea alaspain.
3) Kayta negatiivista painetta ja ime vahintdan 30 sekunnin ajan. Anna paineen
nousta vahitellen normaaliksi jarjestelman tayttyessa varjoaineella.
4) Ala paasta jarjestelmaan ilmaa, vaan toista vaihe 3 ja ime 10-15 sekunnin ajan,
kunnes kuplia ei enda nay.

Stentin asentaminen

Nimellishalkaisijaltaan 6,0 mm olevien ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT-laitteiden

kanssa voi kayttaa holkkeja, joiden halkaisija on vahintaéan 6F (2,0 mm)

Nimellishalkaisijaltaan 7,0, 8,0, 9,0 ja 10,0 mm olevien ISTHMUS LOGIC CARBOS-

TENT laitteiden kanssa voi kéyttda holkkeja, joiden halkaisija on véhintadn 6F

(suuri luumen, 2,16 mm)

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT laitteen kanssa voi kayttaa haljaisijaltaan enin-

téén 0,89 mm (0,035 tuumaa) olevia ohjainlankoja. Ohjauslangan jaykkyys ja kar-

jen malli valitaan laékérin kliinisen kokemuksen perusteella.

a) Pida asennuskatetri ja siihen esiasennettu stentti ympariston paineessa asennuksen
aikana.

b) Huuhtele ohjauslangan nakyvissa oleva osa hepariinia sisaltavalla fysiologisella keit-




tosuolaliuoksella, jotta veri- ja varjoainejadmat poistuvat.

c) Varmista ennen stentin ja asennuskatetrin sisdanviemista, ettd hemostaattinen vent-
tiili on téysin auki.

d) Liikuta jarjestelmaa hitaasti eteenpain ohjauslangan paalla, kunnes stentti on hoidet-
tavalla alueella.

e) Varmista asennuslaitteen kohdesuoneen viennin aikana, etté stentti ja asennuspallo
liikkuvat yhten& yksikkéna. Tama tapahtuu seuraamalla fluoroskopian avulla pallossa
olevien merkkien sijaintia suhteessa stentissa oleviin merkkeihin.

Jos laitteen sisdanviennin aikana tuntuu ala jatka tid vakisin:
veda jarjestelma, ohjainlanka ja holkki ulos yhtena yksikkona. Liiallinen voiman-
kaytto ja/tai jarj Imé&n virheellinen kési voi aiheuttaa stentin irtoamisen tai

vaurioi

Stentin asentaminen ja laajentaminen

a) Aseta stentti vauriokohtaan.

b) Asenna stentti tayttdmalla pallo hitaasti nimellishalkaisijaansa. Taulukossa 2 (paine/
halkaisija) on lueteltu jérjestelmén halkaisijat viidelle nimellishalkaisijaryhmalle erilai-
silla pallon tayttopaineilla (sarake 1): 6,0 mm (sarake Il), 7,0 mm (sarake lIl), 8,0 mm
(sarake 1V), 9,0 mm (sarake V) ja 10 mm (sarake VI). Tummalla taustalla olevat pai-
neet 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

¢) Tyhjenna pallo ja varmista angiografian avulla, etta stentti on taysin laajentunut. Tay-
ta pallo tarvittaessa uudelleen, jotta implantointi on optimaalinen.

d) Ennen asennuskatetrin vetdmista ulos séilytd negatiivinen paine vahintaan 30 sekun-
nin ajan pallolaajennustoimenpiteiden yleisen kaytannén mukaisesti.

e) Mahdolli jalkilaajennuksessa voi kayttda PTA-palloa. Noudata erityisté varovai-
suutta:

jaista stenttia yli arvon 9,0 mm

jaista stenttia yli arvon 9,0 mm

laajenna 8,0 mm:n nimellishalkaisijaista stenttia yli arvon 9,0 mm

laajenna 9,0 mm:n nimellishalkaisijaista stenttia yli arvon 11,0 mm
ala laajenna 10,0 mm:n nimellishalkaisijaista stenttia yli arvon 11,0 mm.

Stentin lopullisen halkaisijan tulee soveltua verisuonen halkaisijalle.

Varmista, ettéd stentti on taysin laajennettu.

KOMPLIKAATIOT

Stentin asennus voi aiheuttaa seuraavia komplikaatioita:

« Kuolema

lliacanekroosi

A. iliacan dissekaatio, perforaatio tai ruptuura

Stenttiembolia

Stentin krooninen okkluusio (uudelleen stenosoituminen)

Verisuonen okkluusio

Arteriaspasmi

Infektio

Sisaanvientikohdan hematooma

Laakitykseen ja varjoaineeseen liittyvat haittavaikutukset (antikoagulantti / verihiuta-
leisiin vaikuttava hoito)

Stentin tasolle paikallistunut akuutti tai subakuutti tromboosi

Alaraajojen troofiset muutokset, joihin liittyy nekroosi, gangreena ja mahdollinen am-
putaatioriski

VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, ettd laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja pakkaamisessa on
noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia nykytekniikan mahdollistamia mene-
telmia. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa noudatetut turvallisuusstandardit ta-
kaavat tuotteen turvallisen kéytén edella mainituilla edellytyksilla, kun tuotetta kéytetaan
kayttotarkoitukseensa ja kun edelld lueteltuja varotoimia noudatetaan. Turvallisuusstan-
dardien avulla pyritddn minimoimaan tuotteen kayttoon liittyvat riskit mahdollisimman
hyvin. Riskeja ei kuitenkaan voida eliminoida taysin.

Tuotetta saa kayttaa ainoastaan erikoislaakarin suorittamassa hoidossa ottaen huomi-
oon tdman opasvihkon muissa osioissa kuvatut riskit, haittavaikutukset ja komplikaatiot,
joita voi aiheutua tuotteen kayttamisesta kayttotarkoitukseensa.

Koska hoitomenetelmét ovat teknisesti monimutkaisia ja koska hoitovaihtoehtojen ja
laitteen kayttdmenetelmien valinta ovat erittéin térkeitd 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 kayttdika riippuvat useista valmistajan kontrollin ulkopuolella
olevista tekijoista, joita ovat esimerkiksi potilaan tilanne, kirurginen implantointi- ja kayt-
tdmenetelma seka laitteen kasittely pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Naiden tekijéiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen vaihtamisesta
siind tapauksessa, ettd laitteessa havaitaan valmistusvirheitd. Ostajan tulee palauttaa
laite valmistajalle, jolla on oikeus tutkia palautettu laite ja maarittdd oman harkintansa
mukaan, onko laitteessa valmistus- tai materiaalivirhe. Takuu kattaa ainoastaan viallisen
laitteen vaihtamisen samantyyppiseen tai vastaavaan kyseisen valmistajan valmista-
maan laitteeseen.

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti pakattuna val-
mistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen raportti, jossa kuvataan
ilmoitetut viat. Jos kyseessa on asennettu laite, raportissa pitda mainita syy, jonka vuoksi
laite poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydessa valmistaja korvaa ostajalle viallisen laitteen vaihtami-
sesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa tassa opasvihkossa mainittujen kayttémenetelmien ja va-
rotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen kayttdmisestd pakkaukseen painetun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei myoskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen kéytto- tai asen-
nusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan materiaalisesta, bio-
logisesta tai moraalisesta vahingosta, joka on seurausta laitteen kaytosta tai kayttdjan
valitsemasta implantointitekniikasta.

Valmistajan jalleenmyyjilla tai edustaijilla ei ole valtuuksia muuttaa tdman takuun ehtoja,
hyvaksya lisavelvoitteita tai tarjota tahan tuotteeseen liittyvia takuita edella ilmoitettujen
ehtojen liséksi.
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NEPIFPA®H

H ouokeun «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» aroteleitar amd éva
TPOCUVApHOAOYNHEVO AQyOvio stent OTO QMOMAKPUOHEVO AKPO €VOG KABETHPA
HriaAovioU NUIMPOcapHOCIHOU TUTIOU.

To mepipepelakd Aayovio stent eival pia epuUTEUCIUN CUOKEUR TIOU BLACTEAAETAL
HEOW £VOG KABETAPA Urtahoviou PTA.

To stent eival KATAOKEUAOUEVO AMO KPAMA KOBAATIOU-XpwUioU We €TUKAAUYN
iCarbofilm™, 1 oroia eivat éva Aemto UpEVIO AvBpaka He OTPORIAOCTPWHATIKN
Sopn UYNANG TIUKVOTNTAG, OUCLAOTIKA TIAVOUOLOTUT ME TN Sopr Tou
TIUPOAUTIKOU AvBpaKa TOU XPNOLMOTIOLEITAL YA VA KATAOKEUAOTOUV oL ioKot
TV UNXaVIK®V BaABidwv TG KapdLag.

H emukdAugn emutpénel OTO UMOOTPWHA va EXEL TG 1BLOTNTEG NG
BroatgooupBatdTNTAG, TOU MUPOAUTIKOU AvBpaKa, XWPIG VA TPOTIOMOLEL TIG PUOIKEG
Kat SOMIKEG IBLOTNTEG TOU 1BIOU TOU UMOOTPOMATOG.

311G dkpeg Tou stent Bpiokovtal U0 AKTIVOOKIEPOL BEIKTEG AMO AEUKOXPUTO TOU
EMITPEMOUV TN OWOTH TOMOBETNON TNG CUCKEUNG OTO ONpEio Tou TPog Bepareia
Tpalparog.

O kaBeTApag praAdvi eival TUTOU over-the-wire kal ETUTPEMEL TNV A0GAN} HeTaPOPA
Tou Aayoviou stent éwg To Tpalpa npog Beparteia.

To owpa Tou KaBeTtnpa £xet U0 opoagovikoUg auhoUg: 0 €vag XPNOLpoToLEiTaL Yia
T0 $poUOKWHA Kal TO EEPOUCKWHA TOU UMAAOVIOU Kal 0 AAAOG yla TO MEPACHA TOU
0dnyoU oUppatog.

AU0 aKTIVOOKLEPOL DEIKTEG TIOU BPIOKOVTAL OTA AKPA TOU MMAAOVIOU ETITPEMOUV TNV
aKpIPN TOMOBETNON O OXEON HE TN OTEVWOT).

To MAnoEoTEPO AKPO TOu KaBeTpa dlaBetel €va ouvdetnpa Y: pia €i0odog Tou
ouvdetnpa (Ue To BLaKPITIKO «WIRE») eTUTPEMEL TNV MPOCRACN OTOV KEVTPIKO AUAD
yia T SiEAeuor Tou 0dnyoU oUPHATOG, EVR N AAAN (Ue TO BlaKPITIKO «BALLOON>)
ETUTPETEL TO POUCKWHA/EED OUOKWHA TOU pUnaroviou.

O KataokeuaoTtig napdyel 1o oUomua stent + kaBetnpag 6£€ong kat mPoBAEMeL TNV
EKTEAEOT] TWV EAEYXWV MOLOTNTAG KAL KATA TN SLAPKELD KATAOKEUNG Kal doov adpopd
TO TEAELWHEVO TIPOidY, oUPPWVA Pe Toug KavoviopoUg KaAng Kataokeung.

MPOBAEMNOMENH XPHZH
To stent mpoopideTal yia xpron otn Bepareia abnpookAnpwTIK®V BAABLV Twv
TMEPLPEPLIKOV AYYEIWV, IBLAITEPA TWV AAYOVIWV APTNPLOV, HE OKOTIO TN dlatnpnon
Mg BAtOTNTAG TWV AYYEIWV.

ENAEIZEIZ

To stent evdeikvutatl yia tn Beparneia anModPAKTIKAOV BAAB®V TWV MEPIPEPIKDV
ayyeiwv, 1BlaiTepa TwV KOWMV KAl £Ew Aayoviwv apmplav. H xprion Tou
stent evdelkvutal €miong Ot TMEPIMTTWON WN IKAVOTIOMNTIKAOV AMOTEAECUATWY
(urtoAeropevn oTEVwon > 30%) 1 SLaXWPLOHOU TOU TOLXWHATOG TOU ayyeiou peTa
arno dladikaocia PTA, le 1y xwpig TomoBETnon stent.

ANTENAEIZEIZH

H xprion tou stent avtevdeikvuTtal OTIG MAPAKATW TIEPUTTOOELG:

Ayyeio yia Bgparneia pe ouprnayn 6poupo npwv T dadikaoia PTA.

TexvikQG averituyng dladikaoia PTA, yia mapadetypa Aoyw aduvapiag mpoopaong
0TO ONpeio He To cUOTNUA TOTOBETNONG.

Aveuplopata napamelpwg oTo onpeio epdpUTeEUONG ToU stent.

KAWvIKI KatdoTtaon Tou Sev EMITPEMEL TNV AVTIMINKTIKY Beparteia kavn Bepaneia
KATA TNG £VWONG TWV AIHOTIETANI®WY.

SoBapn aAlepyia oTa pAppaKa Kau 0Ta oKlaypadIKA LETA MoU XprotporotoUvTal
ouvhBwg oTig dladikaoieq PTA.

Tpauparta rou de propouv va BepaneuTtolv pe PTA N ue GAAEQ EMEUPATIKEG TEXVIKEG
Tpalpata pe €vtovn aoBeatornoinon, Ta oroia aviotavrat ot SlaoToAn pe
KivdUVO PrENG TWV TOXWHATWV TOU ayyeiou.

MONTEAO

Kabe ouokeun «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» 81aB£Tel évav KwdIKO HOVTEAOU
Kat évav aplBpo mapTidag. Ta Slab€aipa HovTEAA avaypadovTal oTov mivaka 1: o
KWBIKOG TOu povTéAoU aroteleital and To mpdbepa IC, To omoio akolouBeital
anod ta 300 YPAUHATA TOU avTIoTolXoUV OToV TUTO NG CUOKEUNG, dUo 1) Tpia
Ynoia mou UModelKVUOUV TNV OVOUACTIKN SIAUETPO Tou stent petd Tn didtaon,
kat GA\Aa dUo Yndia nou deixvouv To PRKog Tou stent, Ta ormoia akoAouBoUvTal
anod 1o ypdupa L 1 to ypdupa S, unodeikviovTtag 0Tt 0 kaBetnpag tornofETnong
£xeL unkog 135 cm 1 75 cm, avtiotoixa.

O KwdIKOG HOVTIEAOU TOU OUCTNMATOG aroTeleital and to mpobepa IL, To omoio
avapEpeTal 0To OVOHa TOU CUOTAKATOG Aayoviou stent, and dUo i Tpia Ynoia rou
TPOOBIOPICOUV TNV OVOUACTIK S1a0TOANG Tou stent kat ard dUo akoun Ynoia rou
avadpepovTal 0To UNKOG TOU Kal €V Cuvexeia amod To ypdupa L 1 S avahoya pe to
HrKog Tou KaBethpa BEang (135 cm 1} 75 cm).

O aptBpog Maptidag emTPEMEL TV aveUpeon OAWV TWV MANPOPOPIOV OXETIKA e
NV KATAOKEUR Kal TOV EAEYXO TOU GUCTAHATOG oTa apxeia AlapUAagng Molotntag
Tou Kataokeuaotn.

MpokelpEvou va yivel eUKOAN 1 avelpeon TG CUOKEUNG ard To XPNoTn, Ta oTolxeia
avayvoplong tou stent avaypagpovtal oTIG QUTOKOAANTEG ETIKETEG TOU TIEPLEXEL N
kaBe ouokeuaoia. OpLOPEVA TUNHATA AUTOV TWV ETIKETOV HMOPOoUV va HeTadepBOUV
0NV KAWVIKT KAPTEAA TOU KABE aoBevr).

ZYZKEYAZIA

H ouokeun «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» mpopunBeUeTal anooTeEIpWHEVN, O
EeXwPLOTN 0akoUAA 1 oToia eV TIPEMEL VA TOMOBETNOEL OE AMOTTEIPWHEVO XWPO.

H anooteipwon amd Tov TMOpaywyd EMITUYXAVETAL WE TN XPENOn Hiypatog
atBulevoEeidiou kat CO2.

H otelpdTnTa eival eyyunuévn, Otav 1 ouckeuaoia eival aképain, HEXPL TV
nUepounvia ARENgG mou avaypadetal mavw otn cuokeuaoia (AHZH).

MPOEIAONOIHZEIZ

* H ouokeun €xel OXESLAOTEL YIa HLa HOVO Xprion.
Mnv enavaypnotygoroleite, enavenegepyaleote 1) EMAVAMOOTEIPOVETE.
Ot 31081kaoieq QUTEG WMOPEl va SNUIOUPYROOUV Kivduvo HOAUVONG NG
OUOKEUNG N/Kal va TPOKAAECOUV HOAUVOEIG TOU acBevr, GAeyHovI] Kal
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HETAB00N AOHWSMV VOOWV ard acBevr| oe aoBevn.

H ouokeun «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» g€xel oxedlaotei oav €va
OAOKANPWHEVO OUGTNUA. M XPNOLLOTIOLEITE XWPLOTA TA EEAPTIHHATA TOU.

O kaBetnpag «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» &ev eival kabetipag ywa
mepLPEPELAKT SLAOTOAN. MPEMEL va XpnoLoToLeiTal HOVO Yia T SLaoTOAN Tou stent.
Mn xpnowgorioteite T ouokeun «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» otav n
OUOKEUAOIa EXEL AVOIXTEL EXEL UTIOOTEL {NMLA N} EXEL ANEEL T IEPI0BOG OTEIPOTNTAG:
OE AQUTN TNV TEPITTTWON N OTELPOTNTA BEV Eival EYyUNHEVN.

H ouokeun «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» mpémel va xpnolgomoleitatl Katd
TPOTIO MoU va arodelyeTal N enadn pe HETAANKA 1} AELaVTIKA epyaleia, SLOTLAUTO
6a uropoUoe va TPOKAAETEL {NLa OTIG TOAU Aeieg emudaveleg 1y 6a priopoloe va
TIPOKAAEDEL UNXAVIKEG AANOIWTELG.

H ouokeun «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» mpénet va epduteletal and
YIATPOUG EIBIKA EKMAIBEUPEVOUG OTN SLABEPUIKT SLAUAIKT ayYelOTAAOTIKY (PTA)
KaL oTNV eUPUTEUON TV MEPLPEPEIAK®OV/OTEDAVIaiwY stent.

H ouokeuny «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» Tmpémel va Xelplotel pe
QAKTIVOOKOTILKO £AEYXO XPNOLLOTIOIMVTAG IO AKTIVOYPALK] CUOKEUN N oroia
dnuloupyei €IKOVEG UYPNANG TOLOTNTAG.

AEloAoynoTe pe 1B1aiTEPN TPOOOXN TA XAPAKTNPELOTIKA TOUu TPaUUATOG Tou
oag evdlapEpel Kat Ta GuOLOTABOAOYIKA XAPAKTNPLOTIKA TOU aoBevn Tpv
TIPOXWPNOETE OTNV ETUAOYT TWV SLASIKACLDV.

Aedopévou NG TOAUTAOKOTNTAG TNG S1adIKaoiag Kal Twv $ucloraboloyIK®Y
XOPOAKTNPIOTIKOV TOU aoBeEVR O XEIPIOTNG TPEMEL va OupPBouleuBel v
EVNUEPWHEVN AOYOTEXVIA TIPOKEIUEVOU VA YVWPIOEL TOUG KvdUVOUg Kal Ta
TAEOVEKTNMATA TIOU OUVSEOVTAL HE TIG BIAPOPEG BLABIKAGIEG TPV KAVEL TNV
£TIAOYT) TOU OXETIKA pe TN Sladlkaoia rmou 6a XpnolUomoloeL.

XPNOWOTIONOTE KABIEPWHEVEG TEXVIKEG YA TNV TOMOBETON €VOG pnplaiou
N Bpaxtoviou Kabetnpa KATAANAWV Kal oupBaT@V Sla0TACEWV WHE TO ayYeio
npooBaong.

H xpnon tng avtim\eupng TEXVIKNG EMMTPEMETAL HOVO av N ywvia g Aayoviag
S1akAadwong unepBaivel Tig 45°.

Mnv anocupmIEZETE OTO E0WTEPIKO TOU GUCTNHATOG MEXPL TIOU va ToroBeT el
OwOoTa To stent oTo onpeio Tou TPAUNATOG.

370 TéAOG TNG Bladlkaciag Pnv anocUpeTe ToV KABETNPa BEONG av mMp®Ta dev
EEPOUOTKWOEL TEAEIWG TO UMAAOVL TOU KABETAPA.

Mnv MpoomabnoeTe va enavatonoBeToeTe €va stent To oroio Exel SlA0TAAEL
UEPIKDG. AUTH N TIPAEN Ba UropoUoe va MPokaAEoel 0oBapeg InuUIEG OTo ayyeio.
Mnv npooradnoete va EavakaBapioeTe i va EMAVATIOOTEIPWMOETE TIG OUOKEUEG
Tou NpBav o€ nagdn pe aipa 1 He opyavikoUg LoTolg.

‘Otav xpnotporoleite akeooudp (kabetrpa BEONG, 0dNYO OUPHATOG, ALLOTTATIKN
BaABida) akoloubrote Tig 0dnyieq Tou Kataokeuaotr. Ot XPNOLUOTIOMPEVEG
OUOKEUEG TIPETEL VA ATMOPPIMTOVTIAL WG ETIKIiVOUVA ATPIKA armoBAnTa pe
KivdUVO AOIHWENG.

Edv oe onowadnrote ¢pdaon Tng d1adikaociag mapatnproeTe pia acuvnen avtiotaon,
NV TEoETE TO oUOTNHA: BYAATE padi, oav va eTPOKELTO Yia VA 0OUA, TO oUOTNHA,
To 0dNnyo oUpHa Kat Tov kabetpa. H umepBoAikn mieon kavn €vag AavBaopévog
XEIPLOUOG Ba propoloe va eMPEPEL TV amoxwpnon Tou stent 1 va MPokaAEoel
InNUIEG aToV KABeTpa BEONG.

H epdlteuon evog Aayodviou stent propel va TPOKAAECEL QVATOWUR TOU
QTMOUAKPUOHEVOU KAV TANGIECTEPOU ayyeiou O OXEon He To stent kat eival
duvatov va dnuloupynoet ofeia BpopBwon Tou ayyeiou, eINTOVTAG A
erUMAEOV  €MEUPAON  (XELPOUPYIKN EMEMBAON YlA QAYYEWOKN aVTIKATAOTAON,
£MMAEOV SLAOTOAN, TOMOBETNON rumMAEoV stent 1) GANO).

Anatteital peyaAn mpoooxn yla va rneploplobel o kivduvog egpoAiag g mAdkag i
UALKOU BpOopBWTIKNG TIPOEAEUONG.

Se mepintwon anwAelag Tou stent, oto ayyeio eival duvatdv va avarpegoupe
OTn XPNON CUCKEUGV arokataotaong. Autég ot péBodol prmopolv, OHwG, va
TIpoKaAEoouV TpalpaTa oTa ayyeia kavn oTnv €8pa ayyelakng npooBaong.

Katda 1o ¢poUOKWHA TNG CUOKEUNG N EETEPVATE TNV OVOHACTIKN TIWM TNG TEoNg
pNEng Rated Burst Pressure.

Mn XpnotoroleiTe TIOTE agpa 1) AAAEG aeploUXEG OUGiEq Yia TO GoUoKWHUA TOU
uraAovioU.

.

.

.

.

.

MPO®YAAZEIZ

* SUVIOTOUE TN XPNOT MIAG CUCKEUNG POUTKMOUATOG HE HAVOUETPO.

e Sg mepimtwon Tou Ta ayyeia eival 1duaitepa eAKOEdN 0 OUVOUAOUO HE
eEAMAWHEVEG ABNPWHATOBELG TAAKEG, TOTE 0 XPNOTNG UMopel va Bpet avtiotaon
KATA TV TPOWBNOoN TNG CUCKEUNG. & TepinmTwon AavBacuévou Xelplopou Ba
uropoloe va MPOKAAEDEL dlatopn, SLAaTpnaon 1 Prign Tou ayyeiou.

AeiETe (BlaiTEPN TMPOCOXN OTNV MEPIMTWON TOU Eival ANApaitnTo va dlanepacTel
£va stent mou €xel HOAIG SlaoTalei He Evav 0dnyo cUppatog 1 pe Evav Kabetpa
UMaAOVL, GOTE va anopuyeTe BAARN oTo stent.

MAHPO®OPIEZ A THN AZDAAEIA KATA TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA (MRI)
Mn kAivikég Sokipég €deigav 611 o1 oglpég TTpoiovTwy stent CoCr eival ao@aAeig yia payvnTiki
Topoypagia utré TrpoiTroBéotig (MR Conditional). O aoBeveig TTou @épouv auTEG TIG CUOKEUES
pmopoUv va utrofAnBolv pe ao@dAeia og payvnTikiy Topoypagia, epdoov To olomua MR
TTAnpoi TIg aK6AOUBEG TTIPOUTIOBETEIG:

« Z1amiké payvntiko medio 1,5 Tesla (1,5 T) ri 3 Tesla (3 T).

* MéyioTn xwpikn Babpidwon ediou 2890 G/cm (28,90 T/m)

Y6 TIg GUVBIKEG OAPWONG TToU KaBopifovTal TTapaKATw, ol aelpég TPoidvTwy stent CoCr, oe
SIapOPPWON PEPOVWHEVOU stent, avapéveTal va TTPOKAAETOUV péyioTn augnon Bepuokpaaiag
kdTw amé 2,4 °C og ovotnua MRI 1,5 T kai kétw amé 2,9 °C oe ovotnua MRI3 T.

15T 3T
Méaog pubudg eidikrig amoppdenong (SAR) yia Ao To owya,
6Twg avagépetal até 1o aloTnua MR

Méoog puBudg eidikrg amoppdenong (SAR) yia 6Ao To owpa,
KOTOTIV PETPNONG WE BEPUISOMETPIO

Méyiotn petaBoAr} Beppokpaciag

29Wikg 2,9 Wikg

21Wikg 2,7 Wikg
24°C 29°C

Ze un KAIVIKEG DOKIPEG, To TEXvoUpynua (artifact) Tng eiIkévag TTou TTpoKaAEiTal aTTé TN CUCKEUT
ekeivetal Tepimou 1,0 cm amé Ta stent CoCr katé TNV ameikdvIon Pe TTaApIKr akoAouBia
gradient-echo o€ ocUotnua MRI 3 T.



®APMAKOAOTIKH OEPATEIA

H kAwvikn BiBAloypadia deixvel TNV avaykn va yivel pia Bepareia Kata mg Evamong
TWV algomeTaAinwy Mpo g dladikaoiag, pia avTimmkTikn Bepaneia Katd Tn dlapkela
g dladikaciag Kat pia Beparneia Katd ™G EVmOong TWV AHOTIETAN®V AUECWG HETA
mv i8la dladikaoia.

EXovtag umoyn TNV TOAUTAOKOTNTA NG dladlkaciag Kat g Emppong Twv
TIOAUGPIB WY TIAPAYOVTWY TOU OXETICOVTAL HE TNV IBLAITEPN KATAOTAON TOU AoBevT,
0 YlaTpdg MPEMEL va KaBopioel TV Mo KATAAANAN Bepareia.

TPOMOZ XPHZHZ

Mpoetowwaocia Tou stent + kaBetrpa TonoBETNANG

Mptv EeKIVAOETE TN S1adIKAoia AYYELOMAACTIKAG, XOPNYNOTE Nrapivn yia va eAEYEETE

£4v 0 Xpovog TMENG tou aoBevn (ACT) eival peyaAUtepog and 180 deutepoAemnta.

To stent 8a npénel va epduTeudEi 0TO ONUEIo TOU TPAUPATOG, XPNOIHOTIOIMVTAG TOV

KaBeTripa B£ong oToV OMoiO Eival cuvappuoAoynpEVoO.

a) ApoU eléyEate OTL n ouokeuaoia dev €xel UMooTel {nuid, BYAATE TN OUOKEUN
«ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» 0g anoaTelpwHEVO XDPO.

B) EAéyETe av 0 kabeTnpag B€ong dev xel eplodixBei, SMAwOei 1} unooTei AAeq
{nuEs.

Y) TpaPnETe TO OTUAICKO TNG AMOHAKPUCHEVNG OKAT)pUVONG.

3) ATopakpUVETE ME TPOCOXN TO KAAUMpa Tou stent kpatwvrag amd To
QMOMAKPUOHEVO AKPO KAl OANOKANPWOTE TNV £EAywYr TOU GTUAIOKOU. EAEYETE av
7o stent eivat avénago kat av BpiokeTal 0To KEVTPO TOU UNaAovioU.

Evdexopeveg nuiEg TnG ouokeung «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» pmopoUv va

aAAoIROOUV TIG EMBOOEIG TNG.

€) MPOETOACTE TN CUOKEUT GOUOKONATOG OUNPWVA HE TIG 0dNYieg TIou divovTal
anod ToV KATAOKEUAOT.

0) Adalpeote Tov aépa amod TO WMAAOVL Omou eival ouvappoAloynuévo To stent
oUpdwva Pe TNV Mapakatw diadikaoia:

1) MepioTe TN OUOKEUT) POUCKDUATOG HE TiEPINoU 4 ml oklaypadikol uypou.

2) ApolU ouvdECATE TN CUCKEUN $OUCKMMATOG OTNV €i0050 Tou GuvdeTHpa Y
(évdelEn «BALLOON») Tou kaBetnpa 6£omg, OTPEYTE TNV AMOUAKPUOHEVN
AKpn QuTOU (UMAAOVL) KABETA MPOG TA KATW.

3) EEQOKNOTE apVvnTIKA Tieon Kkal avappodnote yla TouAdxlotov 30 Seute-
pohertta. AdrioTe va EavavéBel olya n micon womou va AaBel oudETepn TIWA,
EMITPEMOVTAG OTO OKLAYPAPIKO UYPO va yepioel To oUoTnua.

4) Xwpig va el0éABeL agpag, enavardpate tn dadikaoia avappodpwvtag yia 10-15
SeuTepOAETTa, £0G OTOU va Wn dpaivovTal mia GuoaAideq agpog.

Etoaywyn tou stent

01 guokeugg «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» ovopaoTikng diapETpou 6,0 mm

cival oupparteg pe Bnkapia diapéTpou 6F (2,0 mm) f peyaAuTtepng.

01 ouokeugg «ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT» ovopaoTikig diapgtpou 7,0, 8,0,

9,0 ka1 10,0 mm eival cupBaTég pe Bnkdapia mMou £Xouv diapeTpo aulou 6F (2,16

mm) f u:va)\l'n':pn

Ta odnya ouppata 0,035 vrowv (0,89 mm) f HIKPOTEPA gival ouuﬁa'ra HE TO

«ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT». O Ba6uog pyiag kai n diap: ] Tou

aKkpou Tou odnyou oUppartog mou Ba cmiAexOei s{uprwvml ano Tnv KMVIKI]

guneipia Tou yiatpou.

a) Kata v ewoaywyn dwatnpeite Tov kabempa BEong, mavw OTOV Omoio eival
TOTOOETNUEVO TO stent oe ATHOTPALPLKN TiiEDN.

B) Kabapiote 1o eKkTEBEIUEVO TUNHA TOU 0dNYoU OUPHATOG ME HiyHa aAatouxou
S1aAUpaTog Kat pe Hmapivn mpokeIUEVOU va anopakpUVeTe KABE iXVOog ailaTog 1
oKlaypadikoU uypou.

Y) BeBawwbeite 0Tl n aigootatikn BaABida eival TeAeiwg avolXtn mpwv anod TV
£100YWYN TOU CUCTAHATOG.

3) MpowbnoTte apyd To clOTNUA KATA MKog Tou 0dnyolU oUpHATOg £wg OTOU TO
stent pTAoel oTo Mpog Bepareia onpeio.

g) Katd v mpowdnon TOUu OUCTAHATOG OTO ayyeio, PePalwbdeite, péow
AKTIVOOKOTILKOU €AEYXOU, OTL TO stent Kal To uMaAdvL KivoUvtal oav éva eviaio
owpa eAEyXOVTag Tn BE0N TWV QVTIOTOIXWV AKTIVOOKIEP®V SEIKTOV.

Edav oc onoiadnmnote ¢paon Tng d1adikaociag mapaTnpnoeTe pid acuvndn avriotaon,

HNV MEOETE TO oUOTpa: BYAATE padi, oav va snpém:no yia €va udma To oUoTNHA,

T0 anvo ouppa Kai Tov Kuesmpu H um:pl&o)\lxn nigon kai/f avaq AavBaopévog

XEIp 6a va ™mv ] Tou stent fj va mpokaAEoel

InuiEg oTov KaBeTnpa B£ong.

EugUteuon kat 51a0toAr) Tou stent

a) ToroBeTtrnoTE TO stent oe oxEon He To TpaAUMA.

B) AvadimA@ote TO stent GpOUCKMVOVTAG ApPYA TO WMMAAOVI WG TNV embuuntn
81aueTpo. O mivakag 2 (rieon/SIAPeETPOL) TMAPEXEL TIG TIMEG TNG SLAMETPOU TOU
OUOTAHATOG avaAoya e TNV THeon $pOUCKMMATOG TOUu KaBeThpa (OTHAN 1), yia
TIEVTE KATNYOPIEG OVOHACTIKAV SIApETPWV: 6,0 mm (oThAN 1l), 7,0 mm (otAn IlI),
8,0 mm (omAn IV), 9,0 mm (otnAn V) kat 10,0 mm (otAn VI). Ot diapetpot oto
oKoUpO $pOVTO avadEpovtal o€ THECELG HEYAAUTEPEG ATO TNV OVOUAOTIKN Tieon
onaoiparog (Rated Burst Pressure)*. H éktaon Tou stent erutuyxavetal oe mieon
$OUOK®UATOG HTaAovioU Tepirou 5 atm.

H eAaoTikn Talavrwon Tou stent oupmepiapBaveral peTa&l Tou 2 Kai 7%*
avaloya pe To HOVTENO Kal TN SIGUETPO S100TOARG.
* THMEIQZH: AuTEg oI TINEG IpOEPXOVTAI Amd SOKIMEG in vitro

Y) Z€POUCKWOTE TO MMAAOVL Kal emBeBalwoTe pe ayyeloypadia OTL To stent
Bpioketal oe MANPN £ktaon. Av BewpnBel avaykaio, EAVaPOUOKOOTE TO UMAAOVL
WOTE VA ETUTUXETE TNV TEAELA BLAPETPO.

8) Mpwv agaipéoete TOv KaBeThpa BEomg, SlATNPNOTE aPVNTIKA Tieon yia
Touldxtotov 30 sec, akoAouBwvTag Tig dladikaoieg mou ouvnBifovral yia o PTA.

€) Av BewpnBei avaykaio, To stent uropei va unoBAnBei oe pa enopevn dLAOTOAN
XPNOHOTOIMVTAG €va MraAov PTA. Se omnowadnrnote mnepintwon deifte peyain
TIPOOOXT MOTE Va:

HNV EKTEIVETE TNV OVOHAOTIKN SIAUETPO TOU stent Twv 6,0 mm navw ané 9,0 mm,
HNV EKTEIVETE TNV OVOHAOTIKN SIGUETPO TOU stent Twv 7,0 mm navw ané 9,0 mm,
HNV EKTEIVETE TNV OVOHAOTIKN S1GuETPO Tou stent Twv 8,0 mm mavw and 9,0 mm,
HNV EKTEIVETE TNV OVOHAOTIKN S1GPETPO Tou stent Twv 9,0 mm mavw amé 11,0 mm,
HNV EKTEIVETE TNV OVOMAOTIKN S1APETPO Tou stent Twv 10,0 mm mavw and 11,0 mm.

23

H tekr| SLApeTPOg Tou stent mpémet va eivat KATAAANAN yia To ayyeio avagopdg.
Z1youpeuTeiTE OTI TO stent dev £Xel HIKPOTEPN S1AGTOAR.

ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

H eppUteuon Ttou stent uropei va ouvduaotei pe TIG akohouBeg averuBuunTeg
EVEPYELEG.

B©avato

Aayovia vékpwon

Avatopia, dlatpnon, pnEN EINEAKNG apTnpiag

EpBoAn tou stent

Xpovia anoppagn tou stent (emavaoTtévwaon)

AyYelakn anodpagn

ApTNPLOKOG OTIACHOG

MoAuvon

AlpATOHA 0TO onpeio eloaywyng

MNapevepyeleg and pApUaKa (QVIIMKTIKA/KATA ™G Eveong aporetaiiwy) 1 Tou
oKlaypadikoU pEaou

Evtoruopévn ofeia 1y unookeia Opoupwon otnv neploxn tou stent

TPodIKEG AANOIWOELG TWV KATW AKPWV HE OUVETIAKOAOUON VEKPWOT, yayypaiva
KaL Tueavr avaykn akpwTnplacpol

e e o 00 000 00

YNEYOYNOTHTA KAI EFTYHZH

O KaTaoKeuaoTng eyyuatal 0Tt O PNXAVIOHOG KATAOKEUAOTNKE KAl CUOKEUAOTNKE
He TNV KABe ¢ppovTida Kal e TIG KATAAANAOTEPEG TEXVIKEG TOU TAPEXOVTAL Ao
™ onpepLvn TeEXvoAoyia kat epappolovTag TIG apxEG aopAAELas yia To OXESIAoHO
Kal TNV KATAOKEUR TMPOKEWWEVOU va eyyunBolv pia oiyoupn xpron, otav autod
XpnotgornoLeital KATw and Tiq MPORAEMOUEVEG OUVONKEG KAl yia TOV TPORAEMOUEVO
OKOTIO OeBOpEVOL TIG 0dNYieg MPOPUAAENG, TOU avapEpovTal OTIq MponyoUpEVEg
Tapaypadoug, Kat mou £XOUV WG OKOTO VA HELWOOUV 000 TO dUVATOV TEPLOTOTEPO,
Kal Xwpig va eEOUBETEPWOOUV TEAEIWG, TOV KivEUVO TIOU TIPOEPXETAL amd TN Xpron
NG OUCKEUNG.

To oUOTUa TIPEMEL VA  XPNOLLOMOIEITAL ATOKAEIOTIKA He  UMeudBuUVOTNTA
£EEIBIKEUPEVOU LATPIKOU TIPOOWTIKOU, AAPBAVOVTAG UMOYn Toug KIvdUVoUG Kal TI§
TUOAVEG MAPEVEPYEIEG KAl ETUMAOKEG TNG Bepareiag, HETAEU TWV OTMOIWV Kal QUTEG
Tou ava¢épov1al 0Ta AAAA TUAPATA TOU nupbvtoq evxenpléiou

H Texviki TIOAUTAOKOTNTA KAl 1 KPIOIWOTTA TWV IATPIKOV ETIAOYGY KAl Twv
TPOTWV  £GAPHOYAG TOU OUCTAHATOG, QAMOKAEiouv TV napoxn, ano n)\supuq
Tou KaTaoKeuaoTr|, OmolacdNmoTe pnTig N owrmpng eyyinong OXETIKA pE TO
anotéAeopa amd TN XPnon 1 TNV arnoTEAECUATIKOTNTA TOou yla Tn Bepareia g
aobeveiag. Mpaypatl, to anotéleoua, TO00 600V adgopd TNV KAWVIKY dladikaoia,
600 Kat TN SLapKELd TOU CUCTNHATOG, EEAPTATAL OUCLACTIKA Ao TOUG avapifunToug
TapAyovTeg Mou dev Hnopouv va eAeyxBoUv amd ToV KATAOKEUAOTH), HETAEU TWV
omoiwv eival n Kataotaon Tou acBevoug, N XePoupyIkn dladikacia epduTeUong, O
TPOTOG XELPIOMOU TOU CUGTIHATOG META TO AVOLYHA TNG CUOKEUAGIAG.

Qg ek ToUTOU, N €UBUVN Tou KATAOKEUQOTI] TEPLOPIGETAL QAMOKAELOTIKA OTNV
QVTIKATAOTAON TOU CUCTAMATOG €AV QUTO MAPOUGLAZEL EAATTOMATA TIOU opeilovTal
0NV KATAOKEUT TOU KATA TNV Tapadoon. Ma To OKOmMo auTo, 0 TMEAATNG MPETEL va
B¢oel To oloTnpa oTn 31aBeon Tou KAtaokeuaaoTr), 0 OToiog He TN Oelpd Tou Ba
£E€TA0EL TO OUOTNHA TTOU BewPEITAL EAATTWHATIKO Kal Ba kaBopioet av To MPORANUA
odeiletal oTNV Kataokeun. H eyylnon £ykettal arnokKAELOTIKA OTNV avTikataotaon
TOU EAATTWUATIKOU CUOTNUATOG ME GANO, 1810 1) avAAOYO, ETIONG KATACKEUATHEVO
ano Tov Kataokeuaotr.



TANIM

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cihazi, yari esnek bir balon kateterinin distal ucunda
sikica tutulan bir ilyak stentten olusur.

Periferal ilyak stent bir PTA balon kateter kullanilarak genisletilebilen esnek bir implante
edilebilir cihazdir.

Stent kobalt krom alagimindan yapilmistir ve mekanik kardiyak valfi diskleri icin kullani-
lan pirolitik karbonla temel olarak ayni yliksek yogunluklu turbostratik yapiya sahip ince
bir karbon film olan iCarbofilm™ ile kaplidir.

Substratin kaplanmasi substratin fiziksel ve yapisal 6zelliklerini etkilemeden pirolitik kar-
bonun biyouyumlu ve hemouyumlu &ézelliklerini saglar.

Stentin her iki ucundaki iki radyoopak platinum isaret tedavi edilecek lezyon lizerinde
dogru konumlandirmayi mimkin kilar.

Tel Usti tipi balon kateter, ilyak stenti tedavi edilecek lezyona iletmenin giivenli bir yo-
lunu saglar.

Kateterin gévde kismi iki koaksiyal Iimenden olusur: biri balon sisirme ve indirme igin ve
oteki kilavuz tel ilerletme ve retraksiyon igin.

Balonun kullanilabilir uzunlugu disinda bulunan iki radyoopak isaret stenoz i¢inden dog-
ru yerlestirmeyi mimkin kilar.

Kateterin proksimal kisminda bir Y konektorii bulunmaktadir. konektériin ilk girisi
(“WIRE” ibaresi ile gosterilmistir) kilavuz tel i¢in merkezi limene erisim saglarken digeri
(“BALLOON?” ibaresi ile gosterilmistir) balonun sisiriimesini/sondtiriilmesini saglar.
Uretici ilyak stenti dogrudan uretir ve lyi Uretim Uygulamalari standartlarina gére hem
Uretim sirasinda hem bitmis (r(in izerinde tim kalite kontrollerini yapar.

KULLANIM AMACI
Stentin damar agikligini devam ettirmek tzere periferal damarlarin ve ézellikle ilyak ar-
terlerin aterosklerotik patolojilerinin tedavisinde kullaniimasi amaglanmistir.

ENDIKASYONLAR

Stent, 6zellikle ana ya da eksternal ilyak arterler basta olmak lizere periferal damarlarda
tikaniklik yaratan patolojilerin tedavisi igin 6nerilir. Stent ayrica stentleme ile birlikte veya
ayri olarak PTA iglemi sonrasinda damar duvari diseksiyonu veya yetersiz sonuglar (re-
zidlel stenoz > %30) durumunda endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

« PTAislemi 6ncesinde masif tromboz bulgulariyla tedavi edilecek damar.

Teknik olarak basarisiz PTA islemi, 6rnegin iletme sistemiyle bdlgeye erismenin im-
kansiz olmasi nedeniyle.

Stent implantasyon bélgesinin hemen yaninda anevrizma.

Antitrombosit ve/veya antikoagtilan tedavi kullanimini sinirlayan bozukluklar.

PTA islemlerinde siklikla kullanilan farmasétik maddeler ve/veya kontrast maddeye
siddetli alerji.

PTA veya diger girisimsel tekniklerle tedavi edilemeyecegi diistinllen lezyonlar.
Damar duvari riiptiiri riskiyle dilatasyona direng gosteren siddetli kalsifikasyonlu lez-
yonlar.

MODEL

Her ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT cihazi bir model kodu ve parti numarasiyla ta-
nimlanir; mevcut modeller Tablo 1'de verilmistir: satis kodu, iletme kateterinin 135 ya
da 75 cm uzunlugunda olmasina bagl olarak L ya da S harfleri tarafindan takip edilen
ve stentin uzunlugunu vurgulayan ilave iki rakamin yani sira stentin nominal genlesme
capini vurgulayan iki ya da (i¢ rakam ve cihazin tipini tanimlayan iki harf tarafindan takip
edilen IC harflerinden olusmaktadir.

Parti numarasi Ureticinin Kalite Giivence arsivlerinde cihaz iiretimi ve sistem kontroliiyle
ilgili tm bilgilerin izlenebilirligini saglar.

Cihazin kullanicilar tarafindan izlenebilmesini kolaylastirmak igin triin kodu her kutuya
dahil edilen yapigkan etiketlerde basilidir; bu etiketler implantasyon yapilan hastanin
tibbi dosyasina yapistirilabilir.

PAKETLEME

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cihazi steril sadlanir ve steril ortama yerlestirilme-
mesi gereken bir posette ayri olarak paketlenmistir.

Uretim sterilizasyonu bir etilen oksit ve CO2 karigimi kullanir.

Paket saglam kaldigi silirece ve ambalajda basili son kullanma tarihine kadar (SON
KULLANIM TARIHI) sterilligi garanti edilir.

UYARILAR

« Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar isle-
me koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazda kontaminasyon riskine
velveya enfeksiyon, enflamasyon ve enfeksiydz hastaliklarin hastadan hastaya geg-
mesine neden olabilir.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cihaz bir sistem olarak is gorecek sekilde tasar-
lanmistir. Bilesenlerini ayri olarak kullanmayin.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” iletme kateteri bir periferal dilatasyon kateteri
degildir; sadece stentin yerine yerlestiriimesi icin kullaniimalidir.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cihazini ambalaj agiimis veya hasarliysa veya
sterilite siiresi gegmisse kullanmayin: Bu gibi durumlarda (riin sterilitesi garanti edil-
mez.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cihazi yiksek derecede cilalanmis yiizeylere
zarar verebilecek veya mekanik degisikliklere yol agabilecek sekilde metalik veya
abraziv aletlerle temasi 6nlemek icin dikkatli kullanilmahdir.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” perkiitan transluminal anjiyoplasti (PTA) ve pe-
riferal ve/veya koroner stent implantasyonu yapmak tizere iyi egitim almis doktorlar
tarafindan kullaniimalidir.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" yiiksek kalitede goriintiiler treten radyografik
ekipman kullanimiyla izlenmeli ve floroskopi yoluyla kilavuz bilgiler saglanmalidir.
iSlemle ilgili kararlar vermeden énce tedavi edilecek lezyonun dzelliklerini ve hasta-
nin spesifik fizyopatolojisini biiyiik bir dikkatle degerlendirin.

islemin karmasikligini ve hastanin spesifik fizyopatolojisini degerlendirdikten sonra
doktorun, hangisini kullanacagina karar vermeden 6nce gesitli islemlerin risk ve avan-
tajlar hakkindaki bilgi igin en son tibbi yayinlara bagvurmasi gerekir.

Uygun boyutta ve erisim icin kullanilacak damarla uyumlu bir femoral ya da brakiyal
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kilifin yerlestiriimesi icin standart teknikleri kullanin.

Ustiinden gegirme teknigi, sadece ilyak bifurkasyon agisi 45°'den bilyiik ise kullanila-
bilir.

Stent, tedavi edilecek lezyon iginden konumlandiriimadan sisteme basing uygulama-
yin.

Kateteri islem sonunda balon tamamen séndiriilmeden geri gekmeyin.

Kismen yerine yerlestirimis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Tekrar
konumlandirmaya kalkisiimasi ciddi damar hasarina neden olabilir.

Kan veya organik dokuya temas etmis cihazlari temizlemeye veya tekrar sterilize
etmeye kalkismayin. Kullaniimis cihazlar enfeksiyon riskine sahip tehlikeli tibbi atik
olarak atilmalidir.

Aksesuarlarin (kilif ve/veya kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanimi igin
treticinin talimatlarini izleyin.

insersiyon islemi sirasinda herhangi bir zamanda direngle karsilasilirsa giig kullan-
mayin: sistemi, kilavuz teli ve kilifi tek bir Unite halinde geri gekin. Asiri glic uygulan-
masi ve/veya sistemin yanlis kullaniimasi stentin kaybedilmesine veya iletme katete-
rinin zarar gérmesine neden olabilir.

flyak stentin implantasyonu implantasyon bdlgesine distal ve/veya proksimal damar-
da diseksiyona neden olabilir ve ayrica damarda ani okliizyona yol agip ek girigim
gerektirebilir (cerrahi vaskiler replasman ameliyati, daha ileri dilatasyon, ek stentlerin
yerlestirilmesi veya baska islemler).

Trombotik orijinli materyalin ya da plagin emboli yapma riskini disirmek igin ¢ok
dikkatli olunmalidir.

Eger stent damar icinde kaybolursa geri alma islemleri baslatilabilir. Ancak islemler
damarlara ve/veya damar erisim bolgesine zarar verebilir.

Kateter sisirme sirasinda Anma Patlama Basincini gegmeyin.

Balonu sisirmek igin asla hava veya bagka herhangi bir gaz kullanmayin.

ONLEMLER

«  Olgiim mekanizmali bir sigirme cihazinin kullanimi kuvvetle énerilir.

« Yaygin ateromatdz plaklarla iligkili agir damar kivrimliligi mevcut ise kateterin ilerletil-
mesi zor olabilir. Bdyle bir durumda hatali kullanim damarda diseksiyon, perforasyon
veya riiptlire yol agabilir.

Stente zarar vermekten kaginmak igin kilavuz tel veya balon kateterini yeni genisletil-
mis bir stent icinden gegirirken ¢ok dikkatli olun.

MRI GUVENLIK BILGILERI

Klinik olmayan testler, CoCr stent Uriin gesitlerinin MR Kosullu oldugunu kanitiamistir.
Bu cihazlar bulunduran bir hasta agagidaki kosullari kargilayan bir MR sisteminde gii-
venle taranabilir:

« 1,5-Tesla (1.5 T) veya 3-Tesla (3 T) statik manyetik alan.

+2.890 G/cm (28,90 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani

Asagida tanimlanan tarama kosullari altinda, tek bir stent konfiglirasyonundaki CoCr
stent Uriin gesitlerinin 1,5 T MRI sistemde 2,4 °C ve 3 T MRI sistemde 2,9 °C’den az
maksimum sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

15T 3T
MR sistemi bildirilen, tam viicut ortalama SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetri dlgtilen deg@erler, tam viicut ortalama SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
En yiksek sicaklik degisimi 24°C 29°C

Klinik olmayan testlerde, cihazdan kaynaklanan gorintii artefakti, 3 T MRI sisteminde
gradyan-eko darbe dizisiyle goriintiilendiginde CoCr stentlerden yaklasik 1,0 cm uzar.

iLAG REJIMI

Klinik literattirdeki galismalar preoperatif antittombosit tedavi, islem sirasinda antikoagu-
lan tedavi ve postoperatif antitrombosit tedavi uygulanmasi gerektigine isaret etmektedir.
Islemin karmasikligi ve hastanin durumunu etkileyen birgok faktor dikkate alindiginda
uygun tedavinin segilmesi doktorun intibasina birakilir.

KULLANMA TALIMATI

Stent + iletme kateteri hazirlama
Stent iletme éncesinde heparin uygulayin ve hastanin Aktive Pihtilasma Stiresinin (ACT)
180 saniye (lizerinde oldugunu kontrol edin.
Stent hedef lezyona iletme si: i kullanilarak
a) Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten
CARBOSTENT"i gikarin ve steril bir bélgeye getirin.
b) iletme kateterinde herhangi bir biikiilme, ediime veya bagka hasar bulunmadigini
kontrol edin.
c) Distal stileyi geri gekin
d) Koruyucu kapagi stent (izerinden, kapagi distal ucundan ve sonra stileyi tutarak dik-
katle kaydirin. Stentin halen bozulmamis oldugunu ve balonun merkezinde bulun-
makta oldugunu kontrol edin.
“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cihazinin hasar gérmesi performansini etkile-
yebilir.
e) Sisirme cihazini Ureticinin talimatina gére hazirlayin.
f) Stentin tizerine monte edilmis oldugu balondan varsa herhangi bir havayi su sekilde
cikarin:
1) Sisirme cihazini 4 ml kontrast karisimla doldurun;
2) Sisirme cihazini iletme kateterinin Y konektorii girisine (‘BALLOON” ibaresi ile gés-
terilmistir) bagladiktan sonra kateterin distal ucunu asagiya dogrultun.
3) En az 30 saniye negatif basing uygulayin ve aspirasyon yapin. Sistem kontrast
maddeyle dolarken basincin zamanla normale dénmesine izin verin.
4) Hava vermeden, adim 3'l tekrarlayin ve artik kabarcik belirmeyinceye kadar 10-15
saniye aspirasyon yapin.

Stent insersiyonu

Nominal 6,0 mm gapindaki “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cihazlan 6F
(2,0 mm) ya da daha biiyiik kilf ¢aplari ile uyumludur.

Nominal 7,0, 8,0, 9,0 ve 10,0 mm capindaki “ISTHMUS LOGIC CARBOS-
TENT” cihazlari 6F genigliginde liimen (2,16 mm) ya da daha biiyik kilif
caplan ile uyumludur.

0,035 in¢ (0,89 mm) ya da daha kiiciik kilavuz telleri “ISTHMUS LOGIC

edilmelidir.
sonra “ISTHMUS LOGIC



CARBOSTENT” ile kullamima uygundur. Doktorlar kilavuz tel sertligi ve ug

konfigiirasyonunu klinik deneyimleri temelinde secerler.

a) Stentin énceden monte edilmis oldugu iletme kateterini insersiyon sirasinda ¢evre
basincinda tutun.

b) Kilavuz telin agiktaki kismindan kan ve kontrast madde izlerini gidermek lizere hepa-
rin/salin karisimi gegirin.

c) Stent + iletme kateteri sistemini yerlestirmeden énce hemostaz valfinin tamamen agik
oldugundan emin olun.

d) Sistemi kilavuz tel tizerinden stent tedavi bolgesine erigsinceye kadar yavasca ilerle-
tin.

e) Iletme sistemini hedef damar igine ilerletirken stent ve iletme balonunun tek bir tinite
olarak hareket ettiginden emin olun. Bu islemin floroskopi altinda balon igaretlerinin
stent isaretlerine gére konumunun izlenmesiyle yapiimasi gerekir.

insersiyon iglemi sirasinda herhangi bir da direncgle silagilirsa

zorlamayin: sistemi, kilavuz teli ve kilifi tek bir tGnite halinde geri gekin. Agirn gli¢

uygulanmasi vel/veya sistemin yanhs kullaniimasi stentin kaybedilmesine veya
iletme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.

Stenti yerine yerlestirme ve genisletme

a) Stenti hedef lezyon iginden konumlandirin.

b) Stenti balonu yavasga nominal capa sisirerek yerine yerlestirin. Tablo 2 (basing/cap)
balon sisirme basinci degistikge (stitun |) bes nominal ¢ap grubu igin sistem ¢aplarini
vermektedir: 6,0 mm (sttun I1), 7,0 mm (sttun 1), 8,0 mm (stitun IV), 9,0 mm (siitun
V) ve 10 mm (siitun VI). Koyu zeminli degerler Anma Patlama Basinci* zerindeki
basinglara isaret etmektedir. Stent yaklasik 5 atm balon sisirme basincinda genisler.
Stent elastik geri i, stent modeline ve i capina bagh olarak %2
ile 7* arasindadir.

* NOT: Bu degerler in vitro testlerin sonuglarindan alinmigtir

¢) Balonu indirin ve anjiyografik olarak stentin tamamen genisledigini kontrol edin. Ge-
rekirse optimum implantasyon igin balonu tekrar sigirin.

d) iletme kateterini geri gekmeden dnce rutin PTA isleminde oldugu gibi minimum 30
saniye negatif basinci devam ettirin.

e) Post-dilatasyon gerekliyse bir PTA balonu kullanilabilir. Sunlar agisindan ¢ok dikkatli
olun:

6,0 mm nominal gaph stenti 9,0 mm iizerine genigletmemek;
7,0 mm nominal gapl stenti 9,0 mm {izerine genigletmemek;
8,0 mm nominal gaph stenti 9,0 mm lizerine genisletmemek;
9,0 mm nominal ¢aph stenti 11,0 mm iizerine genigletmemek;
10,0 mm nominal ¢apli stenti 11,0 mm {izerine genisletmemek
Stentin son gap! referans damar gapiyla uyumlu olmalidir.
Stentin tamamen geniglediginden emin olun.

KOMPLIKASYONLAR

Stent implantasyonu su komplikasyonlara yol agabilir:

« Olim

llyak nekroz

llyak arterin diseksiyonu, perforasyonu, riiptir(i

Stent embolisi

Kronik stent okliizyonu (restenoz)

Damar okliizyonu

Arteriyel spazm

Enfeksiyon

Erigim bolgesi hematomu

ilag ve kontrast madde nedenli kollateral etkiler (antikoagiilan/antitrombosit)
Stent bélgesinde bulunan akut veya subakut tromboz

Alt uzuvlarda trofik degisiklikler ve buna bagh olarak nekroz, kangren ve muhtemel
uzuv amputasyonu

YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun islemler kullanilarak azami dik-
katle tasarlanmig, iretilmis ve ambalajlanmis oldugunu garanti eder. Uriiniin tasarim ve
uretimine entegre edilen glvenlik 6nlemleri daha 6nce belirtilen sartlar altinda ve yukari-
da belirtilen 6nlemlere uyularak kullanim amaci igin giivenli kullanimini garanti eder. Bu
guvenlik 6nlemleri, timdyle ortadan kaldirlamamasina ragmen riin kullanimiyla iligkili
riskleri mimkiin oldugunca azaltmak (izere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumluludu altinda ve bu talimat kitapgiginda baska yer-
lerde belirtilenler gibi kullanim amacinin olasi riskleri veya yan etkileri ve komplikasyon-
lari dikkate alinarak kullaniimalidir.

Teknik karmasiklik, tedavi tercihlerinin kritik tabiati ve cihazi uygulamak igin kullanilan
yéntemler dikkate alinarak Uretici cihazin kullanimi sonrasinda tatminkar bir sonug sag-
lamasi veya hastaligi giderme konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik veya
zimni garanti veremez. Sonug olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin islevsel-
ligi ve émri agisindan sonuglar hastanin durumu, kullanilan cerrahi implantasyon iglemi
ve yontemi ve ambalaj agildiktan sonra cihazin kullanilma sekli gibi Ureticinin kontroli
disindaki birgok faktére bagli olacaktir.

Bu faktorler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu iletildigi zamanda tretim hatala-
ri oldugu saptanirsa cihazin degistiriimesiyle kesin olarak sinirlidir. Béyle bir durumda
miisteri cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatali oldugu séylenen cihazi inceleyip
tamamen kendi kararina gore gergekten uretim hasari bulunup bulunmadigini belirleme
hakki sakli olacaktir. Bu garanti sadece hatali oldugu bulunan bir cihazin Uretici tarafin-
dan Uretilen ayni veya benzer tipte bir bagkasiyla degistirilmesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve diisiiniilen hatalarin
ayrintil bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz durumunda hastadan
cikarilmasinin nedenleriyle birlikte génderilmesi durumunda gegerli olacaktir.

Cihaz degistirilirse, Uretici miisterinin hatali cihazi degistirmek igin yaptigi masraflari
geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat el kitabinda 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 ydntemleri veya tedavi kararlarindan
kaynaklanan sonuglarla baglantili higbir sorumluluk kabul etmez; bu nedenle Uretici
kullanicinin kullandigi implantasyon teknidi veya cihaz uygulamasi sonucunda olusan
herhangi bir dogayla ilgili, materyal, biyolojik veya etik bir hasar igin hicbir sart altinda
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sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini degistirme ve ayrica
yukarida belirtilenler disinda bu triinle ilgili herhangi bir ek garanti verme veya sorum-
luluk tistlenme yetkileri yoktur.



POPIS

Pomicka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" se sklada z kyGelniho stentu, ktery je pev-
né prichycen na distalnim konci polomékkého balénového katétru.

Periferni ky¢elni stent je pruzna implantovatelna pomucka, kterou Ize roztahnout pomo-
ci balénového katétru PTA.

Stent je vyroben z kobalt-chromové slitiny a je potaZen tenkou uhlikovou vrstvou iCar-
bofilm™ s vysokohustotni turbostratickou strukturou, ktera je v podstaté shodna se
strukturou pyrolytického uhliku pouzivaného pro disky mechanickych srde¢nich chlopni.
Potazeni dodava substratu biokompatibilni a hemokompatibilni viastnosti pyrolytického
uhliku bez ovlivnéni fyzikalnich a strukturalnich vlastnosti samotného substratu.

Dvé platinové rentgenkontrastni znacky na obou koncich stentu umozriuji pfesné umis-
téni stentu na 1ézi, kterd ma byt IéCena.

Balonovy katétr s vodicim dratem predstavuje bezpeény zplusob zavedeni ky&elniho
stentu k léCené lézi.

Télo katétru se sklada ze dvou koaxidlnich lumen: jeden na nafouknuti a vyfouknuti
balénku, druhy na vkladani a vytahovani vodiciho dratu.

Dvé rentgenkontrastni znacky nachéazejici se mimo pouzitelnou délku balénu umozriuji
jeho presné umisténi na stenéze.

Na proximalnim konci katétru se nachazi konektor Y: prvni vstup konektoru (oznacen
L,DRAT*) umozriuje pfistup k centralnimu lumenu pro vodici drat. Druhy vstup (oznagen
L,BALON") je uréen pro nafouknuti a vyfouknuti balénu.

Vyrobce pfimo vyrabi ky¢elni stent a ma zavedeny veskeré postupy kontroly jakosti pfi
vyrobé a na hotovych vyrobcich v souladu s normami Spravné vyrobni praxe.

UCEL POUZITI
Stent je uréen k IéEbé aterosklerotickych patologii perifernich cév, zvlasté kycelnich
tepen, za ucelem zachovani prachodnosti cévy.

INDIKACE

Stent se doporucuje pouzit pfi IéEbé obstrukénich patologii perifernich cév, zvlasté spo-
le¢nych nebo zevnich ky&elnich tepen. Stent je indikovan i v pfipadé nevyhovujicich vy-
sledkd (zbytkova stenéza > 30 %) nebo disekci cévni stény po perkutanni transluminalni
angioplastice (PTA) se stentem nebo bez stentu.

KONTRAINDIKACE

Pouziti stentu je kontraindikovano v nasleduijicich pfipadech:

« Lécena céva s prokdzanou masivni trombdzou pred procedurou PTA.

Technicky neuspé&sna perkutanni translumindlni angioplastika, napfiklad z divodu
nemoznosti pfistupu k postizenému mistu pomoci zavadéciho systému.

Aneurysma bezprostfedné sousedici s mistem implantace stentu.

Poruchy omezujici pouZziti protidesti¢kové a/nebo antikoagulaéni Ié¢by.

Zavazna alergie na léky a/nebo kontrastni latku bézné uzivanou pfi PTA.

Léze povazované za nelécitelné pomoci PTA nebo jinymi intervenénimi technikami.
Léze s tézkymi kalcifikacemi, které jsou rezistentni vuci dilataci vzhledem k riziku
ruptury cévni stény.

MODEL

Kazda pomtcka ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT je identifikovana pomoci kédu mo-
delu a ¢isla Sarze. Dostupné modely jsou uvedeny v tabulce €. 1: prodejni kod se sklada
z pismen IC nasledovanych dvéma pismeny, které identifikuji typ zafizeni, dale ze dvou
nebo tfi &islic, které oznacuji jmenovity primér rozvinutého stentu a dal$ich dvou &islic,
které oznacuji délku stentu. Dale nasleduje pismeno L nebo S podle toho, zda ma zava-
déci katétr délku 135 cm nebo 75 cm.

Cislo $arze umozfuje sledovat veskeré informace o vyrobé pomlicky a systémovou
kontrolu podle evidence v systému jakosti vyrobce.

Na usnadnéni sledovatelnosti pomucky uzivateli je kod vyrobku vytistén na samole-
picich etiketach vioZzenych do kazdého baleni; urcité ¢asti téchto etiket Ize viepit do
zdravotni dokumentace pacienta s implantatem.

OBAL

Pomducka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" se dodava sterilni a je balena jednotliveé v
kapse, ktera se nesmi umistit do sterilni oblasti.

Vyrobce pouziva k sterilizaci smés ethylenoxidu a COz2.

Sterilita je zaru¢ena pfi neporuseném obalu a do data pouzitelnosti uvedeného na obalu
(POUZIJTE DO).

VAROVANI

« Tato pomlcka je ur¢ena pouze k jednordzovému pouziti. NepouZivejte opakovang,
opakované nepfipravujte ani znovu nesterilizujte. Mohlo by to zpUsobit riziko konta-
minace pomticky, infekci pacienta, zanétu a prenosu infekénich chorob z pacienta na
pacienta.

Pomcka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" je uréena k pouziti jako systém. Jed-
notlivé soucasti nepouzivejte samostatné.

Zavadéci katétr pomuicky ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" neni periferni dilataéni
katétr; musi se pouzivat pouze pro zavedeni stentu.

Nepouzivejte pomucku ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT®, pokud bylo otevieno
nebo poskozeno jeji baleni nebo pokud vyprsela doba sterility: v takovych pfipadech
neni sterilita vyrobku zaru¢ena.

Pomcka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" vyzaduje opatrné zachazeni, s vylou-
&enim jakéhokoli kontaktu s kovovymi nebo drsnymi (abrazivnimi) nastroji, které by
mohly po$kodit vysoce lesténé povrchy nebo zplsobit mechanické zmény.
Pomdcka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT* by méla byt pouzivana |ékafi dukladné
vySkolenymi v PTAa v zavadéni perifernich nebo koronarnich stentu.

Pomcka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" by méla byt zavadéna pod fluorosko-
pickou kontrolou a sledovana pomoci radiografického zafizeni, které poskytuje vyso-
ce kvalitni zobrazeni.

Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte vlastnosti Iécené leze a specifickou
patofyziologii daného pacienta.

Po zvazeni slozitosti postupu a zvlastni patofyziologie pfislusného pacienta je vhod-
né, aby pred volbou postupu lékar prostudoval aktualni literaturu a vyhledal informa-
ce o rizicich a vyhodach riznych postup(.

Pouzijte standardni postupy pro umisténi femorainiho nebo brachidlniho pouzdra
vhodné velikosti, které je kompatibilni s pfistupovou cévou.
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Cross-over (technika prekfiZeni) je povolena pouze v pfipadé, Ze je Uhel kycelni bi-
furkace vétsi nez 45°.

Nezvysujte tlak v systému pred pfemosténim lécené léze stentem.

Nevytahuijte katétr na konci zakroku, dokud nebude balének zcela vyprazdnén.
Nepokousejte se premistit ¢astecné rozvinuty stent. Pokus o premisténi mize zpu-
sobit vazné poskozeni cévy.

Nepokousejte se Cistit ani opétovné sterilizovat pomuicky, které se dostaly do kontak-
tu s krvi nebo organickou tkani. Pouzité pomucky musi byt likvidovany jako nebez-
pecny Iékarsky odpad s rizikem infekce.

PFi pouzivani pfisluSenstvi (pouzdro a/nebo zavadéci katétr, vodici drat, hemostatic-
ky ventil) se fidte pokyny vyrobce.

Pokud kdykoli v pribéhu zavadéni narazite na neobvykly odpor, nepouzivejte silu:
vytahujte systém, vodici drat a pouzdro jako jeden celek. PouZiti nepfiméfené sily
nebo nespravna manipulace se systémem muze vést ke ztraté stentu nebo k posko-
zeni zavadéciho katétru.

Implantace kycelniho stentu muze zpusobit disekci cévy distalné nebo proximalné
vzhledem k mistu implantace a mize také zpUsobit nahlou okluzi cévy, coz si vyzada
dalsi operaci (chirurgickou nahradu cévy, dal$i dilataci, zavedeni dal$ich stentti nebo
jiné postupy).

Je tfeba postupovat s mimoradnou opatrnosti, aby se sniZilo riziko vyskytu embolie
platu nebo trombotickych materialu.

Pokud se stent v céveé ztrati, Ize pfistoupit k postupum jeho zachyceni. Tyto postupy
v&ak mohou zpUsobit poskozeni cév nebo cévniho pfistupu.

Pfi pInéni katétru neprekracujte hodnotu nominainiho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst
Pressure, RBP).

Pro pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Darazné doporuéujeme pouZiti kalibrovaného inflacniho zafizeni.

« Pfi nadmérném vinuti cév spolu s rozsahlym ateromatéznim platem muze byt postup
katétru ztizen. V téchto pfipadech by nespravna manipulace mohla zpUsobit disekci,
perforaci nebo rupturu cévy.

« Pri protahovani vodiciho dratu nebo balénového katétru pravé rozvinutym stentem
budte krajné opatrni, aby nedoslo k poSkozeni stentu.

BEZPECNOSTNi INFORMACE O MRI

Neklinické zkousky prokazaly, Ze vyrobkové fady stentu ze slitiny CoCr jsou za stano-
venych podminek bezpec¢né v prostfedi MR. Pacienta s témito zafizenimi Ize bezpe¢né
vySetfovat 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)

Za nize definovanych podminek snimkovani se pfedpoklada, Ze vyrobkové fady stentii
ze slitiny CoCr v konfiguraci s jednim stentem zplsobi maximalni nardst 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 29Wkg 2,9Wlkg
Kalorimetricky méfena hodnota primérné SAR celého téla 2,1Wikg 2,7 Wikg
Nejvy$si zména teploty 24°C 29°C

Pfi snimkovani systémem MRI s indukci 3 T metodou pulzni sekvence s gradientovym
echem bé&hem neklinickych zkousek prekracuje velikost artefaktt zpisobenych stenty
ze slitiny CoCr pfiblizné 1,0 cm.

REZIM PODAVANI LEKU

Podle studii uvedenych v Iékafské literatufe je nutno pfed operaci podavat protidestic-
kovou lécbu, béhem zakroku antikoagula¢ni IéEbu a po operaci protidestickovou Iécbu.
Vzhledem ke sloZitosti postupu a mnoha faktortim, které maji vliv na stav pacienta, je
vybér odpovidajici Iécby ponechan na rozhodnuti Iékare.

NAVOD K POUZITi

Priprava stentu a zavadéciho katétru
Pred zavadénim stentu podejte heparin a zkontrolujte, zda je aktivovany koagulaéni ¢as
(ACT) pacienta minimainé 180 sekund.
Stent musi byt implantovan do cilové léze s p
a) Po zkontrolovani, zda obal neni poskozen vyjméte pomucku ,,ISTHMUS LOGIC
CARBOSTENT" a preneste ji na sterilni misto.
b) Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty &i jinak poskozeny.
c) Vytahnéte distalni stilet
d) Opatrné stahnéte ochranny kryt ze stentu uchopenim krytu za jeho distalni konec v
misté, kde byl stilet. Zkontrolujte, zda je stent neposkozeny a zda se stale nachazi
uprostfed balénu.
Poskozeni pomuicky ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT* muze zhorsit jeji vykon.
e) Pripravte infladni zafizeni podle pokyn( vyrobce.
f) Podle nasledujiciho postupu odstrarite veskery vzduch z balénku, na kterém se nalé-
z4 stent.
1) Infla¢ni zafizeni napliite 4 ml kontrastni smési;
2) Po pfipojeni inflaéniho zafizeni ke vstupu konektoru Y (oznadeného ,BALON")
zavadéciho katétru obratte distalni hrot katétru smérem dold.
3) Vytvoite podtlak a odsavejte nejméné 30 sekund. Umoznéte postupné zvyseni
tlaku zpét na normalni hodnotu, dokud se systém pini kontrastni latkou.
4) Zopakujte krok 3 bez zavedeni vzduchu a odsavejte 10-15 sekund, dokud se
neprestanou objevovat bubliny.

sdacih '

Zavedeni stentu

Pomucky ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" s jmenovitym primérem 6,0 mm jsou

kompatibilni s pouzdry s primérem 6F s hodnotou (2,0 mm) nebo vétsi

Pomucky ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT* s jmenovitym primérem 7,0, 8,0, 9,0

a 10,0 mm jsou kompatibilni s pouzdry s primérem 6F s velkym lumenem s hod-

notou (2,16 mm) nebo vétsi.

Vodici draty o velikosti 0,035 palce (0,89 mm) nebo méné jsou kompatibilni s pou-

zitim pomucky ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT*. Vybér tuhosti vodiciho dratu a

konfigurace hrotu bude zaviset na klinickych zkuSenostech lékare.

a) Béhem zavadéni udrzujte v zavadécim katétru, na némz je stent pfipraven, stejny tlak
jako v okolnim prostfedi.




b) Oplachnéte obnazenou ¢ast vodiciho dratu smési heparinu a fyziologického roztoku,
abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Pred zavedenim systému stentu a zavadéciho katétru se ujistéte, Ze je hemostaticky
ventil Uplné otevieny.

d) Pomalu posunujte systém pfes vodici drat, az stent dosahne mista [é¢by.

e) Pri posouvani zavadéciho systému do cilové cévy se ujistéte, zda se stent a zavade-
ci balének pohybuiji jako jeden celek. Dosahnete toho fluoroskopickym sledovanim
polohy znacek na balénku vzhledem ke znackam stentu.

Pokud kdykoli pfi zavadécim postupu narazite na neobvykly odpor, nepouzivejte

silu: vytahujte systém, vodici drat a pouzdro jako jeden celek. Pouziti nepfimére-

né sily nebo nespravna manipulace se systémem muze vést ke ztraté stentu nebo

k poskozeni zavadéciho katétru.

Umisténi a rozvinuti stentu

a) Prfemostéte stentem cilovou lézi.

b) Rozvirite stent pomalym nafukovanim balénu na jmenovity primér. V tabulce 2 (tlak/
primér) se uvadéji primeéry systému pfi zménach tlaku nafouknuti balénu (sloupec
1) pro pét skupin jmenovitého praméru: 6,0 mm (sloupec I1), 7,0 mm (sloupec llI), 8,0
mm (sloupec V), 9,0 mm (sloupec V) a 10 mm (sloupec VI). Hodnoty na tmavém po-
zadi jsou tlaky, které prevySuji hodnotu nominainiho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst
Pressure*, RBP). Stent se rozviji pfi tlaku nafukovani balonku pfiblizné 5 atm.
Elasticky recoil (zpétny raz) stentu je mezi 2 az 7 %*, v zavislosti na modelu
stentu a expanznim praméru.

* POZNAMKA: Tyto hodnoty byly ziskany z vysledku testovani in-vitro.

Balon sfouknéte a angiograficky zkontrolujte, zda je stent zcela rozvinut. Podle po-
tfeby znovu nafouknéte balének, aby se dosahlo optimalini implantace.

Pred vytazenim zavadéciho katétru udrZujte negativni tlak nejméné po dobu 30 se-
kund jako pfi bézné PTA.

Pokud je poZadovana nasledna dilatace, mizZe byt pouZit balének PTA. Postupuijte s
nejvy$si opatrnosti:

neroztahujte stent se jmenovitym primérem 6,0 mm vice nez na 9,0 mm;
neroztahujte stent se jmenovitym primérem 7,0 mm vice nez na 9,0 mm;
neroztahujte stent se jmenovitym priamérem 8,0 mm vice nez na 9,0 mm;
neroztahujte stent se jmenovitym primérem 9,0 mm vice nez na 11,0 mm;

ner jte stents inalnim pramé 10,0 mm na pramér vétsi nez 11,0 mm.
Konecny primeér stentu musi byt slucitelny s referenénim primérem cévy.
Zkontrolujte, zda je stent zcela rozvinuty.

e e
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KOMPLIKACE

Implantace stentu muze zplsobit nasledujici komplikace:

« Smrt

Ky¢elni nekréza

Disekce, perforace nebo ruptura kycelni cévy

Ztrata stentu a jeho nasledna embolizace

Chronicka okluze stentu (restenéza)

Uzavér cévy

Arteridlni spazmus

Infekce

Hematom v misté pfistupu

Nezadouci Gcinky zpUsobené léky a kontrastni latkou (antikoagulanty a antitromboti-
ka)

Akutni nebo subakutni trombdzu v misté stentu

Trofické zmény dolnich konéetin s naslednou nekrézou, gangrénou a moznou nut-
nosti amputace koncetiny

ZAKONNA ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zaru€uje, Ze tento pfistroj byl navrzen, vyroben a zabalen s maximalni péci,
s pouzitim nejvhodnéjsich postupli, které umoziuje soucasny stav technologie. Bez-
pecnostni normy integrované do konstrukce a provedeni vyrobku jsou zarukou jeho
bezpecného pouziti za vySe uvedenych podminek, pfi zamysleném ucelu pouZiti a pfi
dodrzeni bezpe¢nostnich opatfeni uvedenych vyse. Tyto bezpecnostni normy jsou ur-
&eny k maximalnimu moznému sniZeni, ne vak k upInému eliminovani rizik spojenych
s pouzivanim tohoto vyrobku.

Tento vyrobek Ize pouzivat pouze pod dohledem odborného Iékafe a pii prihlédnuti k
rizikim vedlej$ich ucinkd a komplikaci IéEby, které souviseji s Ucelem jeho pouZiti, jak je
uvedeno na jinych mistech této broZury s pokyny.

Vzhledem k technické sloZitosti, rozhodujicimu charakteru vybéru lécby a metod pouzi-
vanych pii aplikaci této pomucky, nemuze vyrobce prevzit odpovédnost, at' uz vyslovnou
nebo implicitni, za kvalitu kone¢nych vysledk( po pouziti pomUcky nebo za jeji Gi¢innost
pfi FeSeni stavu onemocnéni pacienta. Kone¢né vysledky, z hlediska klinického stavu
pacienta, funkénosti a Zivotnosti pomucky, zavisi na mnozstvi faktort, které vyrobce
nemuZe ovlivnit, kromé jinych na stavu pacienta, chirurgického postupu implantace a
aplikace, a na zachéazeni s pomuckou po vyjmuti z obalu.

Na zakladé téchto faktorti tedy vyrobce odpovida vyluéné za vyménu kterékoli pomucky,
ktera bude mit po dodani uznané vyrobni vady. Je nutné, aby zakaznik zaslal zafizeni
vyrobci zpét; vyrobce si vyhrazuje pravo prozkoumat vracené zafizeni a podle svého vy-
hradniho rozhodnuti stanovit, zda jsou skute¢né pfitomny vady provedeni ¢i materialu.
Zaruka zahrnuje vyluéné vyménu vadné pomucky za pomucku stejného typu nebo jeji
ekvivalent vyrobenou vyrobcem.

Zaruka plati za predpokladu, Ze pomUcka bude vyrobci vracena fadné zabalena, a ze
bude pfiloZena pisemna podrobnéa zprava popisujici reklamované vady. Pokud byla po-
miicka implantovand, uvedou se divody jejiho vyjmuti z téla pacienta.

Pfi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu naklady zpusobené vyménou vadného
zafizeni.

Vyrobce odmité jakoukoli zodpovédnost v pfipadé, Ze nebudou dodrzeny pokyny k pou-
Ziti nebo bezpecnostni opatfeni uvedena v této broZufe s pokyny, nebo v pfipadé pouziti
po datu pouzitelnosti, které je vyznaceno na obalu.

Vyrobce rovnéz odmité jakoukoli odpovédnost v souvislosti s dusledky plynoucimi ze
zvoleného postupu |é¢by a zplisobl pouziti nebo aplikace prostfedku; vyrobce proto
nemuze odpovidat za jakékoli $kody jakékoli podstaty, ,hmotné, biologické ¢ moralni, po
pouziti pomucky, ani za vybér techniky implantace pouzité provozovatelem.

Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni ménit zadné z vySe uvedenych podmi-
nek a tvrzeni, ani nejsou zmocnéni pfijmout v souvislosti s timto vyrobkem dalSi zavazky
nebo nabizet jakékoli zaruky presahuijici ty, které jsou uvedeny vyse.
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KIRJELDUS

Seade ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT koosneb iliakaalstentist, mis on jaigalt kinnita-
tud poolelastse balloonkateetri distaalsele otsale.

Perifeerne iliakaalstent on painduv implantaatseade, mida saab laiendada PTA-bal-
loonkateetri abil.

Stent on valmistatud koobalti ja kroomi sulamist ja kaetud iCarbofilmiga™ — &hukese
susinikukihiga, mille dlitundlik turbostaatiline struktuur on sisuliselt identne puroltdtilise
susiniku struktuurile, mida kasutatakse mehaaniliste stidameklapiproteeside valmista-
misel.

Alusmaterjali katmine annab sellele piroliitilise slsiniku bio- ja hemotihilduvad omadu-
sed, mojutamata alusmaterjali fllsikalisi ja struktuurilisi omadusi.

Stenti mdlemas otsas on kaks kiirgust labilaskmatut plaatinamarkerit, mis véimaldavad
tapset paigutamist ravitavale haiguskoldele.
Juhtetraadiga ball k iga saab iliak
da turvaliselt.

Kateetri korpus koosneb kahest koaksiaalsest valendikust: lks ballooni taitmiseks ja
tiihjendamiseks, teine juhtetraadi sisestamiseks ja tagasitdmbamiseks.

Kaks kiirgust |abilaskmatut markerit, mis asuvad véljaspool ballooni kasutatavat pikkust,
lubavad tapset paigutamist lle stenoosi.

Kateetri proksimaalsel otsal on Y-konnektor: konnektori esimene sisend (téhisega
LWIRE" (TRAAT)) annab juurdepaasu tsentraalsele valendikule juhtetraadi jaoks, sa-
mas kui teine (téhisega ,BALLOON" (BALLOON)) véimaldab ballooni téita/tiihjendada.
Tootja toodab iliakaalstenti ise ja teeb nii tootmise ajal kui ka valmistoodetele kik kvali-
teedikontrollid vastavalt heade tootmistavade normidele.

i ravitaval

haiguskoldele paigalda-

SIHIPARANE KASUTAMINE
Stent on moeldud perifeersete veresoonte, eriti niudearterite aterosklerootiliste patoloo-
giate ravimisel veresoonte labitavuse sailitamiseks.

NAIDUSTUSED

Stenti soovitatakse kasutada perifeersete veresoonte, eriti Ghisniudearteri voi valimise
niudearteri obstruktiivsete patoloogiate raviks. Stent on néidustatud ka puudulike tu-
lemuste korral (jadkstenoos >30%) voi veresooneseina dissekteerimisel, mis jargneb
PTA-protseduuridele stentimisega véi ilma.

VASTUNAIDUSTUSED

Stenti kasutamine on vastunaidustatud jargmistes olukordades.

Ravitaval veresoonel on enne PTA-protseduuri ndhtav massiivne tromboos.
Tehniliselt ebadnnestunud PTA-protseduur, naiteks kui paigaldussiisteemi abil pole
kohale véimalik juurde paaseda.

Aneurilism stenti paigalduskoha vahetus laheduses.

Haigused, mis piiravad antitrombotsiiiitide kasutamist ja/vi hiilibimisvastast ravi.
Tugev allergia PTA-protseduuridel lldkasutatavatele ravimitele ja/voi kontrastainete-
le.

PTA- v6i muude sekkumistehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.
Haiguskolded, mis on tugevalt lubjastunud, mille t6ttu on laiendamine takistatud ja
oht rebestada veresooneseina.

MUDEL

Stenti stisteemi ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT iga seade on tuvastatav mudeli koodi
ja partiinumbri alusel; saadaolevad mudelid on loetletud tabelis 1. Miigikood koos-
neb téhtedest IC, millele jargnevad kaks seadmetiilipi tuvastavat tahte, kaks voi kolm
laiendatud stenti nominaallabiméétu tahistavat numbrit, kaks stenti pikkust tahistavat
numbrit, millele jargneb taht L voi S, vastavalt sellele, kas paigalduskateetri pikkus on
135 cm v6i 75 cm.

Partii number véimaldab jélgida kogu teavet seadme tootmise ja stisteemi juhtimise koh-
ta tootja kvaliteedi tagamise dokumentides.

Hélbustamaks kasutajatel seadme jélgitavust, on igas karbis kleepsildile triikitud toote-
kood, neid silte voib lisada patsiendi meditsiinikaardile.

PAKENDAMINE

Seade ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT tarnitakse steriilsena ja on pakendatud eraldi
taskutesse, mida ei tohi panna steriilsesse keskkonda.

Tootmisel kasutatakse steriliseerimiseks etlileenoksiidi ja CO2 segu.

Steriilsus on tagatud seni, kuni pakend on puutumatu ja kuni pakendile triikitud aegumis-
kuupéevani (KASUTA ENNE KUUPAEVA).

HOIATUSED

« Seade on méeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, té6delge ega
steriliseerige seadet uuesti. See vdib pdhjustada seadme saastumisohtu ja/véi pat-
siendi infektsiooniohtu, pdletikku ja patsiendilt patsiendile kanduvaid infektsioonhai-

gusi.
Seade ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT on méeldud toimima stisteemina. Arge ka-
sutage selle osi eraldi.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENTI paigalduskateeter ei ole perifeerne laienduskatee-
ter, seda tohib kasutada ainult stenti paigaldamiseks.

Arge kasutage seadet ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT, kui pakend on avatud v&i
kahjustatud v&i kui steriilsusperiood on labi: sellistel juhtudel pole toote steriilsus ga-
ranteeritud.

Seadet ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT tuleb kasitseda hoolikalt, et véltida kok-
kupuudet metallist voi abrasiivsete instrumentidega, mis véivad kahjustada lihvitud
pindu v&i pdhjustada mehaanilisi muudatusi.

Seadet ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT tohivad kasutada ainult arstid, kes on l&-
binud taieliku koolituse perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) tegemiseks
ja perifeerse ja/voi koronaarse stenti paigaldamiseks.

Seadet ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT tohib juhtida ainult fluoroskoobi all ja seda
peab jélgima radiograafiaseadmete abil, mis toodavad kvaliteetseid pilte.

Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde naitajaid ja
patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat.

Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsifilist flisiopatoloogiat, peaks
arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest erinevate
protseduuridega kaasnevaid riske ja véimalusi.

Kasutage standardtehnikat, et paigaldada asjakohase suurusega reie- vdi brahhiaal-
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ne kest, mis vastab veresoonele, mida kasutatakse juurdepaasu saamiseks.
Ristuvtehnikat voib kasutada ainult siis, kui iliakaalne bifurkatsiooninurk on rohkem
kui 45°.

Arge survestage stisteemi enne, kui stent on paigutatud ravitava haiguskolde kohale.
Arge eemaldage kateetrit protseduuri [6pus enne, kui balloon on taielikult tiihjendatud.
Arge piiidke osaliselt paigaldatud stenti imber paigutada. Umberpaigutamine vib
veresoont tdsiselt kahjustada.

Arge piilidke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on puutunud kokku
vere ja orgaanilise koega. Kasutatud seadmed tuleb kdrvaldada ohtlike infektsiooni-
ohuga meditsiinijaatmetena.

Jargige tarvikute (kest ja/vdi juhtekateeter, juhtetraat, hemostaatiline klapp) kasuta-
misel tootja juhiseid.

Kui sisestusprotseduuri ajal tekib takistus, arge kasutage joudu: tdmmake siisteem,
juhtetraat ja kest valja Uhtse seadmena. Liigse jou kasutamine ja/voi slisteemi vale
kéasitsemine voib pohjustada stenti kadumist voi kahjustada paigalduskateetrit.
lliakaalstenti paigaldamine vdib pdhjustada veresoone dissektsiooni paigalduskoha
lahedal ja/voi sellest eemal ja pohjustada ka veresoone &kilist oklusiooni, mille tule-
musel v3ib tekkida vajadus taiendavaks sekkumiseks (kirurgiline veresoonte vaheta-
mine, edasi laiendamine, lisastentide paigaldamine v8i muud protseduurid).

Plaagi v6i muu trombootilise materjali ummistusohu vahendamiseks tuleb olla eriliselt
tahelepanelik.

Kui stent on veresoonde kadunud, voib alustada taastamisprotseduure. Protseduurid
vbivad aga kahjustada veresooni ja/voi veresoone juurdepééasukohta.

Kateetri taitmise ajal arge Uletage nominaalset [6hkemisrohku.

Arge kunagi kasutage ballooni taitmiseks 8hku ega muud gaasi.

ETTEVAATUSABINOUD

Tungivalt soovitatav on kasutada méddikuga taitmisseadet.

Kui veresooned on ulatusliku ateromatoosse plaagi téttu ligselt keerdus, voib kateetri
edasiviimine olla keeruline. Sellistel juhtudel v6ib vale kasitsemine pohjustada vere-
soone dissektsiooni, perforatsiooni vdi rebenemist.

Stenti kahjustamise valtimiseks olge juhtetraadi v&i balloonkateetri viimisel lle asja
laienenud stenti &armiselt ettevaatlik.

MRI OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised uuringud on néidanud, et CoCr stentide tooteriihm on MR Conditional.
Nende seadmetega patsienti saab ohutult MR siisteemis skannida, kui taidetud on jarg-
mised tingimused.

« Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5 T) voi 3 teslat (3 T).

« Maksimaalne ruumilise valja gradient 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Allpool maaratletud skannimistingimuste puhul eeldatakse, et CoCr stentide tooteriihm
ihes plsivas stendikonfiguratsioonis toodab maksimaalse temperatuuritéusu alla 2,4 °C
1,6 T MR siisteemis ja 2,9 °C 3 T MR siisteemis.

16T 3T
MR sUsteemi teatatud kogu keha keskmine SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimeetria méddetud vaartused, kogu keha keskmine SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Temperatuuri suurim tdus 24°C 29°C

Mittekliinilises uuringus ulatub seadme pdhjustatud kujutise artefakt umbes 1,0 cm kau-
gusele CoCr stendist, kui kujutis on kujutatud gradiendi-kaja impulsi jérjestusega 3 T
MRI-siisteemis.

RAVIMIREZIIM

Kliinilises kirjanduses kirjeldatud uuringud naitavad operatsioonieelse antitrombotsiitaa-
rse ravi, protseduuriaegse antikoagulantravi ja operatsioonijargse antittombotsiitaarse
ravi vajadust.

Protseduuri komplekssust ja paljusid patsiendi olukorda majutavaid faktoreid arvestades
jaab sobiva ravi maaramine arsti otsustada.

KASUTUSJUHISED

Stenti + paigalduskateetri ettevalmistamine

Enne stenti paigaldamist manustage hepariini ja veenduge, et patsiendi aktiveeritud

hulibimisaeg (ACT) on vahemalt 180 sekundit.

Stent tuleb hai igaldada stenti abil.

a) Kui olete veendunud, et pakend ei ole kahjustatud, eemaldage ISTHMUS LOGIC

CARBOSTENT pakendist ja viige steriilsesse keskkonda.

b) Veenduge, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul moel kah-
justatud.

c) Tommake tagasi distaalne stilett.

d) Eemaldage stenti kaitsekate ettevaatlikult, haarates kattest distaalses otsas, seejérel
stiletist. Veenduge, et stent on terviklik ja asetseb ballooni keskel.
Seadme ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT d voivad taki:

mivust.
e) Valmistage taitmisseade ette vastavalt tootja juhistele.
f) Jargige jargmiseid juhiseid, et eemaldada &hk balloonist, millele stent on paigaldatud.
1) Taitke taitmisseade 4 ml kontrastseguga.
2) Kui taitmisseade on ihendatud paigalduskateetri Y-konnektori sisendiga (téhista-
tud sénaga ,BALLOON” (BALLOON)), suunake kateetri distaalne ots allapoole.
3) Rakendage negatiivset survet ja aspireerige vahemalt 30 sekundit. Laske survel
jark-jargult tousta normaalseni, kuni siisteem taitub kontrastainega.
4) Ohku sisse laskmata korrake 3. sammu ja aspireerige 10—15 sekundit, kuni mulle
enam ei ole.

selle toi-

Stenti sisestamine

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENTi 6,0 mm lldbi
vad kestadega, mille 1abimo6t on 6F (2,0 mm) voi suurem.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENTI 7,0, 8,0, 9,0 ja 10,0 mm nominaallabiméoduga
seadmed iihilduvad suure valendikuga kestadega, mille Iabimo66t on 6F (2,16 mm)
Vvoi suurem.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENTiga saab kasutada 0,035-tollised (0,89 mm) véi
vaiksemad juhtetraate. Juhtetraadi jaikuse ja tipu kuju valik séltuvad arsti kliini-
lisest kogemusest.

d6duga

dmed iihildu-




a) Hoidke paigalduskateetrit, millele stent on eelpaigaldatud, sisestamise ajal keskkon-
na réhu all.

b) Vere ja kontrastaine jadkide eemaldamiseks loputage juhtetraadi valjajadvat osa he-
pariini/soolalahuse seguga.

c) Veenduge, et hemostaatiline klapp on enne stenti ja paigalduskateetri siisteemi si-
sestamist téielikult avatud.

d) Viige siisteemi aeglaselt lle juhtetraadi, kuni stent jduab ravitava kohani.

e) Paigaldussiisteemi viimisel sihtveresooneni veenduge, et stent ja paigaldusballoon
liguvad Uhtse seadmena. Selleks tuleb jalgida fluoroskoopia all balloonimarkerite
asukohta stentimarkerite suhtes.

Kui duuri ajal tekib taki: arge rakend il ile joudu:
tommake siisteem, juhtetraat ja kest vilja ihtse seadmena. Liigse jou kasutamine
jalvoi siist i vale kasi ine voib pohj la stenti kad voi j |

paigalduskateetrit.

Stenti paigaldamine ja laiendamine

a) Paigutage stent haiguskolde kohale.

b) Paigaldage stent, taites ballooni nominaallabimddduni. Tabelis 2 (réhk/Iabimdat) on
loetletud stisteemi 1abimdddud vastavalt ballooni taitmisréhu muutumisele (I veerg)
viies nominaallabimdddu riihmas: 6,0 mm (Il veerg), 7,0 mm (Il veerg), 8,0 mm (IV
veerg), 9,0 mm (V veerg) ja 10 mm (VI veerg). Tumedal taustal olevad vaartused
naitavad nominaalset I6hkemisrdhku* tiletavaid rohke. Stent laieneb, kui ballooni tait-
misrohk on umbes 5 atm.

Stenti elastne tagasilook jaab 2 ja 7%* vahele olenevalt stenti mudelist ja laien-
duse labimoddust.

* MARKUS. Vairtused on saadud in-vitro (viljaspool organismi) testimise tule-
mustest.

c) Tuhjendage balloon ja kontrollige angiograafiliselt, kas stent on taielikult laienenud.
Vajadusel téitke balloon optimaalseks implanteerimiseks uuesti.

d) Enne paigalduskateetri valjatdbmbamist séilitage negatiivne réhk vahemalt 30 sekun-
diks nagu tavaliselt PTA-protseduuril.

e) Kui vajalik on jarellaiendamine, voib kasutada PTA-ballooni. Olge eriti hoolikas:
arge laiendage 6,0 mm nominaalldbim6dduga stenti iile 9,0 mm;
arge laiendage 7,0 mm nominaallabim6dduga stenti iile 9,0 mm;
arge laiendage 8,0 mm nominaallabimdoduga stenti iile 9,0 mm;
arge laiendage 9,0 mm nominaallabimédduga stenti iile 11,0 mm;
arge laiendage 10,0 mm nominaalldabimé6duga stenti iile 11,0 mm.

Stenti 16plik 1abim66t peab sobima veresoone vérdluslabimédduga.

Veenduge, et stent on téielikult laiendatud.

TUSISTUSED

Stenti implantatsioon véib pdhjustada jargmisi tiisistusi:

* surm;

iliakaalne nekroos;

niudearteri dissektsioon, perforatsioon v6i rebenemine;

stenti emboolia;

krooniline stenti oklusioon (restenoos);

veresoonte oklusioon;

arteri spasm;

infektsioon;

juurdepaésukoha hematoom;

ravimite ja kontrastainega kaasnevad mé&jud (antikoagulant/antitrombotsdidit);
stentil lokaliseeritud akuutne v6i subakuutne tromboos;

alajasemete troofilised muudatused, mille tagajarjeks on nekroos, gangreen ja voi-
malik jdsseme amputeerimine.

VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on disainitud, toodetud ja pakendatud vaga hoolikalt,
kasutades kdige sobivamaid toiminguid, mida praegune tehnoloogia véimaldab. Toote
disainimisel ja tootmisel kasutatud ohutusstandardid garanteerivad selle ohutuse eeltoo-
dud tingimustel ja sihiparasel kasutamisel, jargides eelnimetatud ettevaatusabindusid.
Need ohutusstandardid on méeldud véhendama véimalikult suures ulatuses toote kasu-
tamisega seotud riske, kuid need ei vélista riske taielikult.

Toodet tohib kasutada iiksnes spetsialistist arsti hoole all, véttes arvesse kdrvalmdjude
ja tisistuste riske, mis véivad tekkida selle sihiparasel kasutamisel, nagu on mainitud
selle juhise teistes peatiikkides.

Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme rakendami-
seks kasutatavaid meetodeid ei vastuta tootja otseselt ega kaudselt seadme kasutami-
se voi selle efektiivsuse I6pptulemuste eest patsiendi tervisliku seisundi parandamisel.
Lépptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka seadme funktsionaalsuse ja té6ea
méttes sdltuvad paljudest tootja méju alt véljas olevatest teguritest, sealhulgas patsien-
di seisundist, kirurgilisest sisestus- ja kohandusprotseduurist ning seadme késitsemise
viisist parast pakendist eemaldamist.

Nende tegurite tottu vastutab tootja iiksnes sellise seadme vahetamise eest, mille toot-
misdefekt avastatakse kohaletoimetamisel. Ostja tagastab seadme tootjale, kellel on
bigus tagastatud seadet kontrollida ja ainuisikuliselt otsustada, kas seadmel on tdesti
tootmis— v6i materjalidefektid. Garantii seisneb Uksnes defektse seadme asendamises
tootja teise samasuguse voi samavaarse seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna ja sellega on
kaasas uksikasjalik kirjalik aruanne iimnenud defektide ja implanteeritud seadme puhul
ka selle patsiendilt eemaldamise pdhjustega.

Seadme asendamisel hiivitab tootja ostjale defektse toote asendusega seotud kulud.
Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole lahtutud selle juhendi ju-
histest voi kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui seadet on kasutatud pérast pakendile
triikitud kehtivuskuupéeva.

Tootja keeldub ka igasugusest vastutusest ravivalikutest ja seadme kasutamisest voi
rakendamise meetoditest tulenenud tagajérgede suhtes; tootja pole seetdttu mingil juhul
vastutav kasutaja seadmekasutusest voi kasutatavast implantatsioonitehnikast tingitud
mis tahes materiaalsete, bioloogiliste ega moraalsete kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole véljaspool tlaltoodud tingimusi digust muuta th-
tegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi ega pakkuda mingeid muid selle
tootega seotud garantiisid.
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LEIRAS

Az ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” eszkdz egy félmerev ballonkatéter disztalis vé-
gére erdsitett iliacalis sztentbdl all.

A periférias iliacalis sztent egy PTA ballonkatéter segitségével tagithatd, hajlékony, be-
lltetheté eszkoz.

A sztent kobalt-krénium 6tvozetbd| késziilt, és iCarbofilm™ vékony filmbevonattal ren-
delkezik; ez a mechanikus miszivbillenty(ik lemezeihez hasznalt pirolitikus szénnel
gyakorlatilag megegyez6, nagy s(rliség turbosztratikus szerkezet(, vékony szénréteg.
Az anyag boritasa azt a pirolitikus szén bio- és hemokompatibilis tulajdonsagaival ru-
hazza fel az anyag fizikai és szerkezeti jellemzéinek befolyasolasa nélkiil.

A sztent két végén talalhatd platina sugarfogd jeldlések a kezelendd elvaltozas feletti
megfelel6 elhelyezést teszik lehet6vé.

Adrétra illeszkedd tipusu ballonkatéter az iliacalis sztent kezelendd elvaltozas folé tor-
ténd biztonsagos bevitelét teszi lehetové.

Akatéter teste két koaxalis lumennel rendelkezik: egy a ballon felt6ltésére és leereszté-
sére, egy pedig a vezetddrot bevitelére és visszahuzasara szolgal.

A ballon hasznos hosszanak kiilsején 1év6 két sugarfogo jelélés a szikiiletben torténd
pontos elhelyezést teszik lehetévé.

A katéter proximalis vége Y csatlakozéval rendelkezik. a csatlakozé elsé (,WIRE” jel-
zésli) bemenete a vezet6drot kozépsé lumenéhez biztosit hozzaférést, mig a masik
(,BALLON?" jelzésli) bemenet a ballon feltdltésére/leeresztésére szolgal.

A Gyarto kozvetlenill a Helyes gyartasi gyakorlat iranyelveinek megfelelve gyartja az
iliacalis sztentet, valamint a gyartas soran és a kész termékkel kapcsolatos 6sszes mi-
ndségellendrzési eljaras vonatkozasaban is azok szerint jar el.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A sztent a periférias erek, killondsen az iliacalis artériak ateroszklerotikus elvaltozasa-
inak kezelésére alkalmazhaté annak érdekében, hogy megmaradjon az erek atjarha-
tésaga.

JAVALLATOK

A sztent alkalmazasa a periférias erek, killdndsen az a. iliaca communis vagy az a.
iliaca externa artériak elzarédassal jaré elvaltozasainak kezelésére javasolt. A sztent
alkalmazhato tovabba a sztenteléses vagy anélkiili PTA eljarast koveté nem megfelelé
eredmények (>30%-os rezidudlis sztendzis) vagy érfali disszekcio esetén is.

ELLENJAVALLATOK

A sztent alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben:

« PTAkezelés el6tt all6, bizonyitottan kiterjedt trombdzissal rendelkezé erek kezelése.
Technikailag sikertelen PTA kezelés, példaul a szlkiilet helye nem elérheté a beve-
zetbrendszerrel.

A sztent beliltetési helyének kozvetlen kézelében lévé aneurizma.

A trombocitaellenes és/vagy az antikoagulans kezelés hasznalatat korlatozé beteg-
ségek.

A PTA eljarasokban szokasosan alkalmazott gyogyszerkészitményekkel és/vagy
kontrasztanyagokkal szembeni sulyos allergia.

APTA eljarassal vagy mas miitéti technikakkal nem kezelhetének mindstils elvaltoza-
sok.

Tagitasnak ellendllo, érfali ruptura kockazataval jaré sulyos kalcifikacio.

TIPUS

Minden ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT eszkozt tipuskdd és tételszam azonosit; a
forgalmazott tipusokat az 1. tablazat mutatja be. az értékesitési kod az | és a C betiikkel
kezdddik, amit sorrendben az eszkéz tipusat azonosito két betd, a kitagitott sztent név-
leges atmérgjét jelold két vagy harom szamjegy, a sztent hosszat jel6l6 két szamjegy,
végll pedig a bevezettkatéter hosszat jelol6 L (135 cm) vagy S (75 cm) betl kovet.

A gyartasi szam segitségével nyomon kévethetéek az eszkdz gyartasara és a rendszer-
ellendrzésre vonatkozé adatok a Gyarté Minéségbiztositasi nyilvantartasaban.

Az eszkoz felhasznalok altali nyomon kdvetésének tdmogatasa érdekében a termékkod
minden dobozra ra van ragasztva; az éntapadé cimkék mindegyike a beteg kérlapjara
felragaszthaté.

CSOMAGOLAS

Az ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” eszkézt sterilizélva és egyenként tasakokba cso-
magolva szallitjuk, amely tasakokat tilos steril kérnyezetbe vinni.

A gyartasi sterilizacio soran etilén-oxid és CO2 gazelegyet hasznalnak.

A sterilitas addig garantalhatd, amig a csomagolas sértetlen, és amig a csomagolason
feltiintetett lejarati id6 (FELHASZNALHATOSAG DATUMA) le nem jart.

FIGYELMEZTETESEK

« Kizarolag egyszeri haszndlatra. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne
sterilizalja. Az Ujrafelhasznalas, Ujratisztitas vagy Ujrasterilizalas az eszkoz beszeny-
nyez6désének és/vagy a beteg fertézésének, gyulladas kialakuldsanak, valamint
fertézések betegrél betegre torténé atvitelének kockazataval jar.

Az ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” eszk6z rendszerként lizemel. Alkotérészeit
tilos kiilon-kiilon hasznalni.

Az ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” bevezetSkatéter nem periférias tagitokatéter;
kizarélag sztent behelyezésére hasznalhato.

Ne hasznalja az ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” eszkézt, ha a csomagolés nyitva
van vagy sériilt, illetve ha a sterilitasi hataridé lejart: ilyen esetekben nem biztositott a
termék sterilitasa.

Az ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” eszkoz kezelése ovatosan, a csiszolt fellilete-
ket potencidlisan megsérté vagy mechanikai eltéréseket okozd, fémbdél késziilt vagy
karcold eszkdzokkel vald érintkezést kerlilve torténjen.

Az ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" perkutan transzlumindlis angioplasztikaban
(PTA) és periférias és/vagy koronaria sztent elhelyezésében megfeleléen képzett
orvos hasznalhatja.

Az ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” fluoroszképia segitségével alkalmazando, és
nagy felbontasu felvételek készitésére alkalmas radiografias felszereléssel ellendri-
zend6.

Az eljarasra vonatkozé dontések meghozatala el6tt kériltekintéen vizsgalja meg a
kezelendd elvaltozas jellemzéit, és mérje fel a beteg korélettani jellemzéit.

Az eljaras Osszetettségére és a beteg kdrélettani jellemzéire valé tekintettel, az orvos
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nézze at a kilonféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkozé legujabb irodalmi
adatokat az alkalmazando eljaras megvalasztasa el6tt.

Standard technikat alkalmazva helyezze be a megfelelé méreti femoralis vagy
brachialis hiivelyt, amely kompatibilis a hozzaférési érrel.

Atkeresztez6 (cross-over) technika csak akkor megengedett, ha a bifurcatio szége
meghaladja a 45 fokot.

Ne helyezze nyomas ala a rendszert mindaddig, mig a sztentet nem helyezte el a
kezelend6 elvaltozas felett.

Ne hlizza vissza a katétert az eljaras végén mindaddig, mig a ballont teljesen le nem
eresztette.

Nem szabad megkisérelni a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. A helyzet-
valtoztatds megkisérlése stlyos érkarosodast okozhat.

Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szvettel érintkezett eszk6zok megtisztitasat
vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket potencialisan fert6zd, veszélyes orvosi
hulladékként kell artalmatlanitani.

Akiegészitd eszkdzok (hlively és/vagy vezetdkatéter, vezetddrot, hemosztatikus sze-
lep) alkalmazasara vonatkozoan lasd a Gyartd utasitasait.

Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne alkalmaz-
zon erét: egy egységként hiizza vissza a rendszert, a vezetSkatétert és a hivelyt.
Tulzott erd alkalmazéasa és/vagy a rendszer nem megfelel6 kezelése a sztent elvesz-
tését vagy a bevezetdkatéter sériilését okozhatja.

Az iliacalis sztent belltetése az ér beliltetéshez viszonyitott disztélis és/vagy
proximalis szakaszan disszekciét okozhat, és az ér hirtelen elzarodasat is eredmé-
nyezheti, amely események tovabbi beavatkozast (sebészi érpotldé mutét, tovabbi
tagitas, tovabbi sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok) igényelhetnek.
Kiilénds 6vatossaggal jarjon el annak érdekében, hogy a minimalisra csokkentse a
plakk vagy trombotikus eredetli anyagok embolizaciéjanak rizikdjat.

Ha a sztent elvész az érben, helyreallit6 eljarasok végezhetdk. Az eljaras mindazo-
naltal az erek és/vagy az érbehatolasi teriilet sériilését okozhatja.

A katéter feltoltése soran ne haladja meg a névleges szétrepedési nyomast.

Soha ne hasznéljon levegét vagy barmilyen gaz halmazallapoti anyagot a ballon
felt6ltésére.

OVINTEZKEDESEK

« Erésen javasolt mérével ellatott feltdlté eszkéz hasznalata.

« Amennyiben erételies érkanyargdssag tapasztalhaté a kiterjedt ateromatézus
plakkokkal 6sszefliggésben, nehéz lehet a katéter el6retolasa. llyen esetekben a
nem megfelel6 kezelés az ér disszekcidjat, perforaciojat vagy rupturajat okozhatja.
A sztent sérlilésének elkeriilése érdekében kiilonds koriiltekintéssel jarjon el, mikoz-
ben a vezet6drotot vagy a ballonkatétert egy tjonnan kitagitott sztenten keresztiil
mozgatja.

MRI BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS

Anem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a CoCr sztent termékcsaldd MR kondiciona-
lis. Az ilyen eszkozt visel6 beteg biztonsagosan vizsgélhatd a kovetkezd feltételeknek
megfelelé MR berendezéssel:

« Statikus magneses mez6 1,5 tesla (1,5 T) vagy 3 tesla (3 T).

« Maximalis magneses tér gradiens 2890 G/cm (28,90 T/m)

Az aldbb meghatarozott vizsgalati feltételek mellet a CoCr sztent termékcsaladhoz
tartozé eszk6zoknél egy sztentes elrendezésben legfeljebb alig 2,4 °C hémérséklet-
emelkedés varhatd 1,5 T teljesitményl MRI rendszerben, és 2,9 °C a 3 T teljesitményi
MRI rendszerben.

16T 3T
MR rendszer, egész testes atlagolt SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrias mért értékek, egész testes atlagolt SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Legnagyobb hémérséklet-valtozas 24°C 29°C

Anem klinikai vizsgalatokban az eszkéz altal kivaltott mitermék megkdzelitéleg 1,0 cm-
rel terjed a CoCr sztenteken tul, gradiens-echo impulzussorral készitett felvételeken 3
T MRI rendszerben.

GYOGYSZERADAGOLAS

Klinikai vizsgalatok alapjan szlikséges a beavatkozas el6tt és utan trombocita-ellenes
kezelés, a beavatkozas alatt pedig antikoaguléciés kezelés alkalmazasa.

Az eljaras 6sszetettsége és a beteg allapotat befolyasolé szamos tényez6 miatt a meg-
felel6 kezelés megvélasztasa az orvos megitélése szerint torténjen.

HASZNALATI UTMUTATO

Sztent + bevezetbkatéter el6készitése
A sztent behelyezése el6tt alkalmazzon heparin kezelést, és ellenrizze, hogy a beteg
aktivalt alvadasi ideje meghaladja a 180 masodpercet.
A sztentet a célelva a a tartozé b
helyezni.
a) Miutan megvizsgalta, hogy nincs-e sériilés a csomagon, vegye ki az ,ISTHMUS
LOGIC CARBOSTENT” eszkozt, és helyezze el egy steril teriileten.
b) Ellendrizze, hogy a bevezetékatéteren nincs-e hurkolédas, megtorés vagy egyéb
seriilés.
c) Huzza vissza a disztalis szondat
d) Ovatosan huzza le a védébevonatot a sztentrdl a bevonat disztalis végének majd a
szonda megragadasaval. Ellendrizze, hogy a sztent nem sérlilt-e, és hogy tovabbra
is a ballon kézepén helyezkedik-e el.
Az ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” eszkoz sériilése ronthat annak teljesitmé-
nyén.
e) Készitse el a feltoltd eszkozt a gyartd utasitasainak megfeleléen.
f) Tavolitson el minden levegét a ballonbdl, majd helyezze fel a sztentet az alabbiak
szerint:
1) Toltse fel a feltdltd eszkdzt 4 ml kontrasztanyag keverékkel;
2) Miutén csatlakoztatta a feltoltd eszkdzt a bevezetbkatéter Y csatlakozdjanak
(,BALLOON?” felirati) bemenetéhez, iranyitsa a katéter disztalis végét lefelé.
3) Alkalmazzon negativ nyomast, majd legaldbb 30 masodpercig szivoerét. Varja
meg, mig a nyomas fokozatosan vissza nem csokken, mikdzben a rendszer
feltéltédik a kontrasztanyaggal.
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4) Levegd bevitelének elkeriilése mellett ismételie meg a 3. [épést, és alkalmazzon
szivder6t 10-15 masodpercig, amig nem tapasztal tobb buborékot.

A sztent bevitele

A 6,0 mm névleges atmérgjii ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” eszk6zok kompa-

tibilisek 6F (2,0 mm) vagy annal nagyobb atméréji hiivelyekkel.

A7,0; 8,0; 9,0 vagy 10,0 mm névleges atmérdjii ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”

eszk6zok kompatibilisek 6F (2,16 mm) vagy annal nagyobb atmérdjii lumend hii-

velyekkel.

A 0,89 mm (0,035 inch) vagy annal kisebb vezetédrétok kompatibilisek az

»ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” o valoé t alatra. A 6drot me-

revségének és a hegy ki ita K az orvos klinikai tapasztalata

alapjan torténjen.

a) Bevezetés kdzben azt a bevezetSkatétert, amelyre a sztentet el6zetesen rogzitették,
kérjuk kornyezeti nyomason tartani.

b) A maradék vér és kontrasztanyag eltavolitadsahoz 6blitse le a vezetddrot érintett ré-
szét heparin/séoldat keverékével.

c) A sztent + bevezetkatéter rendszer bevezetése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a
hemosztatikus szelep teljesen nyitott allapotu.

d) Lassan tolja el6re a rendszert a vezetdréton, amig a sztent el nem éri a kezelendé
teriiletet.

e) A bevezetérendszer célérben vald eléretolasa kdzben ellendrizze, hogy a sztent és
a bevezetéballon egy egységként mozog-e. Ez ugy torténjen, hogy fluoroszkdpias
megjelenités mellett ellenérzi a ballonjelSlések és a sztentjeldlések egyméashoz vi-
szonyitott helyzetét.

Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne erél-

tesse a rendszer alkalmazasat: egy egységként huzza vissza a rendszert, a

vezetokatétert és a hiivelyt. Tulzott eré alkal asa és/vagy a rend: nem meg-

feleld k lése a sztent elv étvagyab Okatéter sériilését okozhatja.

Sztent elhelyezése és tagitasa

a) Helyezze el a sztentet a célelvaltozas felett.

b) Tagitsa a sztentet a ballon lassu, a névleges atmérdig torténd tagitasaval. A 2. tab-
lazat (nyomas/atmérd) a rendszer atmérdinek és a ballonnyomas valtozasanak (1.
oszlop) dsszefiiggéseit mutatja az 6t névleges atméré csoport esetében: 6,0 mm
(I oszlop), 7,0 mm (lll oszlop), 8,0 mm (IV oszlop), 9,0 mm (V oszlop) és 10 mm
(VI oszlop). A s6tét hattéren megjelenitett értékek a névleges szétrepedési nyomas*
feletti értékek. A sztent hozzavetdlegesen 5 atm ballontagulasi nyoméason tagul ki.

A sztent rugalmas visszaugrasa 2-7%* kozotti, a sztent tipusatol és a tagulasi
atmératol fliggben.
* MEGJEGYZES: Ezek az értékek in vitro tesztelésbdl szarmaznak.

c) Engedje le a ballont, és angiografiaval ellenérizze, hogy a sztent teljesen kitagult-e.
Az optimalis behelyezés eléréséhez szilkség esetén toltse fel Gjra a ballont.

d) A bevezetdkatéter kihtizasa elétt, a PTA-eljarasok gyakorlatanak megfeleléen, leg-
alabb 30 masodpercig tartsa fenn a negativ nyomast.

e) Amennyiben utélagos tagitasra van sziikség, hasznélhatja a PTA ballont. Kléndsen
tigyeljen ra, hogy:
ne tagitsa az 6,0 mm névleges atmérdjii sztentet 9,0 mm folé;
ne tagitsa az 7,0 mm névleges atmér sztentet 9,0 mm folé;
ne tagitsa az 8,0 mm névleges atméréjii sztentet 9,0 mm folé;
ne tagitsa a 9,0 mm névleges atméréjii sztentet 11,0 mm folé;
ne tagitsa az 10,0 mm névleges atmérdjii sztentet 11,0 mm folé.

A sztent végleges atmérsjének meg kell felelnie a referenciaér atméréjének.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a sztent teljesen kitagult-e.

1ak meg'

SZOVODMENYEK

A sztent behelyezése az aldbbi szévédmények kialakuldsahoz vezethet:

+ Halal

llicalis nekrozis

Az a. iliaca disszekcidja, perforacioja vagy ruptiraja

A sztent embolizacidja

Krénikus sztentelzarodas (resztendzis)

Erelzarédas

Artériaspazmus

Fertézés

Hematéma a behatolas helyén

Gydgyszer (véralvadasgatid/trombocita-ellenes) és kontrasztanyag okozta jarulékos
hatasok

A sztent szintjében kialakulé akut vagy szubakut trombdzis

Az als¢ végtag trofikus elvaltozasai kévetkezményes nekrozissal, gangréndval és a
végtag esetleges amputécidjaval

FELELOSSEG ES JOTALLAS

A Gyarto jotall azért, hogy az eszkdz tervezése, gyartasa és csomagoldsa soran az
elvarhaté gondossaggal jart el, a rendelkezésre allé technoldgiak nyuijtotta leghatéko-
nyabb eljarasokat alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor alkalmazott bizton-
sdagi standardok garantaljak az el6irt korlilmények kozotti, rendeltetésszer(i hasznalat
és a fenti bekezdésekben szerepld 6vintézkedések betartdsa mellett az eszkdz bizton-
sagos hasznalatat. A biztonsagi standardok a termék hasznalataval jaré kockazatokat
a lehetd legnagyobb mértékben csokkenteni hivatottak, de nem kiiszobdlik ki azokat
telies mértékben.

A termék kizarolag szakorvosi felligyelet alatt hasznélhato, a jelen hasznalati utasitas
mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszerli hasznalatbdl adédd barmilyen kockazat,
mellékhatas és sz6védmény figyelembevételével.

Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos technikai 6sszetettségbdl, a kezelésre vonatkozé
dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott modszerekbdl adédéan a gyarténak nem
all modjaban arra vonatkozoan hallgatdlagos vagy kifejezett garanciat nyuijtani, hogy
az eszkoz kielégité eredményt biztosit, illetve hatékonyan meggydgyitja a betegséget.
A beteg klinikai allapotat és az eszkdz funkcionalitasat és élettartamat is érinté végsé
eredmény szamos, a gyartd hataskorén kivil esé tényezén mulik, beleértve a beteg alla-
potat, a belltetés és felhasznalas soran alkalmazott miitéti eljarast, valamint az eszkdz
kezelésének maodjat, miutan azt eltavolitottdk a csomagolasbdl.

Mindezen tényezdket figyelembe véve, a gyarté kizardlag a szallitast kévetéen gyartasi
hibat mutaté eszk6zok cseréjéért felelds. A vasarld visszajuttatja az eszkdzt a Gyarto-
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nak, aki fenntartja annak jogat, hogy megvizsgélja a visszajuttatott eszkozt, és kizaro-
lagosan sajat belatasa szerint eldontse, hogy az eszkoz ténylegesen a gyartas soran
vagy a felhasznalt anyagbdl adodoan sériilt-e. A jotallas kizardlag a hibas eszkéz egy
Gyartd altal gyartott, az eszkozzel azonos vagy egyenértékii eszkozre valo cseréjére
vonatkozik.

A jotallas kizardlag akkor érvényesitheté, ha az eszkdzt a Gyarté részére megfeleld
csomagolasban és a talalt hibakrol szold, illetve beliltetett eszkdz esetén a szervezetbdl
valé eltavolitas okait feltaro részletes, irasbeli jelentést mellékelve visszajuttattak.

Az eszkoz cseréje soran, a Gyartd az ligyfélnek a hibas eszkdz cseréjével kapcsolatos
koéltségeit visszatériti.

A Gyarté nem vallal felelésséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati utasitasban
foglalt utasitasok vagy évintézkedések terén mulasztas torténik, vagy az eszkédzt a cso-
magolason feltiintetett lejarati idé utan hasznaljak fel.

Agyartd nem vallal felelésséget tovabba a kezelésre és az eszkdz hasznalati vagy alkal-
mazasi modjara vonatkozo6 dontések kdvetkezményeiért, ennek értelmében semmilyen
korilimények kozott nem vonhatd felelésségre az eszkdz alkalmazasabol és a felhasz-
nalé altal valasztott implantaciés technikabdl szarmazé semmilyen anyagi, biolégiai
vagy moralis kar vonatkozasaban.

A Gyarté megbizottjainak és képviselSinek nincs felhatalmazasa sem a jelen jétallas fel-
tételeit médositani, sem tovabbi kotelezettség- vagy garanciavallalast tenni a termékre
vonatkozoan, az itt kikototteken tal.



APRASAS

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT éataisas yra klubo arterijos stentas, patikimai pritvirtin-
tas prie i$ dalies suderinamo balioninio kateterio distalinio galo.

Periferinis klubo arterijos stentas — tai lankstus implantuojamas jtaisas, kurj galima i$-
plésti, naudojant PTA balioninj kateterj.

Stentas pagamintas i§ kobalto ir chromo lydinio ir padengtas plona anglies plévele
LCarbofilm™* su tankia turbostratine struktara, i$ esmés tapacia mechaniniams $irdies
voztuvo diskams naudojamos pirolitinés anglies plévelés struktarai.

Padengiamam substratui suteikiama pirolitinés anglies biologinio ir hematologinio sude-
rinamumo savybiy, nekeiciant paties substrato fiziniy ir struktariniy ypatybiy.

Pagal du radiopakinius platininius Zymeklius kiekviename stento gale galima tiksliai
nustatyti padétj ant gydytinos Zaizdos.

Naudojant vielg jkiSamas balioninis kateteris yra saugi klubo arterijos stento jvedimo
i gydyting Zaizdg priemoné.

Kateteris sudarytas i$ dviejy bendraasiy spindziy: vienas skirtas balionéliui pripildyti ir
iSleisti, kitas — kreipiamajai vielai jkisti ir iStraukti.

Du uz balionélio naudojamo ilgio esantys radiopakiniai Zymekliai leidzia tiksliai jvesti
per susiauréjima.

Proksimaliniame kateterio gale yra trisaké (Y) jungtis: pirmoji jungties prieiga (pazyméta
LJWIRE™ (kreipiamoji viela) leidzia prijungti kreipiamosios vielos centrinj spindj, o kita
(pazyméta ,BALLOON* (balionélis) leidzia pripildyti ir i§leisti baliong.

Gamintojas pats gamina klubo arterijos stentq ir atlieka visus gaminamo ir pagaminto
gaminio kokybés patikrinimus, atsizvelgdamas j geros gamybos praktikos gaires.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Stentas yra skirtas naudoti gydant aterosklerotines periferiniy kraujagysliy, ypa¢ klubo
arterijy, patologijas, siekiant i§saugoti kraujagysliy pralaiduma.

INDIKACIJOS

Stentg rekomenduojama naudoti gydant periferiniy kraujagysliy obstrukcines patologi-
jas, ypa¢ bendryjy arba iSoriniy klubo arterijy. Stentas taip pat skirtas naudoti, jei po PTA
procediros stentuojant arba nestentuojant nepasiekta tinkamy rezultaty (liekamasis
susiauréjimas > 30 %) arba buvo perpjauta kraujagyslés sienelé.

KONTRAINDIKACIJOS

Stento nepatariama naudoti toliau iSvardytais atvejais:

sunki gydytinos kraujagyslés trombozé prie$ PTA procedira;

techniskai nesékmingos PTA procediros, pvz., jei negalima pasiekti vietos jvedimo
sistema;

jei greta stento jsodinimo vietos nustatyta aneurizma;

jei nustatyta sutrikimy, dél kuriy negalima taikyti antitrombozinio ir (arba) antikoaguli-
antinio gydymo;

jei yra didelé alergija paprastai per PTA procediras naudojamiems medikamentams
ir (arba) kontrastinei medziagai;

jei yra Zaizdy, laikomy negydytinomis PTA arba kita intervencine metodika;

jei yra labai uzkalkéjusiy Zaizdy, kurias sunku iSplésti (gali plysti kraujagyslés siene-
1&).

MODELIS

Kiekvienam ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jtaisui priskirtas modelio kodas ir partijos
numeris; galimy modeliy sarasas pateiktas 1 lenteléje. Gaminio kodg sudaro raidés IC,
po kuriy yra dvi raidés, nurodancios jtaiso tipg, du arba trys skaiciai, kurie nurodo no-
minalyjj stento iSplétimo skersmenj, dar du skaiciai, kurie nurodo stento ilgj, tada raidé L
arba S, atsizvelgiant j tai, ar jvedimo kateterio ilgis yra 135 cm, ar 75 cm.

Pagal partijos numerj gamintojo kokybés uztikrinimo archyvuose galima rasti visg infor-
macijg apie jtaiso gamybg ir sistemos kontrolg.

Kad naudotojas galéty lengviau atsekti, koks tai jtaisas, gaminio kodas nurodytas prik-
lijuojamose etiketése, pateiktose kiekvienoje déZutéje. Sias etiketes galima jklijuoti j
paciento, kuriam jsodintas implantas, ligos istorija.

PAKUOTE

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jtaisas tiekiamas sterilus ir atskirai supakuotas mai-
Selyje, kuris negali patekti j sterilig aplinka.

Sterilizuojant gamykloje naudojamas etileno oksido ir CO2 misinys.

Jei pakuoté nepazeista, sterilumas uztikrinamas iki paskutinés galiojimo dienos (,tinka
naudoti iki“, angl. USE BEFORE DATE), nurodytos ant pakuotés.

ISPEJIMAI

« Sis jtaisas yra vienkartinis. Kartotinai naudoti, perdirbti arba sterilizuoti negalima.
Siais veiksmais galima sukelti jtaiso uztersimo ir (arba) paciento infekcijy, uzdegimo
ir paciento uzkrétimo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojy.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jtaisas sukurtas veikti kaip sistema. Atskirai sude-
damujy daliy naudoti negalima.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jvedimo kateteris néra periferinis plétimo kateteris;
ji galima naudoti tik stentui jvesti.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jtaiso nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pa-
Zeista ir pasibaigus sterilumo laikotarpiui. Tokiais atvejais gaminio sterilumas nega-
rantuojamas.

Su ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jtaisu reikia elgtis atsargiai, kad baty iSvengta
bet kokio saly¢io su metaliniais arba abrazyviniais instrumentais, galinciais pazeisti
gerai nupoliruotg pavirsiy arba dél kuriy gali atsirasti mechaniniy pakitimy.
ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT turi naudoti gydytojai, gerai parengti atlikti perku-
tanine transliuminaling angioplastikg (PTA) ir jvesti periferinius ir (arba) vainikinius
stentus.

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jtaisg reikia jvesti kontroliuojant fluoroskopu ir ste-
bint rentgenografine jranga, leidziancia gauti itin kokybiskus vaizdus.

Prie$ pasirinkdami procediirg, labai atidZiai jvertinkite pazeidimo ypatumus ir pacien-
to fiziopatologijos specifika.

Atsizvelgdamas | procediros sudétinguma ir konkrecig paciento fiziopatologija, pries
pasirinkdamas taikyting procedirrg gydytojas turi atsizvelgti j naujausioje literatdroje
pateiktg informacijg apie jvairiy proceddry rizikg ir nauda.

Naudokite standartinius badus jvesdami tinkamo dydZio Slauninés arterijos arba Zas-
to arterijos jmova, kuri suderinama su prieigos kraujagysle.
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Peréjimo metodikg galima naudoti tik tada, jei klubo arterijos dvisakumos kampas yra
didesnis nei 45°.

Nesudarykite sistemos slégio, kol stentas nejterptas j gydytinoje paZeistoje vietoje.
Procediros pabaigoje neistraukite kateterio, kol i$ balionélio neisleistas visas turinys.
Nebandykite keisti i$ dalies jvesto stento padéties. Bandant pakeisti padétj, galima
sunkiai pazeisti kraujagysle.

Nebandykite valyti arba pakartotinai sterilizuoti jtaisu, kurie lietési su krauju ir organi-
niu audiniu. Naudotus jtaisus reikia $alinti kaip pavojingas medicinines atliekas, nuo
kuriy galima uZsikrésti.

Laikykités gamintojo nurodymy apie priedy (jmovos ir (arba) kreipiamojo kateterio,
kreipiamosios vielos, hemostatinio voztuvo) naudojima.

Jei per sistemos jkiS§imo procedirg pajuntate pasiprieSinimg, nenaudokite jégos:
iStraukite sistema, kreipiamajj kateterj ir jmovg vienu metu. Terpiant per jéga ir (arba)
netinkamai naudojant sistema, stentas gali atitrikti arba galima sugadinti jvedimo
kateterj.

Implantuojant klubo arterijos stentg, gali jvykti distaliai ir (arba) proksimaliai nuo im-
plantavimo vietos esancios kraujagyslés disekcija ir ji gali staigiai uzsikimsti, todél gali
reikéti papildomos intervencijos (chirurginés kraujagysliy keitimo operacijos, papildo-
mo iSplétimo, papildomy stenty jvedimo arba kity proceddry).

Reikia elgtis itin atsargiai, siekiant sumazinti plokStelés arba kitos trombinés medzia-
gos embolizavimo rizikg.

Jei stentas prarastas kraujagysléje, galima pradéti atitaisymo procedaras. Vis délto per
proceddras gali biiti paZeistos kraujagyslés ir (arba) priéjimo prie kraujagyslés vieta.
Pildydami kateterj, nevir§ykite nominaliojo plySimo slégio.

Balionélio niekada nepildykite oru arba kitomis dujomis.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Primygtinai rekomenduojama naudoti standartinj pripildymo jtaisa.

« Ten, kur kraujagyslés labai vingiuotos ir yra didelés ateromatoziné plokstelés, gali
bati sunku jkisti kateter. Tokiais atvejais netinkamai naudojant jtaisg galima prapjauti,
pradurti arba jplésti kraujagysle.

Kad nesugadintuméte stento, itin atsargiai kiskite kreipiamajg vielg arba balioninj ka-
teterj pro ka tik iSpléstg stenta.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikinis tyrimas parodé, kad CoCr stento produkty linijos yra MR Conditional. Pa-
cientus su $iais prietaisais galima saugiai skenuoti naudojant MR sistema, laikantis $iy
salygy:

« Statinis magnetinis laukas 1,5 Teslos (1,5 T) arba 3 Teslos (3 T).

« Maksimalus erdvinio lauko gradientas 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Numatoma, kad toliau apibréztomis skenavimo sglygomis, vieno stento konfigtracijos
CoCr stento produkty linijos sukels mazesnj nei 2,4 °C, naudojant 1,5 T MRI sistema, ir
2,9 °C, naudojant 3 T MRI sistemg, maksimaly temperattros kilima.

15T 3T
MR sistemos nurodytas viso kano vidutinis SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrigkai iSmatuotos reik§mes, viso kino vidutinis SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
DidZiausias temperattros pokytis 24°C 29°C

Neklinikiniy tyrimy metu prietaiso sukeliami vaizdo artefaktai tesiasi mazdaug 1,0 cm nuo
CoCr stenty, kai vaizdas 3 T MRI sistemoje gaunamas gradientinio dvibangio pulso seka.

VAISTY SKYRIMAS

Klinikinéje literatlroje pristatytuose tyrimuose nurodyta, kad prie$ operacijg reikia pa-
skirti antitrombozinj, per procedirg — antikoaguliantinj, o po operacijos — antitrombozinj
gydyma.

Atsizvelgdamas j procediros sudétinguma ir daugybe kity veiksniy, turin¢iy jtakos pa-
ciento buklei, tinkamg gydyma savo nuozidra turi skirti gydytojas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Stento ir jvedimo kateterio paruo$imas
Prie$ jvesdami stenta, paskirkite heparino ir patikrinkite, ar paciento aktyvuotas kre$éji-
mo laikas (AKL) didesnis nei 180 sekundZiy.
Stenta reikia implantuoti j tiksline Zaizda, naudojant jo jvedimo sistema.
a) Patikrine, ar nepazeista pakuoté, iSimkite ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT ir perkel-
kite j sterilig aplinka.
b) Patikrinkite, ar |vedimo kateteris nesusiraizggs, nesulinkgs arba kitaip nepazeistas.
c) Atitraukite distalinj zondel].
d) Atsargiai nustumkite apsauginj dangtelj nuo stento, suimdami dangtelj distaliniame
gale, tada zondelj. Patikrinkite, ar stentas nepazeistas ir ar yra balionélio centre.
Pazeidus ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT, jtaisas gali veikti netinkamai.
e) Vykdydami gamintojo nurodymus paruo$kite pripildymo jtaisa.
f) Pasalinkite visg org i§ balionélio, prie kurio pritvirtintas stentas, atlikdami toliau nuro-
dytus veiksmus.
1) |pilkite j pripildymo jtaisg 4 ml kontrastinio misinio.
2) Prijunge pripildymo jtaisg prie jvedimo kateterio triSakés (Y) jungties prieigos (pa-
zymétos ,BALLOON" (balionélis), nukreipkite distalinj kateterio galiukg Zemyn.
3) Sudarykite neigiamajj slégj ir siurbkite ne trumpiau kaip 30 sekundziy. Pripildydami
sistema kontrastine medziaga, laipsni$kai didinkite slégj iki nor
4) Nejleisdami oro pakartokite 3 veiksma ir siurbkite 10-15 sekundziy, kol nebesi-
matys burbuliuky.

Stento jterpimas

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jtaisai, kuriy nominalusis skersmuo 6,0 mm, su-

derinami su 6F skersmens jmovomis, kuriy spindis 2,0 mm arba didesnis

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jtaisai, kuriy nominalusis skersmuo 7,0, 8,0, 9,0

ir 10,0, suderinami su 6F skersmens didelio spindzio, 2,16 mm arba didesnio,

imovomis

0,035 colio (0,89 mm) arba siauresnés kreipiamosios vielos yra sud

ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT. Kreipi vielos qir

giracija gydytojas parenka pagal savo kliniking patirtj.

a) |kisdami jvedimo kateterj, ant kurio i$ anksto pritvirtintas stentas, laikykite ji aplinkos
slégyje.




b) Nuplaukite naudotg kreipiamosios vielos dalj heparino / fiziologinio skiedinio miSiniu,
kad pasalintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.

c) Prie$ jvesdami stentq ir jvedimo kateterio sistema jsitikinkite, kad hemostazés voztu-
vas visi$kai atidarytas.

d) Létai stumkite sistemg kreipiamaja viela, kol stentas pasieks gydoma vieta.

e) Kisdami jvedimo sistemg j tiksling kraujagysle jsitikinkite, kad stentas ir jvedimo ba-
lionélis juda vienu metu. Tai reikia daryti rentgenoskopiskai stebint balionélio Zymek-
liy vietg stento Zymekliy atzvilgiu.

Jei per sistemos jkiSimo procediirg pajuntate pasiprieSinima, nenaudokite jégos:

iStraukite S|stema, krelplamajl kateterj ir jmova vienu metu. Terpiant per jégq ir

(arba) i jant gali atitriikti arba galima sugadinti

ivedimo kateterj.

Stento jvedimas ir iSplétimas

a) Jterpkite stentg pazeidimo vietoje.

b) ISpléskite stenta, létai pildydami balionélj, kol jo skersmuo pasieks nominaliajg skers-
mens reikdme. 2 lenteléje (slégis / skersmuo) pateikti sistemos skersmenys, nes
balionélio pripildymo slégis skiriasi (I stulpelis), atsizvelgiant j penkias nominaliojo
skersmens grupes: 6,0 mm (stulpelis 1I), 7,0 mm (stulpelis II1), 8,0 mm (stulpelis V),
9,0 mm (stulpelis V) ir 10 mm (stulpelis VI). Tamsiame fone pateiktos slégio reikSmés,
didesnés uz nominalyjj plySimo slégj*. Stentas i$siplecia mazdaug 5 atm balionélio
pripildymo slégiu.

Stento elastinis atsitraukimas yra 2-7 %*, atsizvelgiant j stento modelj ir iSsip-
létimo skersmenj.
* PASTABA: Sios reikSmés atitinka in vitro bandymy rezultatus.

c) Ileiskite turinj i$ balionélio ir angiografiskai patikrinkite, ar stentas visiSkai iSsiplétes.
Jei reikia, pripildykite balionélj pakartotinai, kad galétuméte tinkamai implantuoti.

d) Prie$ istraukdami jvedimo kateterj, ne trumpiau kaip 30 sekundziy islaikykite neigia-
majj slégj, kaip per jprasta PTA procedira.

e) Jei reikia iplésti pakartotinai, galima naudoti PTA balionélj. Bikite itin atsargds:
neispléskite 6,0 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 9,0 mm;
neispléskite 7,0 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 9,0 mm;
neispléskite 8,0 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 9,0 mm;
nelsplesklte 9,0 mm nomlnallqo skersmens stento daugiau nei 11,0 mm;
neispléskite 10,0 mm jo skersmens stento daugiau nei 11,0 mm.

Galutinis stento skersmuo turi atmktl nurodytosws kraujagyslés skersmen;.

Isitikinkite, kad

KOMPLIKACIJOS

Implantavus stentg, galimos $ios komplikacijos:

+ Mirtis,

klubo arterijos nekroze,

klubo arterijos disekcija, perforacija arba plysimas,

stento uzsikim$§imas,

ilgalaikis stento uzakimas (restenozé),

kraujagyslés uzakimas,

arteriniai spazmai,

infekcija,

hematoma prieigos vietoje,

Salutinis vaisty ir kontrastinés medZiagos poveikis (antikoaguliantinis / antitrombozi-
nis),

ami arba pusiau Gmi trombozeé stento lygyje,

apatiniy galdiniy trofiniai pazeidimai, sukeliantys nekroze, gangreng ir apatiniy gald-
niy amputacijos rizika.

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad $is jtaisas sukurtas, pagamintas ir supakuotas labai atsargiai,
taikant tinkamiausias procediras pagal naujausig technologijg. Saugos standartais,
taikytais kuriant ir gaminant gaminj, uztikrinama, kad gaminys minétomis salygomis ir
pagal paskirtj, taikant i§vardytas atsargumo priemones, bus naudojamas saugiai. Siais
saugos standartais kiek jmanoma sumazinama, bet visiSkai nepanaikinama su $io ga-
minio naudojimu susijusi rizika.

3j gaminj galima naudoti ik prizidrint gydytojui specialistui, atsizvelgiant  visa rizika arba
Salutinj poveikj ir komplikacijas, galinias kilti naudojant jtaisg pagal paskirtj, kaip minéta
kituose $ios instrukcijy brositros skyriuose.

Atsizvelgiant j techninj sudétinguma, pasirinktg ypatingg gydymga ir naudojamus jtaiso
taikymo metodus, gamintojui netaikoma aiskiai iSreikSta arba numanoma atsakomybé
uz galutiniy rezultaty kokybe panaudojus jtaisg arba uz jo veiksminguma Salinant pa-
ciento biklés defektg. Galutiniams paciento klinikinés buklés ir jtaiso funkcionalumo
bei naudojimo trukmés rezultatams jtakos turi daugelis veiksniy, kurie nuo gamintojo
nepriklauso, jskaitant paciento bukle, chirurging implantavimo ir taikymo procediirg ir
tinkamg elgimasi su jtaisu, kai jis iSimtas i$ pakuotés.

Todél, atsizvelgiant | Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti bet kokj jtaisg
nustacius pristatyto jtaiso gamybos trikuma. Pirkéjas turi grazinti jtaisg gamintojui, kuris
pasilieka teise tikrinti graZintg jtaisg ir savo nuozidra nuspresti, ar jtaisas i$ tikryjy turi
gamybos arba medziagy trikumy. Garantija apima tik jtaiso su trikumais pakeitima tos
pacios gamybos serijos arba atitinkamu gamintojo jtaisu.

Garantija taikoma tik jei jtaisas graZinamas gamintojui tinkamai supakuotas ir yra pridé-
tas i§samus rasytinis pranesimas, kuriame apras$yti nustatyti trikumai ir, jei jtaisas buvo
implantuotas, nurodytos jtaiso i$émimo i$ paciento organizmo priezastys.
Pakeisdamas jtaisa, gamintojas kompensuoja pirkéjui patirtas jtaiso su trikumais pa-
keitimo iSlaidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo atvejus, kai nesilaikoma $ioje
instrukcijy brositroje nurodyty naudojimo metody ir atsargumo priemoniy ir kai jtaisas
naudojamas pasibaigus ant pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél padariniy, atsiradusiy dél pasi-
rinkto gydymo ir jtaiso naudojimo arba taikymo metody; todél gamintojas neatsako uz
jokiag bet kokio pobiidZio materialine, biologing arba moraling Zala, patirta dél Sio jtaiso
taikymo arba naudotojo taikytos pasirinktos implantavimo metodikos.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti jokiy $ios garantijos salygy, prisiimti
kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su Siuo gaminiu susijusiy garantijy, nenurodyty
minétose sglygose.
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APRAKSTS

lerice “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” sastav no iegurna stenta, kas ir ciesi nosti-
prinats dal€ji elastiga balonkatetra distalaja gala.

Periférais iegurna stents ir lokana implant&jama ierice, kuru var izplest, izmantojot per-
kutanas transluminalas angioplastijas (PTA) balonkatetru.

Stents ir veidots no kobalta un hroma sakaus&juma, un tam ir iCarbofilm™ parklajums
— plans oglekla slanis, kura bliva turbostratiska struktira ir tada pati ka pirolitiskajam
ogleklim, kas tiek izmantots mehanisko sirds varstu|u diskos.

Uzklajot parklajumu, pamatmaterialam tiek pieskirtas pirolitiska oglek|a biologiskas un
asins saderibas Tpasibas, neietekméjot pamatmateriala fiziskas un strukturalas Tpasi-
bas.

Katra stenta gala ir divi starojuma necaurlaidigi platina markieri, kas |auj precizi novietot
stentu novérS§ama bojajuma vieta.

Balonkatetrs ar piegades sistému, kas izmanto virzi$anas stiepli, lauj drosi ievadit ie-
gurna stentu lidz novér§ama bojajuma vietai.

Katetra korpusa ir divi koaksiali IGmeni: viens ir paredzéts balona uzpildei un iztuk$o$a-
nai, bet otrs — virziSanas stieples ievadi$anai un izvilk§anai.

Divi starojuma necaurlaidigi markieri, kas atrodas arpus balona izmantojamas dalas,
lauj balonu precizi novietot saSaurindjuma vieta.

Katetra proksimalaja gala ir Y veida savienojums: pirma savienojuma ievades vieta
(apziméta ka “STIEPLE”) nodrosina piekluvi virzisanas stieples centralajam limenam,
bet otra savienojuma ievades vieta (apziméta ka “BALONS”) nodrosina balona uzpildi/
iztukSosanu.

RaZotajs pats veic iegurna stenta razoSanu un ka razoSanas laika, ta arT gatavajiem
produktiem veic visas kvalitates kontroles procediras saskana ar labas razo$anas prak-
ses standartiem.

PAREDZETA LIETOSANA
Stents ir paredzéts aterosklerozes izraisitu patologiju novérdanai periférajos asinsva-
dos, galvenokart iegurna artérijas, lai uzturétu plismu asinsvada.

INDIKACIJAS

Stents ir ieteicams obstruktivu patologiju novér$anai periférajos asinsvados, galve-
nokart iegurna kopéjas vai aréjas artérijas. Stents ir piemérots izmantosanai arf péc PTA
procedras (ar stentu vai bez ta), ja proceddras rezultati nav apmierinosi (nenovérstais
saSaurindjums >30%) vai asinsvada sieninas disekcijas gadijuma.

KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmanto$ana ir kontrindicéta $ados gadijumos:

pirms PTA proceddras veik§anas arstéjamaja asinsvada konstatéta smaga tromboze;
tehniski neveiksmigas PTA procediras gadijuma, pieméram, ja, izmantojot ievades
sistému, nevar piek|at sasaurinajuma vietai;

aneirisma ciesi blakus stenta implantacijas vietai;

trauc&jumi, kas ierobezo antitrombotiskas un/vai antikoagulantu terapijas veik$anu;
smaga alergija pret PTA procediras biezi izmantotajam kontrastvielam un/vai medi-
kamentiem;

bojajumus nevar novérst, izmantojot PTA vai citas kirurgiskas iejauk§anas metodes;
smagi parkalkojusies bojajumi, kurus nav iesp&jams paplasinat, neradot asinsvada
sieninu plisuma risku.

MODELIS

Katrai iericei ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT ir pieSkirts modela kods un partijas
numurs. Pieejamie modeli ir noraditi 1. tabula. Pardosanas koda sakuma ir burti IC,
kam seko divi burti, kuri norada ierices veidu; koda ir ietverti art divi vai tris cipari, kas
norada stenta nominalo diametru izplesta stavoklr; tiem seko divi cipari, kuri norada
stenta garumu un kuriem seko burti L vai S — atkariba no ta, vai ir iegadats 135 cm vai
75 cm gar$ stents.

Partijas numurs nodrosina iespéju iegat visu informaciju par ierices razotaju un sisttmas
vadibu, kas ir pieejama raZotaja kvalitates nodro$inaanas dokumentos.

Lai lietotaji varétu iegat informaciju par ierici, katra iepakojuma karba ir ievietotas uz-
limes ar produkta kodu. STs uzlimes var ielimét ta pacienta slimibas vésturg, kuram ir
veikta implanté$ana.

IEPAKOJUMS

lerice “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" tiek piegadata sterila un atseviski iepakota
atpléSama maisina, kas nedrikst nonakt sterila vidé.

Razosanas procesa laika veiktaja sterilizésana ir izmantots etiléna oksida un COz2
maisTjums.

Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, sterilitate tiek garantéta Iidz deriguma termina
beigu datumam (DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS), kas noradits uz iepakojuma.

BRIDINAJUMI

« lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét at-
kartoti. Pretéja gadijuma var rasties ierices kontaminacijas risks un/vai var tikt inficéts
pacients, var rasties iekaisums un no viena pacienta otram var tikt nodotas infekcijas
slimibas.

lerice “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ir izstradata, lai darbotos ka sistéma. Tas
sastavdalas nedrikst izmantot atseviski.

lerices “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ievades katetrs nav periféras paplasina-
Sanas katetrs, un to drikst izmantot tikai stenta ievietoSanai.

Nelietojiet ierici “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats vai ir beidzies ierices sterilitates periods. Sados gadijumos netiek garantéta
produkta sterilitate.

Ar ierici “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" jarikojas |oti piesardzigi, lai ta nesaskar-
tos ar metaliskiem vai abraziviem instrumentiem, kas varétu bojat tas Tpasi nopulétas
virsmas vai izraisit mehaniskus bojajumus.

lerici “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” drikst izmantot tikai arsti, kas ir Tpasi ap-
macti veikt perkutanas transluminalas angioplastijas (PTA) un periféra un/vai ko-
ronara stenta ievietoSanas procediras.

lerices “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ievadi$ana ir javeic fluoroskopijas kon-
trolé un jauzrauga, izmantojot rentgenogréfijas aprikojumu, kas nodro$ina augstas
kvalitates attélus.

Pirms pienemat ar procedaru saistitus [Emumus, ripigi novértéjiet novérsamo bojaju-
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mu un pacienta Tpa3o patologisko fiziologiju.

Nemot véra procediras sarezgitibu un pacienta ipaso patologisko fiziologiju, arstam
pirms veicamas procediras izvéles ir jaizskata jaunaka mediciniska literatra, lai ie-
gitu informéaciju par dazado procedaru iesp&jamiem riskiem un priekSroctbam.
levietojot pareiza izméra femoralo vai brahialo apvalku, kas ir saderigs ar bojato
asinsvadu, izmantojiet standarta metodes.

DaZadu metozu izmanto8ana ir atlauta tikai tad, ja iegurna bifurkacijas lenkis ir lielaks
par 45°.

Nepak|aujiet sistému spiedienam, kamér stents ir novietots visa novér§ama bojgjuma
garuma.

Procediras beigu posma neizvelciet katetru, kamér ta balons nav pilniba iztukSots.
Neméginiet parvietot dalgji izvérstu stentu. Stenta parvietodana var radit nopietnus
asinsvada bojajumus.

Neméginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kas ir nonakusas saskaré ar asinim vai
dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizeé ka bistami mediciniskie atkritumi, kas
rada infekcijas risku.

levérojiet razotaja sniegtos piederumu (apvalka un/vai virzisanas katetra, virzisanas
stieples, hemostazes varsta) lietoSanas noradijumus.

Ja ievades proceddras laika ir jitama pretestiba, nebidiet sistému talak ar spéku. Iz-
velciet sistému, ievades katetru un apvalku ka viendaligu ierici. Pielietojot parmérigu
spéku un/vai nepareizi izmantojot sistému, var tikt zaudéts stents vai var tikt bojats
ievades katetrs.

legurna stenta implanté$ana var izraisit asinsvada disekciju distali un/vai proksimali
no implanté$anas vietas, ké arf var izraisit pék$nu asinsvada nosprosto$anos, ku-
rai nepiecieSama papildu kirurgiska iejaukanas (asinsvadu aizstasanas kirurgiska
operacija, turpmaka asinsvada paplasinasana, papildu stentu ievieto$ana vai citas
procedaras).

Jaievéro TpaSa uzmaniba, lai samazinatu iekaisuma plankumu un trombolitiskas iz-
celsmes materiala embolijas risku.

Ja stents asinsvada neparedzéti atdalas no ievades sistémas, jauzsak atgtisanas pro-
ceddras. Tacu $is proceddras var radit asinsvadu un/vai ievades vietas bojajumus.
Katetra balona uzpildes laika nedrikst parsniegt novértéto parspragsanas spiedienu.
Balona uzpildei nekada gadijuma nedrikst izmantot gaisu vai kadu citu gazi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Tpasi ieteicams ir izmantot ar mérinstrumentu aprikotu uzpildes ierici.

Ar pladi izplatitiem ateromas iekaisuma plankumiem saistitas parmérigas asinsvada
samezglosanas gadijuma, katetra ievadi$ana var bit apgritinata. Sados gadijumos
nepareiza riciba var izraisit asinsvada disekciju, caurduranu vai plisumu.

Lai nesabojatu stentu, ievérojiet Tpasu piesardzibu, ja virziSanas stieple vai balonka-
tetrs ir jaizvada caur tikko izplestu stentu.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

Arpus kiinikas veiktas parbaudés ir pieradits, ka CoCr stentu izstradajumu Iinijas atbilst
prasibai MR Conditional. Pacients, kur$ izmanto $adas ierices, var drosi veikt skenésa-
nu MR sistéma3, ja tiek ievéroti talak minétie nosacijumi.

« Statiska magnétiska lauka raditajs ir 1,5 teslas (1,5 T) vai 3 teslas (3 T).

« Maksimalais telpiska lauka gradients ir 2890 G/cm (28,90 T/m).

Talak definétajos skenéSanas apstaklos CoCr stentu izstradajumu linijas viena stenta
konfiguracija var radit temperatiras pieaugumu, kas ir ne lielaks par 2,4 °C, izmantojot
1,5 T MR sistému, un ne lielaks par 2,9 °C, izmantojot 3 T MRI sistému.

15T 3T
MR sistéma zinotais visa kermena vidéjais SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrija noteiktas veértibas - visa kermena vidéjais SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Lielakas temperatdras izmainas 24°C 29°C

Arpus klinikas veiktas parbaudés ierices radrtais attéla artefakts ir izvirzits aptuveni 1,0
cm no CoCr stentiem, ja attéli tiek veidoti, izmantojot gradienta atbalss secibu 3 T MRI
sistéma.

MEDIKAMENTU LIETOSANA

Saskana ar mediciniskaja literattra publicéto pétijumu datiem pirms operacijas ir javeic
antitrombotiska terapija, procediras laika ir javeic antikoagulantu terapija, bet péc
operacijas atkal ir javeic antitrombotiska terapija.

Nemot véra proceduras sarezgitibu un daudzos pacienta stavokli ietekméjosos faktorus,
arstam péc saviem ieskatiem ir jaizvélas piemérotaka terapija.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Stenta un ievades katetra sagatavosana

Pirms veicat stenta ievades procediru, ievadiet heparinu un parbaudiet, vai pacienta

aktivétais recé$anas laiks (Activated Clotting Time — ACT) ir ilgaks par 180 sekundém.

Novérsama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades sistému.

a) Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, iznemiet no ta ierici “ISTHMUS LOGIC CAR-
BOSTENT” un parvietojiet to sterila zona.

b) Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliecies vai citadi bojats.

c) Pavelciet atpakal distalo stiletu.

d) Uzmanigi novelciet no stenta aizsargapvalku, satverot apvalku distdlaja gala. Péc
tam novelciet apvalku no stileta. Parbaudiet, vai stents nav bojats, un parliecinieties,
ka tas veél aizvien atrodas balona vida.

lerices "ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” bojajumi var nelabvéligi ietekmét tas

darbibu.

e) Sagatavojiet uzpildes ierici saskana ar raZotaja noradijumiem.

f) Veiciet talak noraditas darbibas, lai izvaditu visu gaisu no balona, uz kura ir uzstadits
stents.

1) lepildiet uzpildes iericé 4 ml kontrastvielas maisfjuma.

2) Pievienojiet uzpildes ierici ievades katetra Y veida savienojuma ievades vieta
(apziméts ka “BALONS") un pavérsiet balona distalo galu uz leju.

3) Vismaz 30 sekundes piemérojiet negativu spiedienu un veiciet atsik$anu. Sisté-
mai piepildoties ar kontrastvielu, |aujiet spiedienam pakapeniski paaugstinaties
Iidz normalam lTmenim.

4) Neievadot sistéma gaisu, atkartojiet 3. darbibu un 10-15 sekundes veiciet atsik-
$anu, lldz vairs nav redzami burbuli.



Stenta ievadiSana

lerices “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ar nominalo diametru 6,0 mm ir saderi-

gas ar 6F (2,0 mm) vai lielaka diametra apvalkiem.

lerices “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ar nominalo diametru 7,0, 8,0, 9,0 un

10,0 mm ir saderigas ar 6F (2,16 mm) vai lielaka diametra apvalkiem ar lielu IG-

menu.

Izmantos$anai ar ierici “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ir saderigas 0,035 collu

(0,89 mm) vai akas virziSanas sti Virzi$anas sti cietibas un uzgala

konfiguracijas izvéle ir atkariga no arsta kliniskas pieredzes.

a) levadi$anas procediras laika ievades katetra, uz kura ir iepriek$ uzstadits stents,
uzturiet apkartgjai videi atbilstoSu spiedienu.

b) Noskalojiet virzisanas stieples atklato dalu ar heparina un fiziologiska
maisTjumu, lai no tas notiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Pirms stenta un ievades katetra sisttmas ievadi$anas pilniba atveriet hemostazes
varstu.

d) Lénam bidiet sistému pa virziSanas stiepli, lidz stents atrodas novér§ama bojajuma
vieta.

e) levadot ievades sistému bojataja asinsvada, parliecinieties, ka stents un ievades
balons parvietojas ka viendaliga ierice. Lai to izdaritu, ar fluoroskopijas palidzibu ir
janovéro balona markieru novietojums attieciba pret stenta markieriem.

Ja |evades proceduras laika ir jatama pretestiba, nebidiet sistemu talak ar speku

Izvelciet 1, ievades katetru un lku ka daligu ierici. Pi jot par-

mérigu spéku un/vai nepareizi izmantojot sistému, var tikt zaudéts stents vai var

tikt bojats ievades katetrs.

Stenta ievietosana un izpleSana

a) Novietojiet stentu visa novérsama bojajuma garuma.

b) Izvérsiet stentu, Iénam uzpildot balonu ITdz nominalajam diametram. 2. tabula (spie-
diens/diametrs) ir noraditas sistémas diametra izmainas attieciba pret balona uzpil-
des spiediena izmainam (I kolonna) piecam nominalo diametru grupam: 6,0 mm (Il
kolonna), 7,0 mm (Il kolonna), 8,0 mm (IV kolonna), 9,0 mm (V kolonna) un 10 mm
(VI kolonna). Vértibas ar tum3u fonu attiecas uz spiedienu, kas parsniedz novértéto
parspragsanas spiedienu*. Stents izple$as, kad balona uzpildes spiediens ir aptuveni
5 atm.

Atkariba no stenta dela un di ai
rinasanas koeficients ir aptuveni 2-7%*.
* PIEZIME: §is vértibas ir iegitas, veicot parbaudi in vitro.

c) IztukSojiet balonu un ar angiografijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir pilniba iz-
plests. Ja nepiecieSams, optimalai stenta implanté$anai uzpildiet balonu atkartoti.

d) Pirms ievades katetra izvilkSanas vismaz 30 sekundes uzturiet negativu spiedienu,
ka tas ir paredzéts standarta PTA proceddra.

e) Ja ir nepiecieSams veikt papildu paplasinasanu, var izmantot PTA balonu. levérojiet
Tpasu piesardzibu, lai:
stentu ar 6,0 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 9,0 mm;
stentu ar 7,0 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 9,0 mm;
stentu ar 8,0 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 9,0 mm;
stentu ar 9,0 mm nomlnalo dlametru nelzplestu vairak par 11,0 mm;
stentu ar 10,0 mm vairak par 11,0 mm.

Stenta beigu diametram ir jaatbilst asmsvada atsauces diametram.

Stentam ir jabat pilniba izplestam.

Skiduma

kli stenta saSau-

KOMPLIKACIJAS

Stenta implantésana var izraisit $adas komplikacijas:

nave;

iegurna nekroze;

iegurna artérijas disekcija, perforacija vai plisums;

stenta embolija;

hroniska stenta nosprosto$anas (atkartota sasaurinasanas);

asinsvada nosprostos$anas;

artériju spazmas;

infekcija;

hematoma ievades vieta;

medikamentu  (antikoagulantu/antitrombotisko) un kontrastvielas izraisitas bla-
kusparadibas;

akata vai daléji akta tromboze stenta lTmenr;

apaks$éjo ekstremitasu trofiskas izmainas ar sekojosu nekrozi, gangrénu un iespéja-
mu nepiecieSamibu ekstremitates amputét.

SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka 8T ierice ir rlpigi izstradata, izgatavota un iepakota, izmantojot
visatbilstodakas paslaik pieejamo tehnologiju nodrosinatas metodes. Produkta izstrades
un raZo8anas laika ievérotie drosibas standarti garanté drosu ierices izmanto$anu, ja ta
tiek lietota saskana ar paredzéto mérki, ka arf ievérojot iepriek$ minétos nosacijumus un
piesardzibas pasakumus. Sie dro$ibas standarti iesp&ju robezas ir paredzéti ar produk-
ta lietoSanu saistito risku samazinasanai, tacu ne pilnigai o risku novérsanai.

Produktu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba, nemot véra visus riskus vai
blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties produkta paredzétas lietoSanas laika,
ka tas ir minéts citas ST noradijumu bukleta sadalas.

Nemot véra proceddras tehnisko sarezgitibu, ar arstésanu saistito IEmumu svarigumu
un ierices lietoSanas metodes, razotajs nav tiesi vai netiesi atbildigs par ierices lietosa-
nas rezultatu kvalitati vai tas efektivitati pacienta medicinisko problému novér§ana. Sas-
niegtie rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko stavokli, gan ierices funkcionalitati
un kalpo$anas ilgumu ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus razotajs nevar ietekmét,
tostarp no pacienta stavok|a, implantésanas kirurgiskas procediras un lietosanas meto-
des, ka arf no ierices izmanto$anas péc tas iznem$anas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu, kurai
piegades bridi ir konstatéti razosanas defekti. Pircéjam ir janogada ierice razotajam,
kur$ patur tiestbas parbaudit So ierici un péc vienpersoniska Iémuma noteikt, vai iericei
patieSam ir razo$anas vai materialu defekti. Garantija attiecas tikai uz bojatas ierices
nomainu pret citu raZotaja nodrosinatu identisku vai lidzvértigu ierici.

Garantija ir spéka tikai tad, ja raZotajam ierice tiek nogadata pareizi iepakota un tai ir pie-
vienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu apraksts, ka arf ir noradits iemesls
ierices iznem3anai no pacienta kermena, ja ierice ir tikusi implantéta.
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lerices nomainas gadijuma razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices nomainu sais-
titas izmaksas.

RaZotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja noradijumu bukleta
sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas pasakumi un ierice tiek lietota péc deri-
guma termina beigu datuma, kas noradits uz iepakojuma.

Turklat razotdjs noraida jebkada veida atbildibu par sekam, kas izriet no arstéSanas
veida izvéles un ierices lietoS8anas metodém. Tapéc razotdjs nekada gadijuma nav at-
bildigs par jebkada veida zaud&jumiem (materialiem, biologiskiem vai moraliem), kuru
iemesils ir ierices izmanto$ana vai lietotdja izvéléta implantéSanas metode.

Razotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus §Ts garantijas nosacijumus,
uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat jebkada veida garantijas sais-
tiba ar $o produktu, ja tadas nav minétas ieprieks.



BESKRIVELSE

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT-enheten bestar av en hofte-stent som sitter godt pa
den distale enden av et delvis boyelig ballongkateter.

Den perifere hofte-stenten er en boyelig implanterbar enhet som kan utvides med et
PTA-ballongkateter.

Stenten er lagd av koboltkromlegering og er belagt med iCarbofilm™, som er et tynt
karbonbelegg med turbostratisk struktur med heoy tetthet, og er i all hovedsak identisk
med pyrolytisk karbon som brukes i mekaniske hjerteklaffer.

Ved a legge belegg pa underlaget, fas pyrolytisk karbons bio- og hemokompatible egen-
skaper uten at underlagets fysiske og strukturelle egenskaper endres.

Med to rentgenfaste platinamarkerer pa hver side av stenten, er det mulig a foreta ngy-
aktig plassering over lesjonen som skal behandles.

Ballongkateteret som er av typen OTW (over-the-wire) sarger for at hofte-stenten trygt
pafgres lesjonen som skal behandles.

Hoveddelen pa kateteret bestar av to koaksiale lumen: én til oppblasing og temming av
ballongen, og én til fremfering og tilbaketrekking av styretrad.

To rentgenfaste markerer pa utsiden av ballongens nyttbare lengde serger for ngyaktig
plassering over stenosen.

Den proksimale enden av kateteret har en Y-kobling: den farste inngangen til koblingen
(merket “WIRE”) gir tilgang til den sentrale lumen for styretraden, mens den andre (mer-
ket “BALLOON") tillater at ballongen blases opp/temmes.

Produsenten produserer hofte-stenten direkte, og utferer alle kvalitetskontrollene, bade
under produksjonen og av det ferdige produktet. Dette utfgres i samsvar med normene
for God produksjonspraksis.

BRUKSOMRADE
Stenten er ment for bruk i behandlingen av aterosklerotiske patologier ved de perifere
karene, spesielt ved bekkenarteriene, for & kunne opprettholde apne kar.

INDIKASONER

Stenten anbefales for behandlingen av obstruktive patologier i de perifere karene, spe-
sielt i de felles eller ytre bekkenarteriene. Stenten kan ogsa brukes ved utilfredsstillende
resultater (reststenose > 30 %) eller disseksjon av karveggen etter PTA-prosedyre med
eller uten stenting.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av stenten er kontraindisert i falgende situasjoner:

Karet som skal behandles har tegn pa kraftig trombose for PTA-prosedyre.

Teknisk mislykket PTA-prosedyre, for eksempel som falge av problemer med & kom-
me til omradet med leveringssystemet.

Aneurisme rett ved siden av stentimplantasjonsstedet.

Lidelser som begrenser bruken av blodplatethemmende og/eller antikoagulerende
behandling.

Alvorlig allergi mot legemidler og/eller kontrastmidler som normalt brukes ved PTA-
prosedyrer.

Lesjoner som ikke kan behandles med PTA eller andre intervensjonsmetoder.
Lesjoner med kraftig forkalkning som hemmer utviding og dermed innebzerer en ri-
siko for ruptur av karveggen.

MODELL

Alle ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT-enheter har en modellkode og et batchnummer.
De tilgjengelige modellene er oppfert i Tabell 1: salgskoden er laget av bokstavene IC
fulgt av de to bokstavene som identifiserer typen enhet, av to eller tre sifre som indike-
rer stentens nominelle ekspansjonsdiameter og ved ytterligere to sifre som indikerer
stentens lengde fulgt av bokstaven L eller S i samsvar med om leveringskateteret er
135 cm eller 75 cm langt.

Ved hjelp av batchnummeret er det mulig & spore all informasjon om produksjonen av
enheten og systemkontroll i produsentens kvalitetssikringslogg.

For & gjore det enklere for brukeren & spore enheten, er produktkoden trykt pa de selv-
klebende etikettene som er inkludert i hver eske; disse etikettene kan festes pa implan-
tatpasientens legejournal.

EMBALLASJE

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT"-enheten leveres steril og er pakket individuelt i en
blisterpakning som ikke ma tas inn i sterile omgivelser.

Ved produksjon brukes en blanding av etylenoksid og COz til sterilisering.

Innholdet er garantert sterilt s& lenge emballasjen er intakt og utiepsdatoen som er trykt
pa emballasjen ikke er utiopt (BRUK FOR-DATO).

ADVARSLER

« Enheten er beregnet for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller re-
steriliseres. Det kan fare til risiko for kontaminering av enheten og/eller infeksjoner i
pasienten, betennelse og pasient-til-pasient-overfering av smittsomme sykdommer.
“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT"-enheten er laget for & fungere som et system.
Ikke bruk komponentene separat.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT"-leveringskateteret er ikke et kateter for perifer
dilatasjon, det skal kun brukes for stentplassering.

Ikke bruk “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT"-enheten dersom emballasjen er apnet
eller skadet, eller dersom sterilitetsperioden er utlept: i slike tilfeller er produktets
sterilitet ikke garantert.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT"-enheten ber handteres forsiktig for & unnga enh-
ver kontakt med instrumenter av metall eller skurende eller skarpe instrumenter som
kan skade de glattpolerte overflatene eller fgre til mekaniske endringer.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT"-enheten skal brukes av leger som har grundig
oppleering i perkutan transluminal angioplastikk (PTA) og i perifer og/eller koronar
stentinnleggelse.

"ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT"-enheten skal styres under fluoroskopi og overva-
kes med radiografisk utstyr som produserer bilder av hgy kvalitet.

Saeregenhetene til lesjonen som skal behandles og pasientens spesifikke fysiopato-
logi skal vurderes grundig fer det treffes et prosedyrevalg.

Legen skal ta i betraktning prosedyrens kompleksitet og pasientens fysiopatologi, og
lese oppdatert litteratur for & fa informasjon om risikoene og fordelene som er knyttet
til de ulike prosedyrene for et valg fattes.
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Bruk standardteknikker for plassering av en femoral eller brakial hylse i passe sterrel-
se, som er kompatibel med inngangskaret.

Crossover-teknikk er kun tillatt hvis hoftens delingsvinkel er mer enn 45°.

Ikke trykksett systemet far stenten er plassert over lesjonen som skal behandles.
Ikke trekk tilbake kateteret for ballongen er helt tom nar prosedyren er over.

Ikke flytt en delvis innlagt stent. Forsgk pa flytting kan forarsake alvorlig karskade.
Ikke rengjor eller steriliser pa nytt enheter som har vaert i kontakt med blod og orga-
nisk vev. Brukte enheter skal avhendes som farlig medisinsk avfall med infeksjons-
fare.

Folg produsentens retningslinjer for bruk av tilbehegr (hylse og/eller styrekateter, sty-
retrad, hemostaseventil).

Hvis det i lopet av innleggelsen kjennes motstand, skal det ikke brukes makt: trekk
ut systemet, styretraden og stenten som en hel enhet. Bruk av for mye kraft og/eller
feilaktig handtering av systemet kan fare til tap av stenten eller skade pa leveringska-
teteret.

Implantering av en hofte-stent kan forarsake disseksjon av karet distalt og/eller prok-
simalt i forhold til implanteringsstedet, og kan ogsa fere til bra okklusjon av karet, slik
at en tilleggsprosedyre ma utfares (kirurgisk kartransplantasjon, ytterligere dilatasjon,
plassering av tilleggsstenter eller andre prosedyrer).

Det ma utvises ekstrem forsiktighet for & redusere faren for at plakk eller annet trom-
bosemateriale emboliseres.

Hvis stenten forsvinner i karet, kan uthentingsprosedyrer startes. Prosedyrene kan
imidlertid forarsake skade pa kar og/eller pa innfaringsomradet.

Nominelt sprengtrykk ma ikke overskrides ved kateterekspansjon.

Bruk aldri luft eller annen gass til & blase opp ballongen.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Bruk av maleutstyr ved oppblasing anbefales sterkt.

« Hvis karene er spesielt snirklete og det i tillegg er mye ateromatisk plakk, kan det
veere vanskelig & fare frem karet. | slike tilfeller kan feil bruk fgre til disseksjon, per-
forasjon eller ruptur av karet.

Veer ekstremt forsiktig nar styretraden eller ballongkateteret fares over en stent som
nettopp er blitt utvidet, slik at skade pa stenten unngas.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Ikke-klinisk testing har demonstrert at CoCr-stentproduktlinjer er MR-betingede. En pa-
sient med disse enhetene kan skannes sikkert i et MR-system som overholder falgende
betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1.5-Tesla (1.5 T) eller 3-Tesla (3 T).

* Maksimum spatiell gradient pa 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Under skannebetingelsene definert nedenfor er CoCr-stentproduktlinjer i en enkelt

stentkonfigurasjon forventet & gi en maksimal temperaturstigning pa mindre enn 2,4 °C
iet 1.5 T MR-system og 2,9 °C i et 3 T MR-system.

15T 3T
MR-system rapportert, helkropps gjennomsnittlig SAR 2,9 Wkg 2,9 Wikg
Kalorimetrisk malte verdier, helkropps gjennomsnittlig SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hoyeste temperaturendring 24°C 29°C

Ved ikke-klinisk testing utvider bildefaktoren forarsaket av enheten ca. 1,0 cm fra CoCr-
patenter nar det avbildes med en gradient-ekko-pulssekvens i et 3 T MR-system.

MEDISINERING

Studier i Klinisk litteratur viser at det er nadvendig & gi blodplatehemmende behandling
for operasjon, antikoagulerende behandling i Igpet av prosedyren og blodplatehem-
mende behandling etter operasjonen.

P& grunn av prosedyrens kompleksitet og de mange faktorer som pavirker pasientens
tilstand, er bestemmelsen av passende behandling overlatt til legens skjgnn.

RETNINGSLINJER FOR BRUK

Klargjering av stent + leveringskateter
Gi Heparin fer stentlevering, og kontroller at pasientens aktiverte koagulasjonstid (ACT)
er over 180 sek.
Stenten skal implanteres i mallesjonen med eget leveringssystem.
a) Nar emballasjen er undersekt for skade, tas “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT’-
enheten ut og tas med inn i det sterile omradet.
b) Kontroller at leveringskateteret ikke har bukter, bayninger eller annen skade.
c) Trekk tilbake den distale metalltraden
d) Trekk forsiktig beskyttelsesdekselet av stenten ved & ta tak i dekselet i den distale
enden, og deretter i metalltraden. Kontroller at stenten er intakt og at den fortsatt er i
senter i ballongen.
Skade pa "ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”-enheten kan fore til svekket ytelse.
e) Klargjer oppblasingsenheten i henhold til produsentens anvisninger.
f) Tem luft fra ballongen stenten er montert pa som falger:
1) Fyll oppblasingsenheten med 4 ml kontrastblanding.
2) Etter oppblasingsenheten er koblet til Y-koblingens inngang (merket “BALLOON”)
pa leveringskateteret, skal den distale enden pa kateteret rettes nedover.
3) Pafer negativt trykk og aspirer i minst 30 sekunder. La trykket gradvis oke til
normalt niva, etter hvert som systemet fylles med kontrastmiddel.
4) Gjenta trinn 3 og aspirer i 10—15 sekunder uten a tilfgre luft til det ikke lenger dan-
nes bobler.

Stentinnsetting

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”-enhetene med nominell diameter pa 6,0 mm er

kompatible med hylser med diameter 6F (2,0 mm) eller storre

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”-enh 1e med der inell di pa7,0,8,0,

9,0 og 10,0 mm er kompatible med hylser med diameter 6F med stor lumen (2,16

mm) eller storre.

Styretrader pa 0,035 tommer (0,89 mm) eller mindre er kompatible for bruk med

”ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”-enheten. Valg av styretradens stivhet og tupp-

konfigurasjon vil avhenge av legens kliniske erfaring.

a) Oppretthold leveringskateteret som stenten er forhandsmontert pa, ved omgivelse-
strykk under innsetting.

b) Skyll den eksponerte delen av styretraden med heparin/saltvann-blanding for a fierne




spor av blod og kontrastmiddel.

c) Kontroller at hemostaseventilen er helt apen for stenten og leveringskatetersystemet
settes inn.

d) Fer systemet langsomt frem over styretraden til stenten nar behandlingsomradet.

e) Serg for at stenten og leveringsballongen beveger seg samlet nar leveringssystemet
fores frem i malkaret. Dette skal gjeres ved & observere posisjonen til ballongmarke-
rene i forhold til stentmarkgrene under fluoroskopi.

Hvis det i lgpet av innleggelsen kjennes motstand, skal det ikke brukes makt:

trekk ut systemet, styretraden og stenten som en hel enhet. Bruk av for mye kraft

ogleller héandtering av sy kan fore til tap av stenten eller skade pa
leveringskateteret.

Stentplassering og -ekspansjon

a) Posisjoner stenten over mallesjonen.

b) Plasser stenten ved a blase opp ballongen langsomt til nominell diameter. | tabell 2
(trykk/diameter) vises diameterne til systemet etter som ballongens oppblasingstrykk
varierer (kolonne [) for de fem nominelle diametergruppene: 6,0 mm (kolonne Il), 7,0
mm (kolonne II), 8,0 mm (kolonne V), 9,0 mm (kolonne V) og 10 mm (kolonne VI).
Verdier med mark bakgrunn gjelder trykk over nominelt sprengtrykk*. Stenten utvides
ved oppblasingstrykk i ballongen pa 5 atm.

i rekyl er 2 og 7 %*, avhengig av stentmodell og ek-
spansjonsdiameter.
* MERKNAD: Disse verdiene inr fra 1e fra invitr g

c) Tem ballongen og kontroller ved hjelp av angiografi at stenten er helt ekspandert.
Blas om nedvendig opp ballongen pa nytt for & oppna optimal implantering.

d) Oppretthold negativt trykk i minst 30 sekunder for leveringskateteret tas ut, i henhold
til. rutinemessig PTA-prosedyre.

e) Huvis etterdilatasjon ma utfgres, kan PTA-ballong benyttes. Veer ytterst forsiktig for a:
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 6,0 mm til mer enn 9,0 mm;
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 7,0 mm til mer enn 9,0 mm;
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 8,0 mm til mer enn 9,0 mm;
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 9,0 mm til mer enn 11,0 mm;
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 10,0 mm til mer enn 11,0 mm

Stentens endelige diameter ma vaere egnet for referansekarets diameter.

Kontroller at stenten er fullt utvidet.

KOMPLIKASJONER

Stentimplantasjon kan fare til felgende komplikasjoner:

« Deadsfall

« Hoftenekrose

Disseksjon, perforering eller ruptur av hoftepulsaren

Stentembolisering

Kronisk stentokklusjon (restenose)

Karokklusjon

Arteriespasme

Infeksjon

Hematom i innferingsomradet

Bivirkninger fra legemidler og kontrastmidler (antikoagulerende/blodplatehemmende)
Akutt eller subakutt trombose ved stenten

Trofiske endringer i nedre lemmer med etterfalgende nekrose, koldbrann og mulig
behov for & amputere lemmet.

ERSTATNINGSANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er utviklet, produsert og emballert med ster-
ste omhu og bruk av de beste prosedyrene som dagens teknologi tillater. Sikkerhets-
standardene som er integrert i produktets design og produksjon garanterer trygg bruk i
forbindelse med de tidligere gitte forholdene og til tiltenkt bruk nar forholdsreglene over
etterfalges. Disse sikkerhetsstandardene skal sa langt som mulig redusere, men ikke
eliminere fullstendig, risikoen knyttet til bruken av produktet.

Produktet ma bare brukes under oppsyn av en spesialistiege, samtidig som det tas
hensyn til eventuelle risikoer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan oppsta ved
tiltenkt bruk, som nevnt i andre deler av denne bruksinstruksen.

Av hensyn til den tekniske kompleksiteten, behandlingsalternativenes kritiske natur og
metodene som brukes til & anvende enheten, kan ikke Produsenten holdes ansvarlig,
enten eksplisitt eller implisitt, for kvaliteten pa sluttresultatet etter bruk av enheten, eller
enhetens effektivitet i forhold til & forbedre en pasients sykdomstilstand. Sluttresultatene
avhenger bade nar det gjelder pasientens kliniske status og enhetens funksjonalitet og
levetid av mange faktorer utenfor Produsentens kontroll, blant annet pasientens tilstand,
den kirurgiske prosedyren for implantasjon og anvendelse, og handtering av enheten
etter at den har blitt fiernet fra emballasjen.

I lys av disse faktorene er Produsenten derfor kun ansvarlig for utskifting av eventuelle
enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil. Kjgperen skal sende enheten
tilbake til produsenten, som forbeholder seg retten til & inspisere den returnerte enheten,
og har eksklusiv rett til & avgjere om enheten virkelig har produksjonsfeil eller material-
feil. Garantien gjelder kun erstatning av den defekte enheten med en enhet av samme
eller tilsvarende type fra Produsenten.

Garantien gjelder med forbehold om at enheten sendes tilbake til Produsenten korrekt
emballert, og at en skriftlig, detaljert rapport med beskrivelse av de pastatte feilene med-
falger, og hvis enheten er implantert, skal arsaken for fierning fra pasienten oppfares.
Nar enheten erstattes, skal produsenten betale tilbake til kjsperen utgifter knyttet til er-
statningen av den defekte enheten.

Produsenten frasier seg alt ansvar for mangel pa overholdelse av bruksmetodene og
forholdsreglene som er beskrevet i dette instruksjonsheftet og for eventuell bruk av en-
heten etter bruk fer-datoen som er trykt pa pakken.

Videre frasier Produsenten seg ethvert ansvar knyttet til konsekvenser som fglge av
behandlingsvalg og bruksmetoder, eller anvendelse av enheten. Produsenten skal der-
for ikke vaere ansvarlig for eventuelle skader av noen art etter anvendelse av enheten,
enten de er materielle, biologiske eller moralske, eller for valg av implantasjonsteknikk
som er anvendt av operasjonslegen.

Produsentens agenter og representanter har ikke autorisasjon til & endre betingelsene
i denne garantien eller til & pata seg ytterligere forpliktelser eller tilby andre garantier
knyttet til dette produktet utover vilkarene som er oppgitt over.
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OPIS

Pomécka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" pozostava z bedrového stentu, ktory je
pevne prichyteny na distalnom konci polopoddajného balénikového katétra.

Periférny bedrovy stent je pruzna implantovatelna pomdcka, ktora sa da roztiahnut po-
mocou baldnikového katétra na perkutannu transluminalnu angioplastiku.

Stent je vyrobeny z kobaltovo-chrémovej zliatiny s povlakom a je potiahnuty tenkou
uhlikovou vrstvou iCarbofilm™ s vysokohustotnou turbostratickou $trukttrou, ktora je
v podstate zhodna so $truktirou pyrolytického uhlika pouzivaného pre disky mechanic-
kych srdcovych chlopni.

Povlak substratu dodava bio- a hemokompatibilné charakteristiky pyrolytického uhlika
bez vplyvu na fyzikalne a Strukturne vlastnosti samotného podkladu.

Dve platinové rontgenkontrastné znacky na oboch koncoch stentu umoziiuji presné
umiestnenie stentu na |éziu, ktord ma byt liecena.

Balénikovy katéter s vodiacim drétom predstavuje bezpeény sposob zavedenia bed-
rového stentu k lieenej lézii.

Telo katétra sa sklada z dvoch koaxialnych limenov: jeden na nafuknutie a vyfuknutie
balénika, druhy na vkladanie a vytahovanie vodiaceho drotu.

Dve rontgenkontrastné znagky nachadzajlice sa mimo pouzitelnej dizky balénika umoz-
fiuju jeho presné umiestnenie na stenéze.

Na proximalnom konci katétru sa nachadza konektor Y: prvy vstup konektora (oznaceny
L,DROT*) umozriuje pristup k centralnemu ltmenu pre vodiaci drét. Druhy vstup (ozna-
&eny ,BALONIK®) je uréeny na naftknutie a vyfuknutie balénika.

Vyrobca priamo vyraba bedrovy stent a ma zavedené vSetky postupy kontroly kvality pri
vyrobe a na hotovych vyrobkoch v stlade s normami Spravnej vyrobnej praxe.

ZAMYSLANE POUZITIE
Stent je ur€eny na liecbu aterosklerotickych patoldgii periférnych ciev, zvlast bedrovych
tepien, za ucelom zachovania priechodnosti cievy.

INDIKACIE

Stent je odportc¢ané pouzit pri liecbe obstrukénych patolégii periférnych ciev, zvlast spo-
lo¢nych alebo vonkajsich bedrovych tepien. Stent je indikovany aj v pripade nevyhovu-
jucich vysledkov (zvyskova stenéza > 30 %) alebo disekcie cievnej steny po perkutannej
transluminélinej angioplastike so stentom alebo bez stentu.

KONTRAINDIKACIE

PouZitie stentu je kontraindikované v nasledujicich pripadoch:

« Lie€ena cieva s preukdzanou masivnou trombézou pred perkutannou transluminal-
nou angioplastikou.

Technicky netspedna perkutanna transluminalna angioplastika, napriklad z dévodu
nemoznosti pristupu k postihnutému miestu pomocou zavadzacieho systému.
Aneuryzma bezprostredne susediaca s miestom implantacie stentu.

Poruchy obmedzujuce pouzitelnost antitrombocytickej alebo antikoagulaénej terapie.
Zavazna alergia na lieky alebo kontrastné latky bezne pouzivané pri perkutannej
transluminalnej angioplastike.

Lézie povazované za neliecitelné perkutannou transluminalnou angioplastikou alebo
inymi technikami.

Lézie s tazkou kalcifikaciou, ktora odolava dilatacii s rizikom ruptiry cievnej steny.

MODEL

Kazda pomécka ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT je identifikovana pomocou kédu mo-
delu a ¢isla Sarze. Dostupné modely st uvedené v tabulke ¢. 1: predajny kod sa sklada
z pismen IC nasledovanych dvoma pismenami, ktoré identifikuju typ zariadenia, dalej z
dvoch alebo troch &islic, ktoré oznacu]u menovny priemer rozvinutého stentu a dalSich
dvoch &islic, ktoré oznaduju dizku stentu. Dalej nasleduje pismeno L alebo S, podia
toho, & méa zavadzaci katéter dizku 135 cm alebo 75 cm.

Cislo $arze umozfiuje sledovat vsetky informacie o vyrobe poméacky a systémovt kon-
trolu podra evidencie v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu.

Na ulahcenie sledovatelnosti pomécky pouzivatelovi je kod vyrobku vytlaceny na samo-
lepiacich etiketach vioZzenych do kazdého balenia; urcité ¢asti tychto etikiet sa daju viepit
do zdravotnej dokumentacie pacienta s implantatom.

BALENIE

Pomécka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" sa dodava sterilna a je balena jednotlivo
vo vrecku, ktoré sa nesmie umiestnit' do sterilného prostredia.

Vyrobca pouziva na sterilizaciu zmes etylénoxidu a COz2.

Sterilita je zaru€ena, pokial je balenie neporusené a pokial neuplynie doba trvanlivosti
vytlaena na obale (USE BEFORE DATE).

VAROVANIA

Téato pomdcka je uréena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane, opa-
kovane nepripravuijte ani opatovne nesterilizujte. Mohlo by to spdsobit riziko kontami-
nacie pomdcky, infekcii pacienta, zapalu a prenosu infekénych choréb z pacienta na
pacienta.

Pomécka ,ISTHUMS LOGIC CARBOSTENT" je uréena k pouzitiu ako systém. Jed-
notlivé sucasti nepouzivajte samostatne.

Zavadzaci katéter pomocky ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" nie je periférny dila-
tacny katéter; musi sa pouzivat iba na roztiahnutie stentu.

Nepouzivajte pomécku ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT", ak bolo otvorené alebo
poskodené jej balenie alebo ak vyprsala doba sterility: v takychto pripadoch nie je
sterilita vyrobku zaru¢ena.

Pomécka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" si vyZaduje opatrné zaobchadzanie, s
vyli¢enim akéhokolvek kontaktu s kovovymi alebo drsnymi (abrazivnymi) nastrojmi,
ktoré by mohli po$kodit vysoko lestené povrchy alebo spdsobit mechanické zmeny.
Pomécka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT* by mala byt pouzivana lekarmi doklad-
ne vyskolenymi na perkutannu transluminalnu angioplastiku (PTA) a na zavadzanie
periférnych alebo koronarnych stentov.

Pomocka ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT by mala byt zavadzana pod fluorosko-
pickou kontrolou a sledovana pomocou radiografického zariadenia, ktoré poskytuje
vysoko kvalitné zobrazenia.

Velmi starostlivo vyhodnotte charakteristiky 1ézie, ktord ma byt oSetrend, a Specificku
fyziopatoldgiu pacienta pred prijatim proceduralnych rozhodnuti.

Vzhladom na zloZitost zakroku a Specificku fyziopatolégiu pacienta by si lekar pred
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rozhodnutim o postupe, ktory pouzije, mal prestudovat najnovsiu medicinsku literatd-
ru, aby zistil informécie o rizikdch a prinosoch jednotlivych postupov.

Pouzite Standardné postupy na umiestnenie femoralneho alebo brachialneho puzdra
vhodnej velkosti, ktoré je kompatibilné s pristupovou cievou.

Cross-over (technika prekriZenia) je povolena iba v pripade, Ze je uhol bedrovej bifur-
kécie vacsi nez 45°.

Neprivadzajte do systému tlak skor, ako bude stent umiestneny naprie¢ lieGenou Ié-
ziou.

Nezatahuijte katéter na konci procedury skér, nez sa balén uplne vypusti.
Nepokusajte sa premiestnit iastocne roztiahnuty stent. Pokus o premiestnenie moze
sposobit vazne poskodenie cievy.

Nepokusajte sa Cistit ani opatovne sterilizovat pomécky, ktoré sa dostali do kontaktu
s krvou alebo organickym tkanivom. Pouzité pomécky musia byt likvidované ako ne-
bezpecny lekarsky odpad s rizikom infekcie.

Postupuijte podla pokynov vyrobcu na pouzivanie prislusenstva (puzdra alebo vodia-
ceho katétra, vodiaceho drétu, hemostatického ventilu).

Ak kedykolvek v priebehu zavadzania narazite na nezvy€ajny odpor, nepouzivajte
silu: vytiahnite systém, vodiaci dr6t a puzdro ako jeden celok. PouZitie neprimeranej
sily alebo nespravna manipulacia so systémom méze viest k strate stentu alebo k
poskodeniu zavadacieho katétra.

Implantécia bedrového stentu méze sposobit disekciu cievy distélne alebo proximal-
ne vzhfadom na miesto implantacie a méze tiez spdsobit nahlu okluziu cievy, ¢o si
vyziada dal$iu operéciu (chirurgicku operaciu nahrady cievy, daliu dilataciu, zavede-
nie dalSich stentov alebo iné postupy).

Je potrebné postupovat s mimoriadnou opatrnostou, aby sa znizilo riziko vyskytu
embodlie platu alebo trombotickych materialov.

Ak sa stent v cieve strati, mozno pristupit k postupom jeho zachytenia. Tieto postupy
v8ak mozu spdsobit poskodenie ciev alebo cievneho pristupu.

Pocas nafukovania katétra neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti.

Na nafliknutie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iny plyn.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Rozhodne odporti¢ame pouZit ciachovanu nafukovaciu pomécku.

Pri nadmernom vinuti ciev spolu s rozsiahlym ateromatéznym platom méze byt po-
stup katétra stazeny. V tychto pripadoch by nespravna manipuldcia mohla sposobit
disekciu, perforaciu alebo rupturu cievy.

Aby nedoslo k poskodeniu stentu, postupujte s mimoriadnou opatrnostou pri pre-
chadzani vodiacim drétom alebo balénikovym katétrom cez stent, ktory bol prave
roztiahnuty.

INFORMACIJE O VARNOSTI MRI

Neklini¢na presku$anja so pokazala, da so vrste stentov iz CoCr pogojno primerne za
uporabo z MRI (MR Conditional). Pacienta s temi pripomocki je mogoce varno pregledati
z magnetnoresonanénim sistemom (MR ), ki izpolnjuje naslednje pogoje:

« Stati€éno 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).

Pod pogoji slikanja, opredeljenimi spodaj, je pric¢akovano, da se temperatura vrst stentov
iz CoCr pri konfiguraciji z enim stentom pove¢a za manj kot 2,4 °C v sistemu MRI 1,5 T
in2,9°CvsistemuMRI3T

16T 3T
S sistemom MR sporo¢ena povprec¢na SAR za celo telo 2,9 Wikg 2,9 Wikg
S kalorimetrijo izmerjena povpre¢na SAR za celo telo 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvija sprememba temperature 24°C 29°C

Pri neklini¢nih preskusanjih se artefakt na sliki, ki ga povzroci pripomocek, razteza pri-
blizno 1,0 cm od stentov iz CoCr pri slikanju s pulznim zaporedjem gradientnega odme-
va s sistemom MRI 3 T.

LIEKOVY REZIM

Stadie v Klinickej literattre naznaéuju, ze pred operaciu je potrebna antitromboticka
terapia, po¢as operacie antikoagulaéna terapia a po operacii antitromboticka terapia.
Vzhladom na naro¢nost’ postupu a mnozstva faktorov ovplyviiujucich stav pacienta sa
uréenie vhodnej terapie ponechava na uvazenie lekara.

NAVOD NA POUZITIE

Priprava stentu a vodiaceho katétra
Pred zavadzanim stentu podajte heparin a skontrolujte, ¢i je aktivovany koagulaény ¢as
(ACT) pacienta minimalne 180 sekund.
Stent by sa mal implantovat’ do cielovej lézie
tému.
a) Po skontrolovani, ¢i balenie nie je poskodené, vyberte pomécku ,ISTHMUS LOGIC
CARBOSTENT" a preneste ju na sterilné miesto.
b) Skontrolujte, &i na zavadzacom katétri nie st zlomy, ohyby ani iné poskodenia.
c) Vytiahnite distalnu styletu
d) Opatrne stiahnite ochranny kryt zo stentu uchopenim krytu za jeho distélny koniec v
mieste, kde bola styleta. Skontrolujte, Ze je stent neposkodeny a Ze sa stéle nacha-
dza v strede baldnika.
Poskodenie pomécky ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT* méze zhorsit’ jej vykon.
e) Pripravte inflacné zariadenie podla pokynov vyrobcu.
f) Vyfuknite vzduch z balénika, na ktorom je stent namontovany:
1) Inflacné zariadenie napliite 4 ml kontrastnej zmesi;
2) Po pripojeni inflagného zariadenia ku vstupu konektoru Y (oznagenému ,BALO-
NIK*) zavadzacieho katétra obréatte distalny hrot katétra smerom nadol.
3) Vytvorte podtlak a odsavajte najmenej 30 sekind. Umoznite postupné zvysenie
tlaku spat’ na normalnu hladinu, kym sa systém pini kontrastnou latkou.
4) Zopakujte krok 3 bez zavedenia vzduchu a odsavajte 10 — 15 sekund, kym sa
neprestanu objavovat bubliny.

1 jeho 10 sys-

Zavedenie stentu
Pomécky ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT“ s menovitym priemerom 6,0 mm su

kompatibilné s puzdrami s priemerom 6F s hodnotou (2,0 mm) alebo vacsou.
Pomécky ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT* s menovitym priemerom 7,0, 8,0, 9,0




a 10,0 mm st kompatibilné s puzdrami s priemerom 6F s vefkym limenom s hod-

notou (2,16 mm) alebo véaésou.

Vodiace dréty s velkost'ou 0,035 palca (0,89 mm) alebo menej st kompatibilné s

pouzitim pomécky ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT". Vyber tuhosti vodiaceho

drotu a konfiguracie hrotu bude iet’ od klinickych sk i lekara.

a) Vodiaci katéter, na ktorom je stent nasadeny, udrZujte pri zavadzani pri okolitom tla-
ku.

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drétu zmesou heparinu s fyziologickym rozto-
kom, aby sa odstranili stopy krvi a kontrastnej latky.

c) Uistite sa, Ze hemostazovy ventil je Uplne otvoreny pred zavedenim stentu a systému
vodiaceho katétra.

d) Pomaly zavadzajte systém po vodiacom dréte, az kym stent nedosiahne lie¢ené
miesto.

e) Pri posuvani zavadzacieho systému do cielovej cievy sa uistite, Ze stent a zavadzaci
balénik sa pohybuju ako jeden celok. Dosiahnete to fluoroskopickym sledovanim po-
lohy znaciek na baléniku vzhladom k znackam stentu.

Ak kedykolvek pri zavadzacom postupe narazite na nezvyéajny odpor, nepou-

Zivajte silu: vytiahnite systém, vodiaci drét a puzdro ako jeden celok. Pouzitie

neprimerane;j sily alebo nespravna manipulacia so systémom moze viest' k strate

stentu alebo k poskodeniu zavadacieho katétra.

Nasadenie a roztiahnutie stentu

a) Stent umiestnite po celej dizke cielovej Iézie.

b) Roztiahnite stent pomalym nafukovanim balénika na menovity priemer. V tabulke 2
(tlak/priemer) sa uvadzaju priemery systému pri zmenach tlaku nafiknutia balénika
(stipec 1) pre pat skupin menovitého priemeru: 6,0 mm (stipec 11), 7,0 mm (stipec
111), 8,0 mm (stipec V), 9,0 mm (stipec V) a 10 mm (stipec VI). Hodnoty na tmavom
pozadi oznacuju tlaky nad menovitym tlakom prasknutia®. Stent sa roztahuije pri tlaku
nafukovania balénika priblizne 5 atm.

Pruzné spitné zmensSenie stentu sa pohybuje medzi 2 a 7 %* v zavislosti od
modelu stentu a od priemeru roztiahnutia.
* POZNAMKA: Tieto hodnoty boli ziskané z vysledkov sku$ok in-vitro

c) Balénik vyfuknite a angiograficky skontrolujte, &i je stent uplne roztiahnuty. Podla
potreby znova nafuknite balonik, aby sa dosiahla optimalna implantacia.

d) Pred vytiahnutim zavadzacieho katétra udrziavajte najmenej 30 sekund podtlak, ako
pri beZnom postupe perkutannej transluminalnej angioplastiky.

e) Ak je pozadovana nasledna dilatacia, méze byt pouzity balénik PTA. Postupujte s
najvy$sou opatrnostou:
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 6,0 mm viac ako na 9,0 mm;
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 7,0 mm viac ako na 9,0 mm;
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 8,0 mm viac ako na 9,0 mm;
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 9,0 mm viac ako na 11,0 mm;
neroztahujte stent s menovitym priemerom 10,0 mm viac ako na 11,0 mm

Koneény priemer stentu musi byt vhodny pre referenény priemer cievy.

Uistite sa, ze stent je Gplne roztiahnuty.

KOMPLIKACIE

Implantécia stentu moZe viest k nasledujucim komplikaciam:

« Smrt

Bedrova nekréza

Disekcia, perforacia alebo ruptira bedrovej cievy

Stentova embdlia

Chronicka okluzia stentu (restenéza)

Okluzia cievy

Kr¢ tepny

Infekcia

Hematém v mieste pristupu

Vedrajsie ucinky spésobené liekmi a kontrastnou latkou (antikoagulancia a antitrom-
botika)

Akutna alebo subakutna trombdza lokalizovana na urovni stentu

Trofické zmeny dolnych konéatin s naslednou nekrézou, gangrénou a moznou nut-
nostou amputécie konéatiny

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zaru€uje, Ze tento pristroj bol navrhnuty, vyrobeny a zabaleny s maximalnou
starostlivostou, s pouzitim najvhodnej§ich postupov, ktoré umozriuje sti¢asny stav tech-
noldgie. Bezpecnostné normy uplatriované pri konstrukcii a vyrobe tohto vyrobku zaru-
&uju jeho bezpeéné pouzivanie za hore uvedenych podmienok a na jeho zamyslané
ucely pri dodrzani preventivnych opatreni uvedenych hore. Tieto bezpe¢nostné normy
sl uréené na maximéalne mozné zniZenie, nie v8ak na Uplne eliminovanie rizik spoje-
nych s pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok musi byt pouzivany iba pod dohladom odborného lekara, a to pri zohlad-
neni v8etkych rizik alebo vedraj$ich Gcinkov a komplikacii, ktoré by mohli vzniknut’ pri
jeho zamyslanom pouziti, ako je uvedené v dal$ich ¢astiach tohto navodu.

Vzhladom na technicku zloZitost, rozhodujlci charakter vyberu liecby a metéd pouZiva-
nych pri aplikacii tejto pomécky, nemoéze vyrobca prevziat zodpovednost, ¢i uz vyslovnu
alebo implicitnu, za kvalitu koneénych vysledkov po pouziti pomdcky alebo za jej efektiv-
nost pri rieSeni stavu ochorenia pacienta. Kone¢né vysledky, z hladiska klinického stavu
pacienta, funkénosti a Zivotnosti pomdcky, zavisia od mnozstva faktorov, ktoré vyrobca
nemoze ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta, chirurgického postupu implantacie a
aplikacie, a od zaobchadzania s pomdckou po jej vybrati z obalu.

Na zaklade tychto faktorov teda vyrobca zodpovedéa vyhradne za vymenu ktorejkolvek
pomocky, ktora bude mat po dodani uznané vyrobné chyby. Kupujci vrati pomécku vy-
robcovi, ktory si vyhradzuje pravo skontrolovat vratenti pomécku a na zaklade vlastného
uvazenia urcit, ¢i je pomodcka naozaj chybna z hladiska vyroby alebo materialu. Zaruka
zahfiia vyhradne vymenu chybnej pomdcky za pomdcku rovnakého typu alebo jeho
ekvivalentu vyrabanu vyrobcom.

Zaruka plati za predpokladu, Ze pomécka bude vyrobcovi vratena riadne zabalena, a
Ze bude priloZzena pisomna podrobna sprava opisujuca reklamované chyby. Ak bola
pomocka implantovana, uvedu sa dévody jej vybratia z tela pacienta.

Pri vymene pomocky vyrobca uhradi kupujicemu naklady vynaloZzené na vymenu chyb-
nej pomacky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti z hladiska dodr-
Ziavania metdd pouzivania a preventivnych opatreni uvedenych v tomto navode a za
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pripady pouzitia pomdcky po datume trvanlivosti vytiaéenom na obale.

Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost v stvislosti s désledkami vyplyvajuci-
mi zo zvoleného postupu lieCby a spdsobov pouzitia alebo aplikacie pomdcky; vyrobca
preto nemoéze zodpovedat za akékolvek skody, akejkolvek podstaty, hmotné, biologické
&i moralne, po pouZiti pombcky, ani za vyber techniky implantacie pouZitej prevadzko-
vatefom.

Zastupcovia ani a predstavitelia vyrobcu nie s opravneni zmenit ktorGikolvek z podmie-
nok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalSie zavazky alebo poskytovat akékolvek zaruky
v stvislosti s tymto vyrobkom nad rdmec podmienok uvedenych vyssie.



OPIS

»ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« je pripomocek, sestavljen iz iliakalnega stenta, ki je
trdno pritrjen na distalni konec delno raztegljivega balonskega katetra.

Periferni iliakalni stent je proZen implantat, ki se lahko razpre z balonskim katetrom za
perkutano transluminalno angioplastiko (PTA).

Stent je izdelan iz zlitine kobalta in kroma ter previecen s tanko ogljikovo plastjo iCarbo-
film™, katere turbostratna struktura z veliko gostoto je skoraj popolnoma enaka strukturi
pirolitskega ogljika, ki se uporablja za izdelavo plos¢ic mehanskih srénih zaklopk.
Prevleka na substratu zagotavlja, da je substrat zdruZljiv z biolo$kimi in krvnimi la-
stnostmi pirolitskega ogljika, pri ¢emer ne spreminja njegovih fizikalnih in strukturnih
znacilnosti.

Radioopacna platinasta oznacevalca na obeh koncih stenta omogoc¢ata natanéno na-
mestitev na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Balonski kateter, ki se vstavlja prek Zice, zagotavlja varno namestitev iliakalnega sten-
ta na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Telo katetra ima dve soosni svetlini: eno za napihovanje in praznjenje balona ter drugo
za vstavljanje in izvlagenje vodilne Zice.

Dva radioopaéna oznacevalca, ki sta zunaj uporabne dolZine balona, omogo¢ata na-
tanéno namestitev na stenozo.

Proksimalni konec katetra ima priklju¢ek Y: prvi vhod priklju¢ka (oznacen z »WIRE«
(zica)) omogoca dostop vodilne Zice do osrednje svetline, drugi (oznacen z »BALOON«
(balon)) pa omogoca polnjenje/praznjenje balona.

Proizvajalec neposredno izdeluje iliakalni stent ter izvaja vse kontrole kakovosti med
postopkom izdelave in tudi na konénem izdelku v skladu s standardi dobre proizvodne
prakse.

NAMEN UPORABE
Stent je namenjen za uporabo pri zdravljenju ateroskleroti¢nih patologij perifernih Zil,
Zlasti iliakalnih arterij, z namenom ohranitve prehodnosti Zil.

INDIKACIJE

Stent je priporocen za zdravljenje obstruktivnih patologij perifernih Zil, predvsem skupnih
ali zunanjih iliakalnih arterij. Poleg tega je stent indiciran v primeru nezadostnih rezul-
tatov (rezidualna stenoza > 30 %) ali disekcije Zilne stene po izvedbi postopka PTA z
vstavitvijo stenta ali brez nje.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:

Zila, ki jo Zelite zdraviti, ima pred postopkom PTA znake masivne tromboze;

tehni€no neuspe$no zdravljenje s postopkom PTA, na primer zaradi nezmoZnosti
dostopa do mesta zoZitve s sistemom za vstavitev stenta;

anevrizma na mestu implantacije stenta;

motnje, ki omejujejo uporabo protitrombocitne in/ali antikoagulacijske terapije;

huda alergija na farmacevtske izdelke in/ali kontrastna sredstva, ki se navadno upo-
rabljajo pri postopkih PTA;

lezije, ki jih ni mogoce zdraviti s postopkom PTA ali drugimi intervencijskimi tehnikami;
mocno poapnele lezije, ki so odporne proti dilataciji in pri katerih bi dilatacija lahko
povzrogila rupturo Zilne stene.

MODEL

Vsak pripomocek ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT je oznacen s kodo modela in se-
rijsko $tevilko; modeli, ki so na voljo, so navedeni v preglednici §t. 1: prodajna koda
je sestavljena iz ¢rk IC, ki jima sledita dve ¢rki, ki oznacujeta tip pripomocka, dve ali
tri Stevilke, ki oznacujejo nazivni premer razsiritve stenta, in dve nadaljnji Stevilki, ki
oznacujeta dolZino stenta, ki jima sledi ¢rka L ali S, odvisno od tega, ali je kateter za
vstavljanje dolg 135 ali 75 cm.

Serijska Stevilka omogoca sledljivost vseh informacij o izdelavi pripomocka in sistem-
skem nadzoru, ki se hranijo v proizvajal¢evem oddelku za zagotavljanje kakovosti.
Posamezni $katli so za laZje sledenje pripomocka na strani uporabnika priloZene na-
lepke s kodo izdelka, ki se nalepijo na mapo z zdravstveno dokumentacijo bolnika z
vsajenim stentom.

OVOJNINA

Pripomocek »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« je ob dobavi sterilen in posamezno
pakiran v vrecke, ki pa jih ne smete vna$ati v sterilen prostor.

Med izdelavo se za sterilizacijo pripomocka uporablja mesanica etilenoksida in COz2.
Sterilnost je zagotovljena, dokler je ovojnina neposkodovana oziroma do datuma izteka
roka uporabnosti, ki je natisnjen na ovojnini (USE BEFORE DATE — ROK UPORAB-
NOSTI).

OPOZORILA

Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomoc¢ka ne smete ponovno
uporabljati, o€istiti ali ponovno sterilizirati. Tako pocetje lahko povzro¢i tveganje za
kontaminacijo pripomocka in/ali okuzbo bolnika, vnetje in prenos kuznih bolezni z
bolnika na bolnika.

Pripomocek »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« je zasnovan tako, da deluje kot
sistem. Njegovih sestavnih delov nikoli ne smete uporabljati loeno.

Kateter za vstavitev pripomocka »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« ni periferni di-
latacijski kateter in se lahko uporablja le za vstavitev stenta.

Ne uporabljajte pripomocka »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT, ¢e je bila ovojnina
odprta, ¢e je ovojnina poskodovana ali ¢e je potekel rok sterilnosti. V takih primerih
sterilnost izdelka ni zagotovljena.

S pripomoc¢kom »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« je treba ravnati previdno, zato
se izogibajte stiku s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki bi lahko poSkodovali
mocno polirane povrsine ali povzroGili mehanske spremembe.

Pripomocek »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« lahko uporabljajo le zdravniki, ki so
ustrezno usposobljeni za izvajanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) in
vstavljanje perifernih in/ali koronarnih stentov.

Pripomocek »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« je treba uvajati s fluoroskopijo in
spremljati z radiografsko opremo, ki zagotavlja visokokakovostne slike.

Skrbno ovrednotite znacilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo specifiéno pato-
fiziologijo pred odlo¢itvami o postopku zdravljenja.

Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo specificno patofiziologijo naj zdravnik
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pregleda posodobljeno literaturo v zvezi z informacijami o tveganjih in prednostih
razliénih postopkov, preden se odloci za nek postopek.

Uporabljajte standardne tehnike za namestitev femoralnega ali brahialnega plas¢a
ustrezne velikosti, ki je zdruzljiv z Zilo, prek katere poteka dostop.

Krizna tehnika je dovoljena samo, e je kot iliakalne bifurkacije vedji kot 45°.

Sistem obremenite s tiakom, $ele ko ste stent namestili na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.
Ob koncu postopka kateter izvlecite, Sele ko je balon popolnoma prazen.

Ne spreminjajte poloZaja delno razprtega stenta. Spreminjanje poloZaja lahko pov-
zroci hude poskodbe Zile.

Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali organskim tkivom, ne posku$ajte ogistiti ali
ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je treba odstraniti kot nevarne medicin-
ske odpadke, ki lahko povzrocijo okuzbo.

Upostevaijte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (plas¢ in/ali vodilni
kateter, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

Ce se sistem med vstavljanjem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite sistem, vodilno
Zico in plas¢ kot celoto. Pretirana uporaba sile in/ali nepravilna uporaba sistema lahko
povzro€i izgubo stenta ali poSkoduje kateter za vstavitev stenta.

Vsaditev iliakalnega stenta lahko povzro¢i disekcijo Zile distalno in/ali proksimalno od
mesta vsaditve ter nenadno zaporo Zile, ki zahteva dodaten poseg (kirurSko zame-
njavo Zil, nadaljnjo dilatacijo, namestitev dodatnih stentov ali druge postopke).
Bodite izjemno previdni, da zmanj$ate tveganje embolizma lehe ali materiala trom-
botskega izvora.

Ce se stent izgubi v Zili, se lahko za&nejo izvajati postopki iskanja. Taki postopki lahko
poskoduijejo Zile in/ali mesto dostopa do Zil.

Med napihovanjem katetra ne smete preseci nazivnega razpo¢nega tlaka.

Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Priporo¢amo, da uporabljate umerjeno napravo za polnjenje.

Ce obstaja pretirana tortuoznost Zile, povezana z obseznimi ateromskimi lehami, je
lahko uvajanje katetra tezavno. V takih primerih lahko nepravilno ravnanje povzrodi
disekcijo, perforacijo ali rupturo Zile.

Bodite izjemno previdni pri uvajanju vodilne Zice ali balonskega katetra prek pred
kratkim razprtega stenta, da stenta ne bi po$kodovali.

INFORMACIA O BEZPECNOSTI PRI MRI

Pri neklinickom sku$ani sa zistilo, Ze vyrobky série stentov zo zliatiny CoCr st podmi-
enecne bezpecéné, teda ,MR Conditional. Pacient s uvedenymi poméckami sa moze
bezpecne snimat v systéme MR pri splneni nasledujucich podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla (1,5 T) alebo 3 Tesla (3 T).

« Maximalny priestorovy gradient pola 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Za niz$ie definovanych podmienok snimania sa predpoklada, Ze vyrobky série stentov
zo zliatiny CoCr v konfiguracii samostatného stentu spdsobia maximaine zvysenie teplo-
ty menej ako 2,4 °C v 1,5 T MRI systéme a 2,9 °C v 3 T MRI systéme.

15T 3T
V zavislosti od uvedeného systému MR priemerna
SAR celého tela 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetricky merané hodnoty, priemerna
SAR celého tela 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvacsia zmena teploty 24°C 29°C

Pri neklinickom skusani boli artefakty na obraze, spésobené poméckou, rozsirené na
priblizne 1,0 cm od CoCr stentov, pokial' sa zobrazovanie robilo sekvenciou impulzov
gradient-echo v 3 T MRI systéme.

UPORABA ZDRAVIL

Studije v Kliniéni literaturi kaZejo potrebo po protitrombocitnem zdravljenju pred kirurskim
posegom, antikoagulacijskem zdravljenju med postopkom in protitrombocitnem zdra-
vljenju po operaciji.

Glede na zahtevnost postopka in Stevilne dejavnike, ki vplivajo na zdravstveno stanje
bolnika, je odlocitev o ustreznem zdravljenju prepuséena zdravniku.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava stenta in katetra za vstavitev

Pred vstavitvijo stenta dajte bolniku heparin in preverite, ali je bolnikov aktivirani ¢as

strjevanja krvi (ACT) dalj$i od 180 sekund.

Stent v taréno lezijo vsadite s sistemom za vstavitev.

a) Potem ko ste pregledali ovojnino in se prepri¢ali, da ni po$kodovana, odstranite
pripomocek »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« iz vrecke in ga odnesite v sterilen
prostor.

b) Preverite, ali so na katetru vozlicki, pregibi oziroma kakrsne koli druge poskodbe.

c) Distalno vodilo povlecite nazaj.

d) Previdno odstranite za$¢itni pokrov s stenta, tako da primete distalni konec pokrova
in nato vodilo. Prepri¢ajte se, da je stent nepoSkodovan in da je $e vedno v sredis¢u
balona.

Poskodbe pripomocka »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« lahko poslabsajo nje-

govo delovanje.

e) Pripravite napravo za polnjenje v skladu s proizvajalevimi navodili.

f) Odstranite zrak iz balona, na katerem je namescen stent, na naslednji nacin:

1. Napravo za polnjenje napolnite s 4 ml kontrastne mesanice.

2. Potem ko ste napravo za polnjenje prikljucili na prikljucek Y (oznacen z »BALO-
ONc«) na katetru za vstavitev stenta, usmerite distalno konico katetra navzdol.

3. Vzpostavite negativen tlak in aspirirajte vsaj 30 sekund. Pustite, da se tlak po-
stopoma vrne na normalno vrednost, medtem ko se sistem polni s kontrastnim
sredstvom.

4. Ne da bi vpihovali zrak, ponovite tretji korak in aspirirajte 10-15 sekund, dokler
mehurcki ne izginejo.

Vstavitev stenta

Pripomo¢ki »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« z nominalnim premerom 6,0 mm

so zdruzljivi s plas¢i premera 6F (2,0 mm) ali ve¢jimi.

Pripomocki »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT« z nominalnimi premeri 7,0, 8,0, 9,0



in 10,0 mm so zdruzljivi s plas¢i premera 6F z veliko svetlino (2,16 mm) ali ve¢jimi.

Vodilne Zice premera 0,89 mm (0,035 palca) ali manj so primerne za uporabo s

pripomoc¢kom »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT«. Izbira trdnosti vodilne Zice in

konfiguracije konice je odvisna od klini¢nih izku$enj zdravnika.

a) Med vstavitvijo mora biti kateter za vstavitev s prednames¢enim stentom pod atmos-
ferskim tlakom.

b) Izperite izpostavljeni del vodilne Zice z meSanico heparina in fizioloSke raztopine, da
tako odstranite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Poskrbite, da je hemostatska zaklopka popolnoma odprta pred uvajanjem stenta s
katetrom za vstavitev.

d) Pocasi uvajajte sistem po vodilni Zici, dokler stent ne doseZe mesta zdravljenja.

e) Pri uvajanju sistema za vstavitev stenta v taréno Zilo poskrbite, da se stent in balon
za vstavljanje premikata skupaj. To storite tako, da s fluoroskopijo opazujete polozaj
oznacevalcev balona glede na polozZaj oznacevalcev stenta.

Ce se sistem med postopkom vstavitve zatakne, ga ne uvajajte na silo: sistem,

vodilno zico in plas¢ izvlecite kot celoto. Prevelika sila in/ali nepravilna uporaba

sistema lahko povzroci izgubo stenta ali poskoduje kateter za vstavitev stenta.

Namestitev in razprije stenta

a) Postavite stent na taréno lezijo.

b) Namestite stent tako, da pocasi napolnite balon, dokler ne doseze nazivnega preme-
ra. V preglednici §t. 2 (tlak/premer) so prikazani premeri sistema glede na razlicne
tlake polnjenja balona (stolpec 1) za pet skupin nazivnih premerov: 6,0 mm (stolpec
1), 7,0 mm (stolpec II1), 8,0 mm (stolpec 1V), 9,0 mm (stolpec V) ter 10 mm (stolpec
VI). Vrednosti na temni podlagi pomenijo tlake, ki presegajo nazivni razpo¢ni tlak.*
Stent se razpre, ko tlak polnjenja balona doseZze priblizno 5 atmosfer.

Elasti¢na odbojnost stenta je med 2 in 7 %*, odvisno od modela in premera
razprtega stenta.
* OPOMBA: d
skusanja in vitro.

c) Izpraznite balon in angiografsko preverite, ali je stent popolnoma razprt. Po potrebi
balon ponovno napihnite, da dosezZete optimalno vsaditev.

d) Preden izvlecete kateter za vstavitev stenta, najmanj 30 sekund vzdrzujte negativni
tlak kot pri rutinskem postopku PTA.

e) Ce je potrebna poznej$a dilatacija, lahko uporabite balon za PTA. Bodite zelo previ-
dni. V nobenem primeru:
ne smete stenta z nazivnim premerom 6,0 mm razpreti do premera, ki presega 9,0 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 7,0 mm razpreti do premera, ki presega 9,0 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 8,0 mm razpreti do premera, ki presega 9,0 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 9,0 mm razpreti do premera, ki presega 11,0 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 10,0 mm razpreti do premera, ki presega 11,0 mm.

Kon¢ni premer stenta mora ustrezati premeru referencne Zile.

Poskrbite, da je stent popolnoma razprt.

1e Vr i so bile pri pre-

ZAPLETI

Vsaditev stenta lahko povzroci naslednje zaplete:

« smrt;

iliakalno nekrozo;

disekcijo, perforacijo ali rupturo iliakalne arterije;

embolijo v stentu;

kroni¢no zaporo stenta (restenozo);

zaporo Zile;

arterijski spazem;

okuzbo;

hematom na mestu dostopa;

nezelene ucinke, ki jih sprozajo antikoagulacijska/protitrombocitna zdravila in kontra-
stna sredstva;

akutna ali subakutna tromboza, lokalizirana na ravni stenta;

troficna sprememba spodnjih okonéin s poslediéno nekrozo, gangreno in morebitno
potrebo po amputaciji uda.

ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bil ta pripomoc¢ek zasnovan, izdelan in embaliran z najvecjo
skrbnostjo in z uporabo najustreznejsih postopkov, ki jih dopus¢a trenutna tehnologija.
Varnostni standardi, ki so bili uporabljeni pri snovanju in izdelavi izdelka, zagotavljajo
njegovo varno uporabo pri prej omenjenih pogojih v predvidene namene ob upostevanju
prej navedenih previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi so namenjeni temu, da se
v najvedji mogoc¢i meri zmanj$ajo (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 ucin-
kovitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika. Kon¢ni rezultati v smislu
klinicnega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe pripomocka so odvisni od
Stevilnih dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje, kirurski postopek vsaditve in
uporabe ter ravnanje s pripomockom po odstranitvi iz ovojnine, ki niso pod nadzorom
proizvajalca.

V luéi navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izkljuéno za zamenjavo katerega
koli pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi. Kupec
mora pripomocek vriti proizvajalcu, ki si pridrZzuje pravico, da pregleda vrnjeni pripo-
mocek in da po lastni presoji ugotovi, ali gre pri tem pripomoc¢ku za napako v izdelavi ali
materialu. Garancija obsega izklju¢no zamenjavo pripomocka z napako s proizvajalce-
vim pripomockom enake ali enakovredne izdelave.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu pravilno zapakiran.
Pripomocku mora biti priloZzeno podrobno pisno poroéilo z opisom napak, na podlagi
katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bil pripomocek vsajen, z navedbo razlogov za
njegovo odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je utrpel zaradi
zamenjave pripomocka z napako.

Proizvajalec zavraca kakrsno koli odgovornost za primere malomarnosti pri upostevanju
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re uporabe pripomocka po datumu izteka roka uporabnosti, ki je odtisnjen na ovojnini.
Poleg tega proizvajalec zavraca kakr$no koli odgovornost v zvezi s posledicami, nasta-
limi zaradi odlocitev o obliki zdravljenja in metod uporabe ali aplikacije pripomocka; v
zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja za katero koli $kodo kakrsne koli narave, bodisi
materialne, bioloske ali moralne, ki je posledica uporabe pripomocka ali uporabnikove
izbire tehnike vsaditve.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblas¢eni za spreminjanje katerega koli
pogoja te garancije ali za prevzemanje kakrsnih koli nadaljnjih obveznosti ali za dajanje
kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom zunaj prej navedenih pogojev.



onuc

Ypepor ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" ce cocTou o unujadeH CTeHT uBpcTo 3ada-
TEH Ha ANUCTanHWOT Kpaj Ha nonypacTernus 6anoH-karertep.

MepndepHUoT unujadeH cTeHT e dnekcubuneH ypes koj MoXe Aa ce UMNnaHTupa u
MOXe fa ce palumpm kopucTtejkn PTA 6anoH-katetep.

CTEHTOT e HanpaBeH o7 nerypa Ha kobanT 1 xpom 1 obnoxeH e co iCarbofilm™, TeHok
cnoj oA jarmepop co TypGocTpatcka CTPYKTypa CO BUCOKa ryCTUHA BO CyLUTUHA UAEH-
TW4YHA CO OHaa Ha MMPONUTCKUOT jarnepoa Koj Ce KOPUCTM 3a NpaBer-e Ha ANCKOBUTE Ha
NPOTETUYKUTE MEXaHWUYKW CPLIEBY KIlan.

Co 06rnoxyBaHeTO Ha CyncTpartoT, Toj ce 3a06vBa Co 61O U XeMOKOMNATUBUIHM Ka-
PaKTEPUCTUKM Ha NUPONUTCKU jarnepoz, Ge3 nputoa Aa ce Bnvjae Bp3 U3NUKUTE N
CTPYKTYPHWUTE KapakTEPUCTVKU Ha CaMUOT CyncTpar.

[lBa paAvo-HeTpaHCNapeHTHN UHAVNKATOPU OA NNaTUHA Ha CEKoj KPaj Ha CTEHTOT 0BO3-
MOXyBaaT TOYHO NO3VLIMOHUPake Haf, neaunjata koja Tpeba Aa ce TpetTupa.
Banox-kaTteTepoT o TUNOT ,MpeKy Xuua“ oBo3amMoxyBa 6e3beaeH HauvH 3a focTaBy-
Bak-€ Ha UNuja4HnoT CTEHT A0 Ne3ujata koja Tpeba Aa ce nekysa.

TenoTo Ha KaTeTepoT Ce COCTOW Of /ABa KOaKcujanHu nymeHa: efieH 3a HaayByBatbe
1 13ayByBake Ha GanoHoT, a PYroT 3a BMETHYBaH-e W U3BNEeKyBakbe Ha BozeukaTa
xuua.

[lBa pagno-HeTpaHCNapeHTHU Mapkepy MoumMpaHn HaABop Of KopucHaTa JOMmKUHA Ha
6arnoHOT OBO3MOXYBaaT TOYHO MOCTaByBak-e BAOIK CTEHo3aTa.

MpoKcMMarnHuoT Kpaj Ha kaTeTepoT Uma Y crojka: MpBUOT Bre3 KOH criojkata (o3Have-
Ho ,WIRE" — Bo npeBog ,)Kuua“) 1 AaBa goctan Ha BofAedkara uua 4o LEHTpanHuoT
nymeH, goaeka apyruot (o3HadeH ,BALOON* — Bo npesog ,BanoH*) oBosmoxyBsa Hagy-
ByBak-e/13ayByBak-e Ha 6aroHoT.

Mpon3BOAMTENOT AMPEKTHO O NPOM3BEAlYBa WNWjaYHUOT CTEHT W M MPUMEHYBa CuTe
npoLiealypu 3a KOHTPOMNa Ha KBanuTETOT, Kako 3a BpeMe Ha Npou3BOACTBOTO, Taka U Ha
KPajHMOT NPON3BOA, BO COMMACHOCT CO AnpeKkTuBmMTe 3a [lobpa npon3BoACcTBEHa npakca.

HAMEHA

CTeHTOT e HameHeT 3a ynoTpeba Npy TpeTipatbe Ha aTepoCKIePOTUYHIU NaToNoMn Ha
nepucepHUTe cagoBu, 0COGEHO Ha UNnjauHaTa apTepuja, CO LN [a ce OApXu Mpo-
ofiHOCTa Ha CapoT.

WHAUKALIUKN

CTeHTOT ce npenopayyBa 3a TpeTupare Ha ONCTPYKTUBHW NaTONOrMu Ha nepudepHuTe
cafjoBu, ocobeHo Ha onwiTata UM HaABOpeLlHWUTe unujadyHn aptepumn. CTEHTOT UcTo
Taka e nokaxaH BO Cry4yauTe Ha HECOOABETHW pe3ynTaTu (octaTtoyHa cTeHosa > 30%)
Unu ancekaumja Ha suaoT Ha cagot nocne PTA npoueaypa co unu 6e3 CTeHT.

KOHTPAMHAOMKALIMK

YnotpeGaTa Ha CTEHTOT e KOHTpauHAULMpaHa Bo CNeAHNTE CUTyaLuu:

« Cap, koj Tpeba Aa Guge TpeTUpaH, Co AoKa3n 3a MacusHa Tpombo3a npea PTA npo-
ueaypa.

TexHuuku HeycnelwHa PTA npoueaypa, Ha npumep nNopaan HEMOXHOCTa Aa ce npuc-
Tanu o MECTOTO CO CUCTEMOT 3a 10CTaByBakse.

AHeBpU3Ma BefHaLU A0 MECTOTO Ha UMMMaHTalumja Ha CTEHTOT.

KnuHuuku coctoj6um kou ja orpaHudyBaart ynotpebarta Ha aHTU-arperaHTHa u/vnm ax-
TUKOarynaHTHa Tepanuja.

Telwka aneprvja Ha nekapcTsa W/Unn KOHTPACTHO CPEACTBO KOM Ce KOPUCTaT peaoB-
Ho Bo PTA npoueaypu.

Ileaum koun ce cmMeTaaT HeBO3MOXHM 3a TpeTMaH co PTA unu apyru MHTEPBEHTUBHN
TEXHUKN.

Jleaun co Tewkn kanuudrkaLMu KoM ce OTMOPHU Ha Aunartauuja co pUsuK 3a mp-
CKakbe Ha SWAOT Ha cafioT.

MOAEN

Cekoj ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" ypeq e naeHTudukyBaH co Kog Ha MoaenoT
1 6poj Ha cepujaTa; AocTanHUTe MoAeny ce noapeaeHn Bo Tabena 1: NpodaxHWoT KoA,
ce coctou of, 6ykeute IC npocneneHn on agete GyKBM KO ro uaeHTUdMKyBaaT TUnoT
Ha ypeqoT, oA [iBe N Tpu Urypu Kou ro MokaxyBaaT HOMUHANHUOT AnjameTap Ha
LIMPEH-E Ha CTEHTOT W Of] [IOMONHUTENHM ABE Urypu KO ja NokaxyBaaT AoSKuHaTa
Ha CTEHTOT mpocnefenu of Gyksata L unu S Bp3 ocHoBa Ha Toa [janu kateTepoT 3a
pocTaByBake e aonr 135 unu 75 cm.

Bpojot Ha cepujata 0BO3MOXYyBa fa ce npocnefar cute WHGOpMaLMKM 3a NPOM3BOA-
CTBOTO Ha yPe/oT 1 cCTeMcKaTa KOHTpona Kou ce HaolaaT Bo 3anucuTe 3a MoTepaa Ha
KBanuTeToT Ha Mpoun3BoaNTENOT.

Co Lien Aa ce onecHU NPoceayBakeTo Ha YPEeOoT O CTPaHa Ha KOPUCHWULMTE, KOAOT
Ha NPOW3BOAOT € WUCMeyaTeH Ha HaMenHUUM Kou M1 UMa BO Cekoja KyTwja; oBue Hamne-
NHULM MOXe Aa Buaat NpukaYeHn BO MEANULMHCKOTO AOCUE Ha NaLMEHTOT.

NAKYBAHKE

Ypepor ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" e focTaBeH cTepurieH 1 cnakysaH ofAenHo
BO KeCe KOoe He CMee 1a ce BHece BO CTepUIHA cpeavHa.

Mpon3BoauTenoT 3a cTepunu3aumja KOPUCT CMEca Of €TUMEH OKCWA U jarnmepoaeH
[nvokeua.

CTepunHocTa e 3arapaHTupaHa cé Aofieka NakyBaH-eTO OCTaHE HEOLTETEHO U 10 POKOT
Ha Tpaetbe oTnevaTeH Ha nakysaweTo (JA CE UICKOPUCTU MPELN).

I'IPE.EIYI'IPE‘IYBAH:A

YpenoT e HameHeT 3a egHokpaTHa ynotpeba. HemojTe noBTOpHO Aa ro kopucTute,
npouecupate unu ctepunuavparte. Oa Moxe [a NpeausBuka pU3NK off KOHTaMM-
Hauuja of ypenoT u/unu MHeKLMM Ha NaLMeHToT, BOoCrarneHne v NpeHecyBawe Ha
3apa3Hu 6onecTy oA NaLVeHT Ha NaLMEHT.

Ypeport ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" e coagaaeH Aa AejcTByBa Kako CUCTEM.
He kopwcTeTe r1 ogenHo HeroBuTe AENoBy.

Kateteport 3a goctaBsyBatbe Ha ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" He e kaTeTep 3a
nepudepHa aunatauuja; TpeGa ia ce KOPUCTM UCKIYHMBO 3a MOCTaBYBaH-e Ha CTeH-
ToT.

He ro kopucrerte ypegot “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" gokonky nakyBateTo
610 NPETXOAHO OTBOPEHO UMM OLLTETEHO, UMK AOKOSTKY POKOT HA CTEPUIHOCT MOMU-
Han. Bo TakoB cnyu4aj cTepunHocTa Ha NponU3BOAOT He e 3arapaHTupaHa.

Co ypepnort ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" Mopa Aa ce pakyBa BH/MATENHO, CO Lien
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[a ce u3berHe A0NMP CO MeTarHu U abpa3vBHU MHCTPYMEHTV Kou G1 Moxene fia
oLuTeTaT BUCOKOMONMPaHUTE NOBPLLMHW UMK NaK a NPUYMHAT MEXaHUYKA MPOMEHMU.
LISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" Tpe6a aa ce KopucTu caMo Of Jiekapu Kou ce
uenocHo ofyyeHu Aa W3BedyBaaT MepKyTaHa TpaHCIyMWHarHa aHrMonnactuka
(PTA) 1 nocTaByBake Ha neputepHn U/ KOPOHAPHU CTEHTOBMU.

Ypeport ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" Tpefa aa 6uae BoaeH nog cnyopoc-
xonuja u fa 6uae HabreyaysaH co ynoTpe6a Ha paauorpadcka onpema koja faBa
BUCOKOKBANUTETHM CIINKN.

Mpen na 3emeTe npoueaypanHn OAMNyKM, MHOTY BHUMATENHO OLiEHeTe M kapakTe-
pUCTUKUTE Ha neaujaTa koja ke 6uae TpeTupaHa kako 1 cneundmyHata gpusmonaro-
norvja Ha naLuueHToT.

Wmajiu ja oueHeTo KOMMMeKcHocTa Ha npoueaypata v cneuuduyHata gusunonaro-
norvja Ha NaLWeHToT, NekapoT MOXE [a Ce KOHCYrNTUpa CO HajHoBaTa MeAULMHCKa
nuTepaTypa 3a MHopMaLmja 3a PUMLMTE U NPEAHOCTUTE Ha Pa3nUUYHUTe NpoLeay-
pv npea Aa peluu koja Aa ja NpUMeHn.

KopucTeTe cTaHaapaHu TeXHUKW 3a NOCTaByBak-e Ha demoparntHa unu GpaxujanHa
HaBnaka Co COOABETHW AMMEH3WUV Koja ke ofroBapa Ha cafioT kaJe LUTO Ce NocTaByBa.
TexHukaTa Ha BKpCTyBakse (,Cross-over‘) e gonyliTeHa camo AOKOMKy arofnoT Ha
unujayHaTa Gudypkaumja e noronem og 45°.

He craBajTe ro cucTEMOT Noa NPUTUCOK Ce AoAEKa CTEHTOT He € NO3WULIMOHUPaH Haf
neswjata koja Tpeba Aa 6uae TpetTupaHa.

He n3BnekyBajTe ro kaTeTepoT Ha KpajoT oA npoLeaypara ce Aofeka HEroBuoT 6anoH
He 6yae UCTULLEH.

He obupaysajTe ce Aa peno3vumoHupaTte CTEHT Koj e AenyMHo paimnpeH. O6uaoT 3a
Peno3nLIMOHMpakse MOXE Aa NPeAU3BUKa CEpUO3Ha LUTEeTa BP3 KPBOHOCHMOT caf.
He obuaysajTe ce Aa Y1CTUTE UNW MOBTOPHO Aa CTepunuavpate ypeau kou Gune Bo
KOHTaKT CO KPB UMW OpraHcky Tkueo. Mickopuctenute ypeau Tpeba ga ce oTcTpaHat
KaKo onaceH MeAULIMHCKM OTMaj CO PU3NK Of UHAeKLMja.

CrieneTe rv MHAVKaUMUTE Ha NPou3BoauTenuTe 3a ynotpebarta Ha goaaTouuTe (HaB-
naka U/mnu kateTep 3a BofeH-e, BOAEYKA XML, XeMOCTaTCKN BEHTUN).

[okorky ce nojasu HeBoobuyaeH oTrnop Bo 6uno koe Bpeme oA npoueaypaTa Ha
BMeTHyBak-e, He hopcupajTe: U3BMEYETE MM CUCTEMOT, XULIATa-BOaMY 1 HaBnakaTa
KaKo efHa uenuHa. MprMeHaTta Ha npekyMepHa cuna u/vnu HempaBnIHO paKyBak-e
CO CUCTEMOT MOXeE Aa I0BEAAT A0 ryGerbe Ha CTEHTOT N OLUTETYBak-e Ha KaTeTe-
POT 3a [JOCTaByBaH-€.

BrpaayBar-eTo Ha unujauyeH CTEHT MOXe Aa NpeavsBuKa aucekauuja Ha cafoT auc-
TarnHo Wy NPoKCMMArnHo of MECTOTO Ha UMNNaHTaLMja 1 UCTO Taka MOXe Aa npe-
[13BMKa OCTPO 3anyllyBatbe Ha CafoT, [oBeayBajkv A0 noTpeGa of AONONMHUTENHA
onepauuja (onepauuja 3a XMpypLUKO NPeMecTyBatbe Ha CaaoBy, NoHaTaMoLLHa Au-
naTauuja, nocTaByBatbe Ha AOMOMHUTENHN CTEHTOBM UMW APYT NPoLEeaypu).

Tpeba uCKNy4nUTenHO Aa ce BHUMABa a Ce Hamanm pusnkoT of embonusam o nna-
KaTa unu oa matepujan oa TPOMGOTUYHO MOTEKO.

[lokorky CTEHTOT ce 3arybu BO cafioT, MOXe [ja Ce MoYHaT npoLeaypy 3a U3Breky-
Bakbe. MpoLieaypuTe, cenak, MOXe Aa r'm noBpeaar cafioBUTe W/WUnin BNE3HOTO MECTO
BO Ca/ioT.

3a Bpeme Ha HaflyByBak-e Ha kaTeTeporT, [ja He Cce NpemuHyBa Haz, Mo3HaThoT npu-
TUCOK Ha NpCKakbe.

Hwkoralu fia He ce KOpWUCTU BO3AyX UMW APYT rac 3a Aa ce Haaye GanoHoT.

MEPKI/I HA MPETNA3NUBOCT

CwurHo ce npenopavysa yrnotpe6arta Ha ypea 3a NofHewe Co Mepau.
Hanpe/:(yaar-heTo Ha KaTeTepoT MOXe Aa 614,!19 OTexHaTo BO criydyau Ha ronema us-
BUTKAHOCT Ha CaZIoT NOBP3aHa CO LIMPOKOPaCcnpoCcTpaHeTa aTepomMaTtosHa nnaka. Bo
BakBu CUTyauuu, HEMNPABUNHOTO paKkyBake MOXe Aa nNpeau3suka gucekauuu, nep-
bopauum unu npckare Ha CafoT.

3a pa ce n3berHe owTeTyBake Ha CTEHTOT, GuaeTe UCKNYYUTENHO BHAMATENHWU Kora
ja npoBupare xwuarta-Boany unu 6anoH-kaTeTepoT HU3 CTEHT KOj LUTOTYKY 61N patum-
peH.

WHOOPMALIUM 3A BE3BEOHOCT HA MRI

HeknuHuukuTe TecTupaka nokaxaa Aeka NuHUMTE Npon3soan Ha CoCr-CTEeHTOBM ce
MR Conditional. MauuneHT wWwTo rm uma osue ypeau moxe 6e3beqHo Aa ce CkeHupa co
MR-c1CTEM AOKOMKY Ce UCMOMNHETU CMeHNBE YCIOBU:

« CtatnyHo marHeTtHo none og 1,5 Tesla (1,5 T) unu 3 Tesla (3 T).

« MakcvmaneH npoctopeH rpaauneHT Ha none o 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Mop ycnoBuTe 3a ckeHMpake AeHUPaHK MoJosy, Ce O4eKyBa Aeka JIMHUMTE Npouns-
Boau Ha CoCr-CTeHTOBM BO KOHUrypauuja Ha eAMHeYeH CTeHT Ke npousBeaaT Makcu-
MarnHo 3ronemyBate Ha Temnepartypara nomanky og 2,4 °C Bo MRI-cuctem co 1,5 T u
2,9 °C Bo MRI-cuctemco 3 T.

16T 3T
MpujaBenn on MR-cuctem, npocedHa SAR-BpeaHoCT
Ha Lieno Teno 2,9 Wikg 2,9 Wikg
BpeaHocTn usmepeHu co kanopumertpuja, npoceyHa
SAR-BpeaHOCT Ha Leno Teno 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hajsucok oncer Ha Temnepartypa 24°C 29°C

BO HeKknMHMYKNTE TecTUpaksa, LYMOT Ha CrnKaTa LTO ro NPeAusBUKyBa YPeaoT ce n3-
porxyBsa npubnwkHo 1,0 cm oa CoCr CTEHTOBUTE Kora Ce CHUMa CO MyricHa CekBeHua
Ha rpapvieHT-exo Bo MRI-cuctem o 3 T.

PEXWM HA NEKAPCTBA

McnuTyBatba BO KNMHWYKaTa NiTepaTypa ykaxysaaT Ha notpebara fa ce npunara aH-
TW-arperaHTHa Tepanuja npegonepaTyBHO, aHTU-KoarynaHTcka Tepanuja 3a Bpeme Ha
npoLeslypaTa 1 aHTu-arperaHTHa Tepanuja nocTonepaTueHO.

Mopaau crioxxeHocTa Ha npoLleayparta U MHoryTe (hakTopu kou Bnvjaat Ha cocrtojbata
Ha NaLMEeHTOT, 3GOPOT Ha To4HaTa Tepanuja € OCTaBeH Ha 3BOPOT Ha NekapoT.

YNATCTBA 3A YNOTPEBA

MoparoTByBat-e Ha CTEHTOT+KATETepOT 3a 10CTaByBaH-€

Mpen pa ce nouyHe [OCTaBYBaH-ETO Ha CTEHTOT, AajTe XenapuH v npoeepeTe Aanu Ak-
TUBMPaHOTO BpeMe Ha 3acupyBame (Activated Clotting Time, ACT) e nogonro og 180
CeKyHAU.

CreHToT Tpeba Aa Guae UMNNaHTMpaH BO LienHaTa nesuja KOPUCTEjKN ro HeroBMOT




cucTeM 3a AOCTaBYyBaH€.

a) OTkako CTe ro npoBepurne nakyBakeTo 3a OLUTeTyBaka, oTcTpaHete ro ,ISTHMUS
LOGIC CARBOSTENT" 1 BHeceTe ro BO CTepUriHa CpeavHa.

b) MpoBepeTe Aanu kaTeTepoT 3a AOCTaBYBaHE € U3BUTKAH, MPUTUCHAT UMK OLLTETEH
Ha HeKoj ApYr HauMH.

c) MoBneyeTe ja aucTanHata xuua (CTUneT).

d) BHMMaTenHo nusHeTe ja 3aluTUTHaTa OGBMBKA Of CTEHTOT (hakajku ja Ha AUCTanHUoT
Kpaj, a noToa 1 CTUNETOT. YBepeTe Ce janu CTUMETOT e HeoLTETeH 1 ieka cé yliTe e
KOH LieHTapoT Ha 6anoHoT.

OwreTyBake Ha ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT“

HeroBuTe nepdopmaHcu.

e) MoaroTeeTe ro ypeaoT 3a HaflyByBak-e CNoper yNaTcTeaTta Ha NpoM3BOANTENOT.

f) Wctepajte ro uennot Boaayx of 6anoHOT; CTEHTOT Ce MOHTUPA Ha CMEAHUOT HauuH:
1) HanonHerte ro ypenoT 3a HagyByBatbe CO 4 M KOHTpPacTHa cmeca;

2) Otkako Ke ro NoBp3eTe ypeaoT 3a HafyByBake CO BNe3oT Ha Y crojkara (o3Ha-
yeH ,BALOON“- Bo npeBog, ,banoH") of kateTepoT 3a AoCTaByBake, Haco4eTe ro
[MCTamNHUOT BPB Ha KaTeTEPOT Hazony.

3) MpunoxeTe HeraTMBeH NPUTUCOK U acnupupajTe Hajmanky 30 cekyHan. OcTtaBete
NPUTUCOKOT NOCTENEHO Aa Ce Kauu [0 HOPManHUOT 10fieka CUCTEMOT ce nort-
HW CO KOHTPacTHaTa Matepuja.

4) Bes fa BHeceTe BO3yX, NOBTOPETE ro 4ekopoT 3 1 acnupwpajte 10-15 cekyHam ce
[ofeka Hema noBeke Meypuniba.

BmeTHyBat-e Ha CTEHTOT

Ypeaute ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT“ €O HOMMHaneH aujametap 6,0 mm ce

Komnar! ap 6F (2,0 mm) unu noronemu.

Ypeaute ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT“ co HOMMHaneH Aunjametap 7,0, 8,0, 9,0

n 10,0 mm ce komnar co co Auj p 6F wwupok nymeH (2,16

MM) Unu noronemm.

Kuum-Boaunum oa 0,0035 uona (0,89 Mm) unu nomarnky ce KOMNaTUGUIHK 3a yno-

Tpe6a co ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT*. Bp3 Ha Kr

MCKYCTBO, niekapuTe ke ru usbepart KpyTocTa Ha BofeukaTa Xuua U OGnMKOT Ha

BPBOT.

a) YyBajTe ro kateTepoT 3a [JOCTaByBak-E CTEHTOT € NPe-MOHTUPaH Ha COBGEH NPUTUCOK
3a BpeMe Ha BMETHYBaH-ETO.

b) M3amujTe ro oroneHWoT Aen of KuuaTta-Boaud Co CMeca Of, XenapuH/usnonoLKki
pacTBOp 3a Aa ro OTCTPaHUTe TparuTe Of KPB U KOHTPaCTHa Matepuja.

c) OcurypeTe ce fieka XeMOCTaTCKMOT BEHTUI € LIeNOCHO OTBOPEH Npef Aa o BMeTHeTe
CUCTEMOT Of} CTEHTOT + KaTeTepoT 3a [0CTaByBakbe.

d) BaBHO NpyABWXKYBajTE ro CUCTEMOT NpPEKY XuLaTa-Boamy ce JoAeKa CTEHTOT He A0j-
[ie 10 MeCTOTO Ha TPETMaHOT.

e) Kora ro npuasuxyeate cCTEMOT 3a [1OCTaByBatb€ BO LIEMHUOT Caj, ocUrypete ce
[leka CTEHTOT 1 GanoHoT 3a AOCTaByBakb€e Ce [IBUKaT Kako eaHa LenuHa. Osa Tpeba
[a ce usBeqe co HabrbyayBakse, Npeky dryopockonuja, Ha noauumjata Ha Mapkepu-
Te Ha 6anoHOT BO OAHOC Ha no3uLujaTa Ha MapKepuTe Ha CTEHTOT.

[loKonKy ce nojaBu HeBooGWUuYaeH OTNOP BO GMINO koe Bpeme oA npoueaypara

Ha BMeTHY , He ro chopcupajte CUCTEMOT: u; erm oT, Xuuarta-

BOAWY W HaBnakaTa kako eaHa uenuHa. MpumMeHaTa Ha NpekymepHa cuna u/unu

HeNpaBUITHO paKyBakse CO CMCTEMOT MOXe Aa AoBeAaT A0 ryGere Ha CTeHTOT

VU OWTeTyBak€ Ha KaTeTepoT 3a AoCTaByBakbe.

[ocTaByBatbe Ha CTEHTOT U Linpete

a) MosuunoHmpajTe ro CTEHTOT Npeky LienHarta nesuja.

b) MocTtaBeTe ro CTEHTOT cO GaBHO MOMHewe Ha GanoHOT A0 HOMUHAMHWOT Aujame-

Tap. Tabenata 2 (npuTUcok/aujameTap) rv nokaxysa AvjamMeTpuTe Ha CUCTEMOT Mpun

BapwujauMja Ha NPUTUCOKOT Ha NonHere Ha BanoHoT (konoHa 1), 3a netTe rpynu Ha

HOMUWHanHu anjameTpu: 6,0 mm (konona I1), 7,0 mm (konowa ), 8,0 mm (konoHa 1V),

9,0 mm (konoHa V) u 10 mm (konoHa VI). BpegHocTuTe Kou ce Ha TeMHa OCHoBa ce

ofHecyBaaT Ha NPUTUCOLIM NOBUCOKK oA MO3HATUOT NPUTUCOK Ha Npckarbe*. CTeHToT

Ce LMpK NPy NPUTUCOK Ha MONHeH:e Ha GanoHoT op okony 5 aTMoctepy.

EnactuyHoTo oa6uBatbe Ha CTEHTOT e nomery 2 u 7 %* Bo 3aBUCHOCT o Moze-

NOT Ha CTEHTOT M AMjaMeTapoT Ha LWMpekse.

*3ABENELLKA: OBue BpeAHOCTM ce AOGMEHMN KaKo pe3ynTaTi Ha UH-BUTPO Te-

CTOBU.

WcnpasHeTe ro 6anoHOT 1 NpoBepeTe aHrorpadcki Janu CTEHTOT LIENOCHO ce pa-

wmpun. [lokonky e noTpe6HO 3a ONTUMarnHa UMNNaHTaumja, HanonHeTe ro 6anoHoT

MOBTOPHO.

d) Mpen Aa ro n3BsneyeTe kaTeTepoOT 3a JOCTaBYBak-E, OAPXYBajTe HeraTyBeH NPUTUCOK
Hajmarnky 30 cekyHau, kako npu pyTuHcka PTA npoueaypa.

e) [dokornky e notpebHa nocT-gunartaumja, Moxe aa ce kopuct PTA 6anoH. Bupere
VICKIYYNUTENHO BHUMATENHM:
CTEHT CO HOMUHaneH avjameTap oa 6,0 MM aa He pawwupysare Hag 9,0 MM
CTEHT CO HOMMHaneH avjameTap oa 7,0 MM Aa He pawupyBare Hag 9,0 MM
CTEHT CO HOMUHaneH avjameTap oa 8,0 MM Aa He pawupysare Hag 9,0 MM
CTeHT co HoMMHaneH aujameTap oa 9,0 Mm Aa He pawwupyBate Hag 11,0 mm
CTEeHT co HoMUHaneH aujameTap oz 10,0 mm aa He pawupysate Hag 11,0 Mm.

KoHeYHMOT aujameTap Ha CTEHTOT Mopa Aa buae komnaTubuneH co pedepeHTHUOT

[nvjameTap Ha cafioT.

OcwurypeTe ce AeKa CTEHTOT € LIefIOCHO PaluMpeH.

YPEAoT MoXe Aa rm Hamanu

K2

KOMMNIUKALUK

MMnnaHTaumjata Ha CTEHT MOXe Aa AoBeAe A0 CreAHNBE KOMNIMKaLMK:
« Cwmpt

WnwjayHa Hekpo3sa

[Iucekauuja, nepcdopauvja, Nnpckare Ha unujadHaTa aptepuja

CreHT embonnsam

XPOHUYHO 3anyLlyBake Ha CTEHTOT (pecTeHo3a)

Oknysuja Ha capgoT

ApTepujanHa cnasma

nHekumja

XemaTom Ha Bfe3HoTO Mecto

CTpaHuyHM ecbekT! npeansBukaHn of nekapcTeata (aHTW-koarynaHTW/aHTu-arpe-
raHTU) U KOHTpPacTHaTa MaTepuja.

Ocrtpa unu nogocTpa Tpombo3a nokanusvpaHa Ha CTEHTOT.
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+  TpOhr4HN NPOMEHN Ha [OMHUTE KPAjHWLIM CO MOCTIEANYHA HEKPO3a, FaHrPeHa N MOX-
Ha notpe6a oa amnyTaumja Ha KpajHUKOT.

OAroBOPHOCT U TAPAHLUUJA

Mpon3BoaUTENOT rapaHT1pa Aeka OBOj Ypes € An3ajHUpaH, NPOM3BEAeH W cniakyBaH co
rofieMo BHUMaHue, U3BUpajku rv nNpoLieaypuTe Kou ce CMeTaaT Aeka ce HajetheKTUBHI
Mefy J03BOMNEHUTE O} CTPaHa Ha MOMEHTarHaTa TexHonorvja. BrpaaeHuTe curypHocHm
CTaHAapav BO AM3ajHOT M MPOW3BOACTBOTO Ha MPOW3BOAOT ja rapaHTMpaaT Heroeata
6e3benHa ynotpeba noa HaBeAeHWUTE YCIOBY U 3a HeroBaTa HaBeaeHa HameHa, Habrby-
[yBajkv MM MEPKUTE Ha MPETNasfMBOCT NOCOYEHU NPETXOAHO. TakBUTE CUrypHOCHU Ka-
PaKTEPUCTVKM Ce HAaMEHETU [a ' Hamarnar KoKy LLTO € MOXHO pusuLmTe of ynotpeba
Ha OBOj NPOM3BO/, HO HE MOXAT LIEMOCHO Aa v OTCTpaHar.

Mpown3eoaoT Mopa Aa ce ynoTpeGyBa camo of Nekap - cneLujanicT, UICTOBpEMEHO 3e-
Majkvi rv BO NpeaBu CUTE PU3NLIM UNK CTPAHUYHI ePEKTH 1 KOMMIIKALIAM KOV MOXe Aa
ce nojaBaT of] HeroBaTa HameHeTa ynotpefa, Kako LITO € MOCOYEHO BO ApYri AernoBu
op oBaa 6potuypa.

Mopaay TexHU4KaTa CHIOXEHOCT, KPUTUYHOCTA MpU U3BOPOT Ha Tepanuja u MeToauTe
KOPUCTEHW 33 NpUMeHa Ha ypeaoT, Mpou3BoANTENoT He MoXe Aa Guae OAroBOpeH,
610 Toa AMPEKTHO UMM WHAMPEKTHO, 3a KBANMUTETOT Ha KpajHUTe pesynTaTtu 4o6ueHm
op ynotpebara Ha ypefoT Ui nak 3a HeroaTta ehMKacHOCT Npu nekyBake Ha bonecta
Ha nauneHToT. KpajHuTe pesynTat, BO Mornea Ha KIMHUYKMOT CTaTyC Ha NauneHToT
KaKo U BO Nornes Ha (yHKUMOHAHOCTA U XXMBOTHUOT BEK Ha YPe/ioT, 3aBucaT Off MHOTY
¢haKkTOpM KoM Ce HaJBOp Of KOHTpOMNaTa Ha NPOU3BOAMTENOT, Mery kou ce BGpojyaaT
cocToj6ata Ha NaLueHTOT, XpypLuKaTa npoLeaypa Ha UMNnaHTauuja u NpuMeHyBatse,
KaKo 1 paKyBaH-eTO CO YPEIOT MO HETOBOTO BafeH-€ Of] NaKyBaH-eTo.

3emaijku rv Bo Npeasuza oBue haktopy, MPoOM3BOAUTENOT € eAUHCTBEHO OATOBOPEH 3a
3amMeHa Ha ypeq 3a Koj, Npu [JoCTaBKaTa, e HajaeHo Aeka UMa NPOU3BOACTBEHU Ae-
ektn. Kynysa4oT ke My ro Bpatu ypedoT Ha lMpon3BoanTenoT, Koj nak ro 3agpxysa
NpaBoTO Aa o UCMIUTa BPATEHUOT YPE/ U CMOPEeA CONCTBEHA AVCKpeLMja Aa peLun Aanm
YPEAOT UMa HaBUCTUHA AeEKT NpU NPOU3BOACTBOTO UMK BO MaTepujanoT. FapaHumjara
Ce COCTOM WCKITy4MBO BO 3amMeHaTa Ha AedeKTHNOT ypea CO UCT UNn CInYeH ypen of
MpownssoguTenor.

[apaHuujaTa ce npuMeHyBa BO YCIIOBM Kora ypeaoT e BpaTeH Ao MponsBoauTenor ko-
PEKTHO CraKyBaH 1 e NPUAPY>XEH CO MCMEH JeTaneH U3BeLUTaj Koj ro onuilyBa HaBe-
[IeHVOT AeddeKT, 1 Koj, JOKONKY YpeaoT G1n BrpafieH, i nocouysa NpUUMHUTE 3a HEeroBO
OTCTpaHyBakb€e O} NaLNEHTOT.

Mpu 3ameHa Ha ypenoT, Mpon3BoANUTENOT Ke M UCTINaT CUTE TPOLLIOLM KOV KyneLioT 1
Hanpasun 3a 3amMeHa Ha AeEKTHIOT ypen.

Mpon3soauTenoT ja oTdpna cekoja OATOBOPHOCT MpW Crydan Ha HEBHUMaHWe npu
HEMNounTYyBake Ha METOANTE Ha KOPUCTEHE W MEpKUTE Ha MPETNasnuBOCT U3HECEHM
BO OBaa GpoLLypa 1 3a Cry4anTe Ha KOPUCTEH:E Ha YPEeAOT Mocre POKOT Ha ynoTpeGa
MCneYaTeH Ha NakyBabeTo.

MoHaTtamy, Mpon3soanTenoT oTcpna cekakBa OArOBOPHOCT NOBp3aHa Co nocneavumute
KOW HacTaHare o M3GopoT Ha Tepanuja 1 METOAUTE Ha KOPUCTEHE UK HaHeCyBak-e Ha
ypepor; MponssoauTenoT Hema, cnopes Toa, ja G1uae oAroBopeH 3a HUKakBa LTeTa of
6uno kakaBa npupoaa, MarepujanHa, GMONoLLKa UM MopasHa HacTaHaTa ol NpuMeHa-
Ta Ha ypefoT UNK TeXHWKaTa Ha UMNNaHTaLuja NpUMeHeTa of] OnepaTopoT.

AreHTUTE 1 NpeTCTaBHULMTE Ha MPOM3BOAUTENOT HE Ce HUTY OBMACTEHU Aa MPOMEHY-
BaaT HYeAEeH Of YCNOBUTE Ha OBaa rapaHLmja, HUTY Nak ce OMoTHOMOLUTEH [ja jaBaaT
[IONONHUTENHN BETyBatba UK [ja Hyaar GuUo kaksa rapaHumja BO BpCka CO OBOj MPou3-
BO/1, OCBEH OHUE KOW Ce Ha3Ha4eH! norope.



OPIS

Uredaj ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” sastoji se od ilijaénog stenta koji je uévrséen
na distalnom kraju polupopustljivog balon katetera.

Periferni ilijaéni stent je fleksibilni implantibilni uredaj koji mozZe da se prosiri pomocu
PTA balon katetera.

Stent je izraden od legure kobalta i hroma i obloZen je iCarbofilm™-om, tankim uglje-
ni¢nim filmom sa turbostraticnom strukturom velike gustine koja je sustinski ista kao i
piroliticki ugljenik koji se koristi za diskove mehanickih sr¢anih valvula.

Oblaganje supstrata obezbeduje mu karakteristike bio- i hemokompatibilnosti pirolitick-
og uglienika, bez uticaja na fizicka i strukturalna svojstva samog supstrata.

Dva radioneprozirna markera od platine na oba kraja stenta omoguc¢avaju precizno po-
Zicioniranje preko lezije koja ¢e se tretirati.

Balon kateter, tip za brzu izmenu, obezbeduje siguran nacin za dostavljanje ilija¢nog
stenta na leziju koja ¢e se tretirati.

Telo katetera sastoji se od dva koaksijalna lumena: jednog za naduvavanije i izduvavanje
balona i drugog za ubacivanije i izvlacenje Zi¢anog vodica.

Dva radioneprozirna markera, lokalizovana van duzine balona koja se koristi, omoguc¢a-
vaju precizno postavljanje preko stenoze.

Proksimalni kraj katetera ima Y konektor: Prva ulazna jedinica do spoja (obeleZzena
“WIRE”) omogucava pristup centralnom lumenu za Zi¢ani vodi¢, dok druga (obelezena
“BALLOON") omoguc¢ava naduvavanje/izduvavanje balona.

Proizvodac direktno proizvodi ilijacni stent i sprovodi sve kontrole kvaliteta kako tokom
proizvodnje, tako i na gotovom proizvodu, u skladu sa normama dobre proizvodacke
prakse.

NAMENA
Stent je namenjen za upotrebu u tretiranju aterosklerotskih patologija perifernih krvnih
sudova, posebno ilijaénih arterija kako bi se odrzala prohodnost krvnog suda.

INDIKACIJE

Stent se preporucuje za tretiranje obstruktivnih patologija perifernih krvnih sudova, po-
sebno zajednicke ili eksternih ilijacnih arterija. Stent je takode indikovan u sluéaju nea-
dekvatnih rezultata (rezidualna stenoza >30%) ili disekcije zida krvnog suda nakon PTA
procedure sa ili bez stentovanja.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindikovana je u sledeéim situacijama.

Dokaz o masivnoj trombozi u krvnom sudu koji ¢e se tretirati pre PTA procedure.
Tehnicki neuspe$na PTA procedura, na primer zbog nemoguc¢nosti da se pristupi
mestu sistemom za plasiranje.

Aneurizme neposredno pored mesta implantacije stenta.

Poremecaji koji ograni¢avaju upotrebu antiagregacione i/ili antikoagulantne terapije.
Ozbiljne alergije na lekove i/ili kontrastna sredstva koji se najcesce koriste u PTA
procedurama.

Lezije za koje se smatra da se ne mogu resiti pomo¢u PTA ili drugih interventnih
tehnika.

Lezije sa teskim kalcifikacijama koje pruZaju otpor dilataciji sa rizikom od rupture zida
krvnog suda.

MODEL

Svaki ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” uredaj se identifikuje pomocu $ifre modela i
serijskog broja; dostupni modeli navedeni su u tabeli 1. Sifra prodaje sastoji se od slova
IC nakon kojih dolaze dva slova koja oznacavaju vrstu uredaja, dva ili tri broja koja
oznacavaju nominalni pre¢nik rasirenog stenta i jo$ dva broja koja oznac¢avaju duzinu
stenta, nakon kojih slede slova L ili S u zavisnosti da i je kateter za plasiranje dug 135
cmili 75 cm.

Serijski broj omogucuje da se prate svi podaci u vezi sa proizvodnjom uredaja i kontrole
sistema u proizvodacevim arhivama o garanciji kvaliteta.

Da bi se olak$alo pracenje uredaja do krajnjeg korisnika, Sifra proizvoda od$tampana
je na nalepnicama koje se nalaze u svakoj kutiji; ove nalepnice mogu da se stave u
medicinski karton pacijenta kod koga se uredaj ugraduje.

PAKOVANJE

Uredaj ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” isporucuje se u sterilnom stanju i pojedina¢-
no pakovan u kesu koja se ne sme uneti u sterilno polje.

Proizvodac za sterilizaciju koristi me$avinu COz2 i etilen oksida.

Sterilnost je zagarantovana sve dok je pakovanje neosteceno i dok ne istekne datum
roka trajanja koji je odStampan na pakovanju (UPOTREBITI PRE).

UPOZORENJA

Uredaj je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, po-
novo obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da uzrokuju kontaminaciju
uredaja ifili da izazovu nastanak infekcije i zapaljenja kod pacijenta i prenos infektiv-
nih bolesti sa jednog pacijenta na drugog pacijenta.

Uredaj ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” je dizajniran da radi kao sistem. Nemojte
zasebno koristiti komponente uredaja.

Kateter za plasiranje ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” nije kateter za perifernu
dilataciju, treba da se koristi isklju¢ivo za Sirenje stenta.

Nemoijte koristiti uredaj ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ako je pakovanje otvore-
no ili oste¢eno ili ako je period sterilnosti istekao. u tim slu¢ajevima ne garantuje se
sterilnost proizvoda.

Uredajem ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” treba paZljivo da se rukuje kako bi se
izbegao bilo kakav kontakt sa metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu da
ostete veoma uglacane povrsine ili mogu da uzrokuju mehanic¢ke promene.

Uredaj “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” treba da koriste lekari koji su potpuno
obuceni da rade perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA) i koji su obuceni za
postavljanje perifernog i/ili koronarnog stenta.

Uredaj ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” treba da se navodi pod fluoroskopom i da
se prati pomocu radiografske opreme koja stvara slike visokog kvaliteta.

Pre dono$enja odluke o izboru procedure pazljivo procenite karakteristike lezije koja
Ce se tretirati i specificnu patofiziologiju pacijenta.

Imajuci u vidu sloZenost postupka i specificnu patofiziologiju pacijenta, lekar treba
da pogleda aZuriranu literaturu radi informacija koje se odnose na rizike i prednosti
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razli¢itih postupaka, pre nego $to izabere proceduru koju ¢e usvoijiti.

Koristite standardne tehnike za postavljanje femoralnog ili brahijalnog uvodnika od-
govarajuce veli¢ine koji je kompatibilan sa krvnim sudom kojem se pristupa.

Tehnika skretanja je dozvoljena isklju¢ivo ukoliko je ugao ilijacne bifurkacije vec¢i od
45°.

Ne primenjuijte pritisak na sistem dok ne postavite stent preko lezije koja se tretira.
Nemojte izvlaiti kateter na kraju postupka sve dok se njegov balon ne izduva u
potpunosti.

Ne poku$avaijte da repozicionirate delimi¢no raSiren stent. Pokus$aj repozicije moze
da izazove ozbiljno ostecenje krvnog suda.

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 opasan medicinski
otpad koji nosi rizik od infekcije.

Pratite indikacije proizvodaca za upotrebu dodataka (uvodnika i/ili vodi¢ katetera,
Zi¢anog vodica, ventila za hemostazu).

Ako naidete na otpor u bilo kojem trenutku tokom postupka insercije, ne primenjujte
silu na sistem: izvucite sistem, vodi¢ kateter i uvodnik kao jednu jedinicu. Primena
prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom moze da dovede do gubitka sten-
ta ili do ostecenja katetera za plasiranje.

Implantacija ilijaénog stenta moZe da izazove disekciju krvnog suda distalno i/ili pro-
ksimalno od mesta implantacije i moZe da izazove naglu okluziju krvnog suda tako da
je potrebna dodatna intervencija (operacija hirurSke zamene krvnog suda, dodatna
dilatacija, stavljanje dodatnog stenta ili druge postupke).

Treba biti veoma pazljiv kako bi se smanijio rizik od embolije plakom ili materijala
tromboti¢nog porekla.

Ako se stent izgubi u krvnom sudu, mogu se zapoceti postupci za pronalazenje. Ipak,
postupci mogu da izazovu o$tec¢enje krvnog suda ifili mesta odakle se pristupa krv-
nom sudu.

Tokom naduvavanja katetera nemojte prekoraciti procenjeni pritisak pucanja (Rated
Burst Pressure).

Nikada ne koristite vazduh ili neki drugi gas da naduvate balon.

MERE OPREZA

Izri¢ito se preporucuje kori§¢enje uredaja za naduvavanje sa meracem.

Kada postoji prekomerna tortuoznost krvnog suda koja se dovodi u vezu sa Siroko
rasprostranjenim ateromatoznim plakom, napredovanje kateterom moze biti otezano.
U takvim slu¢ajevima nepravilno rukovanje moze da izazove disekciju, perforaciju ili
rupturu krvnog suda.

Kako bi izbegli oStec¢enje stenta, budite izuzetno pazljivi kada god prolazite Zi¢anim
vodi¢em ili balon kateterom preko stenta koji je tek rasiren.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O MRI SNIMANJU

Neklini¢ka 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 sledeéim 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)

Pod uslovima definisanim u nastavku, oc¢ekuje se da ce linija proizvoda CoCr stentova
u jednostrukoj konfiguraciji stentova proizvesti maksimalni porast temperature manji od
2,4 °C u MRl sistemu od 1,5 T i2,9 °C u MRI sistemu od 3 T MRI.

15T 3T
Prosecni SAR za celo telo, prijavijen za sistem MR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrijski izmerene vrednosti, prose¢ni SAR za celo telo 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvec¢a promena temperature 24°C 29°C

U okviru neklinickih testiranja, artefakt slike izazvan medicinskim sredstvom doseze
priblizno 1,0 cm od CoCr stentova pri snimanju sa nizom gradijentih-eho impulsa na
MRI sistemu od 3 T.

PRIMENA LEKOVA

Studije iz klinicke literature ukazuju da je potrebno da se administrira preoperativna
anatiagregaciona terapija, antikoagulaciona terapija tokom postupka i postoperativna
antiagregaciona terapija.

Imajuci u vidu sloZenost postupka i mnoge faktore koji uti€u na stanje pacijenata, utvdi-
vanje odgovarajuce terapije ostavlja se na izbor lekaru.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Priprema stenta i katetera za plasiranje

Pre plasiranja stenta, administrirajte heparin i proverite da li je vreme koagulacije paci-
jenta (ACT) duze od 180 s.

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomocu sistema za plasiranje.

a) Nakon $to ste pregledali da li postoji bilo kakvo o$teé¢enja pakovanja, izvadite ,IS-

THMUS LOGIC CARBOSTENT” i unesite ga u sterilno polje.

b) Proverite da li je kateter za plasiranje negde savijen, uvijen ili na neki drugi nacin
ostecen.

c) Povucite unazad distalni stilet.

d) Pazljivo skinite zastitni poklopac sa stenta tako $to ¢ete uhvatiti poklopac na distal-
nom kraju, potom uhvatite stilet. Proverite da li je stent ostecen i da li se i dalje nalazi

u centru balona.

Ostecenje uredaja ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT“ moze da narusi njegov rad.
e) Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.
f) Procistite vazduh iz balona na koji je montiran stent na sledeci nacin:

1) Ispunite uredaj za naduvavanje sa 4 ml smeSe kontrasta;

2) Nakon povezivanja uredaja za naduvavanje sa ulaznom jedinicom Y spoja katete-
ra za plasiranje, usmerite distalni vrh katetera nadole;

3) Primenite negativni pritisak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Dozvolite da se
pritisak postepeno podize natrag na normalu kako se sistem ispunjava sa kon-
trastnim sredstvom.

4) Bez uvodenja vazduha, ponovite korak 3 i aspirirajte 10-15 sekundi sve dok me-
huri¢i ne prestanu da se pojavljuju.



Insercija stenta
»ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" nominalnog pre¢nika od 6,0 mm kom-

patibilni su sa uvodnicima pre¢nika 6F sa (2,0 mm) ili ve¢im pre¢nikom.

Uredaji ,,JSTHMUS LOGIC CARBOSTENT“ nominalnog prec¢nika od 7,0, 8,0, 9,0

i 10,0 mm kompatibilni su sa uvodnicima precnika 6F velikog lumena (2,16 mm)

ili veéim.

Zi&ani vodiéi od 0,035 inéa (0,89 mm) ili manji, kompatibilni su za upotrebu sa

»ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT . Izbor ¢vrstine Zicanog vodica i konfiguracije

vrha zavisi¢e od klinickog iskustva lekara.

a) Drzite kateter za plasiranje na koji je prethodno montiran stent, na ambijentalnom
pritisku tokom insercije.

b) Isperite izloZeni deo Zi¢anog vodi¢a mesavinom heparina/fizioloskog rastvora kako bi
uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Uverite se da je ventil za hemostazu potpuno otvoren pre nego $to uvedete stent +
kateterski sistem za plasiranje.

d) Lagano potiskujte sistem preko Zi¢anog vodi¢a sve dok stent ne dosegne mesto za
tretiranje.

e) Kada napredujete sistemom za plasiranje u ciljni krvni sud, uverite se da se stent i
balon za plasiranje krecu kao jedna jedinica. To treba da se postigne posmatranjem,
pod fluoroskopijom, pozicije markera balona u odnosu na markere stenta.

Ako naidete na otpor bilo kada tokom postupka insercije, ne primenjujte silu na

sistem: izvucite sistem, vodic kateter i uvodnik kao jednu jedinicu. Primena preko-

merne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom moze da dovede do gubitka stenta

ili do ostecenja katetera za plasiranje.

Postavljanje i Sirenje stenta

a) Pozicionirate stent preko ciljne lezije.

b) Rasirite stent lagano naduvavajuéi balon do nominalnog pre¢nika. Tabela 2 (pritisak/
preénik) nabraja precnike sistema u odnosu na variranje pritiska naduvavanja (kolona
1), za pet grupa nominalnog pre¢nika. 6,0 mm (kolona Il), 7,0 mm (kolona Ill), 8,0 mm
(kolona 1V), 9,0 mm (kolona V) i 10 mm (kolona VI). Vrednosti pre¢nika na tamnoj
pozadini odnose se na pritiske iznad procenjenog pritiska pucanja*. Stent se $iri pri
pritisku za inflaciju balona od oko 5 atm.
Elasti¢ni trzaj stenta je izmedu 2 i 7 %* u zavisnosti od modela stenta i pre¢nika
Sirenja.
*NAPOMENA: Ove vrednosti su dobij
njem.

c) Izduvajte balon i angiografski proverite da li je stent u potpunosti rasiren. Ako je po-
trebno, ponovo naduvaijte balon kako biste optimalno postavili stent.

d) Pre izvlacenja katetera za plasiranje, odrzavajte negativni pritisak minimum 30 se-
kundi, kao za rutinske PTA procedure.

e) Ako je potrebna naknadna dilatacija, moZe da se koristi PTA balon. Budite veoma
pazljivi:
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 6,0 mm preko 9,0 mm;
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 7,0 mm preko 9,0 mm;
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 8,0 mm preko 9,0 mm;
da ne rasirite stent nominalnog preé¢nika 9,0 mm preko 11,0 mm;
da ne rasirite stent nominalnog preé¢nika 10,0 mm preko 11,0 mm.

Zavr$ni pre¢nik stenta mora odgovarati pre¢niku referentnog krvnog suda.

Pobrinite se da je stent u potpunosti rasiren.

iz rezultata d in vitro testira-

KOMPLIKACIJE

Zbog ugradnje stenta mogu nastati slede¢e komplikacije:

« Smrt

Nekroza ilijacne vene

Disekcija, perforacija ili ruptura stentovane ilijacne arterije

Embolizacija stentom

Hroni¢na okluzija stenta (restenoza)

Okluzija krvnog suda

Avrterijski spazam

Infekcija

Hematom na mestu pristupa

Kolateralni efekti indukovani lekovima i kontrastom (antikoagulantna/antiagregaciona
terapija)

Akutna ili subakutna tromboza lokalizovana u nivou stenta

Trofiéne promene donjih udova sa konsekventnom nekrozom, gangrenom i potenci-
jalnom amputacijom uda

ODGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvodac garantuje da je ovaj uredaj dizajniran, proizveden i pakovan sa najve¢om pa-
Znjom pomocu odgovarajuéih postupaka koje dopusta trenutni nivo razvoja tehnologije.
Standardi sigurnosti integrisani u dizajn i proizvodnju ovog proizvoda garantuju njihovu
sigurnu upotrebu pod gore pomenutim uslovima i za nameravanu namenu imajuci u
vidu mere opreza koje su navedene u prethodnom tekstu. Ovi standardi sigurnosti na-
menjeni su da smanje Sto je moguce vise, ali ne i da u potpunosti eliminiSu 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 nave-
deno u drugim delovima ove broSure sa uputstvima.

Imajuci u vidu tehnicku sloZenost, kriticku prirodu izbora tretmana i metoda koji se ko-
riste u primeni ovog uredaja, proizvoda¢ ne moze da se smatra odgovornim, bilo eks-
plicitno ili implicitno, za kvalitet zavrnih rezultata nastalih upotrebom ovog uredaja ili
njegove efikasnosti u reSavanju pacijentovog stanja nemodi. Krajniji rezultati u smislu
klinickog statusa pacijenta i funkcionalnosti i duzine trajanja uredaja zavise od mnogo
faktora van kontrole proizvodaca medu kojima su stanje pacijenta, hirurSka procedura
implantacije i aplikacije i rukovanja uredajem nakon $to je izvaden iz pakovanja.

Stoga, u svetlu ovih faktora, proizvoda¢ je odgovoran samo za zamenu bilo kog uredaja
na kome su, nakon dostave, utvrdene greske prilikom proizvodnje. Kupac treba da vrati
uredaj proizvodacu koji zadrzava pravo da pregleda vraceni uredaj i po sopstvenom
izboru da utvrdi da li je uredaj zaista defektan u nacinu izrade ili u materijalu. Garancija
se isklju¢ivo odnosi na zamenu defektnog uredaja uredajem proizvodaca koji je iste
izrade ili ekvivalentnim uredajem.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovan uredaj vraéen proizvoda-
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¢u i da je uz njega dostavljen pisani, detaljan izve$taj u kome su opisani defekti i, ako je
uredaj bio implantiran, da se navedu razlozi zbog kojih je uklonjen iz pacijenta.

Prilikom zamene uredaja proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troskove nastale zbog za-
mene defektnog uredaja.

Proizvodac se odrice bilo kakve odgovornosti za slu€ajeve kada zbog nemara nisu
postovani nacini upotrebe i mere opreza navedeni u ovoj broSuri sa uputstvima, i u
sluéaju upotrebe ovog uredaja nakon $to je istekao datum roka upotrebe odstampan
na pakovanju.

Takode, proizvodac se odrice bilo kakve odgovornosti u vezi sa posledicama koje su na-
stale zbog izbora le€enja i nacina upotrebe ili primene uredaja i stoga proizvoda¢ nece
biti odgovoran, ni pod kojim uslovima, za bilo kakvu $tetu bilo koje prirode, materijalne,
bioloske ili moralne, koja nastane zbog primene uredaja ili izbora tehnike implantacije
koju je koristio operator.

Agenti i predstavnici proizvodaca nisu ovla$¢eni da menjaju bilo koje uslove ove garan-
cije, da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude bilo kakve garancije u vezi sa ovim
proizvodom van gore navedenih uslova.



OPIS

Uredaj “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" sastoji se od ilijacnog stenta koji je ¢vrsto
poloZen na distalni kraj polurastezljivog katetera s balonom.

Periferni ilijacni stent fleksibilni je ugradbeni uredaj koji se moZe prosiriti uporabom ka-
tetera PTA s balonom.

Stent je izraden od legure kobalta i kroma te obloZzen tankom ugljikovom previakom
iCarbofilm™ s turbostrati¢kom strukturom visoke gustoce koja je uvelike identi¢na onoj
pirolitickog ugljika koji se upotrebljava za diskove mehanickih sréanih zalistaka.
Oblaganje supstrata obogacuje ga bioloskim i hemokompatibilnim svojstvima pirolitic-
kog ugljika bez utjecaja na fizikalna i strukturalna svojstva samog supstrata.

Dva radionepropusna markera od platine na svakom kraju stenta omogucuju to€no po-
stavljanje uredaja preko lezije koja ¢e se lijeciti.

Kateter s balonom, ozi¢enog tipa, osigurava sigurne nacine dostave ilijacnog stenta
na leziju za lijecenje.

Trup katetera sastoji se od dva koaksijalna lumena: jednog za napuhavanje i ispuhava-
nje balona, a drugog za umetanje Zice vodilice i retrakciju.

Dva radionepropusna markera smjestena izvan uporabljive duljine balona omogucuju
to€no postavljanje stenta preko stenoze.

Proksimalni kraj katerera ima Y spojnicu. Prvi ulaz u spojnicu (oznaéen sa ,ZICA*) omo-
gucava pristup sredi$njem lumenu za Zicu vodilicu dok drugi ulaz (oznacen sa ,BALON")
omogucava inflaciju/deflaciju balona.

Proizvodac izravno proizvodi sustav ilijacnog stenta te provodi sve testove kontrole kva-
litete tijekom proizvodnje i na gotovom proizvodu prema normama dobre proizvodacke
prakse.

NAMJENA
Stent je namijenjen za uporabu u lije¢enju ateroskleroti¢nih lezija na perifernim krvnim
Zilama , posebice na ilijaénoj arteriji, da bi se odrzala prohodnost krvnih Zila.

INDIKACIJE

Stent se preporuéuje za lijecenje opstrukcija na perifernim krvnim Zilama, posebice na
zajednickim ili vanjskim ilijacnim arterijama. Stent je takoder indiciran u slu¢aju neodgo-
varajucih rezultata (rezidualna stenoza 30%) ili disekcije stijenke krvne Zile nakon PTA
postupka sa stentiranjem ili bez njega.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta kontraindicirana je u sljiedec¢im situacijama:

Krvne Zile za lijecenje s dokazom masivne tromboze prije PTA postupka.

Tehnicki neuspjeh postupka PTA, primjerice zbog nemoguénosti pristupa mjestu
ugradnje dopremnim sustavom.

Aneurizme koje se nalaze tik do mjesta ugradnje stenta.

Poremecaji koji ograniavaju uporabu lijekova protiv zgruavanja krvi i/ili agregacije
trombocita

Jaka alergije na lijekove i/ili kontrastna sredstva koja se standardno upotrebljavaju u
PTA postupcima.

Lezija koje se smatraju nelijecivim s PTA ili drugim intervencijskim tehnikama.

Lezije s jakim kalcifikacijama koje pruzaju otpor dilataciji s rizikom od proboja stijenke
krvne Zile.

MODEL

Svaki sustav ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT sastoji se od uredaja koji se identificira
Sifrom modela i serijskim brojem; dostupni modeli navedeni su u tablici 1. Prodajni kod
sastoji se od slova IC koja slijede dva slova koja identificiraju tip uredaja, od kojih su dvije
ili tri brojke koje ukazuju na standarni promjer $irenja stenta te dvjema daljim brojkama
koje ukazuju na duljinu stenta koje slijedi slovo L ili S prema tome da li je dopremni
kateter dug 135 ili 75 cm.

Broj serije omogucuije praéenje svih informacija glede proizvodnje uredaja i sustava kon-
trole u arhivima proizvodac¢evog Odjela osiguranja kvalitete.

Za olak$avanje pracenja uredaja od strane korisnika, $ifra proizvoda otisnuta je na odvo-
jivoj naljepnici koja se nalazi na svakoj kutiji; te naljepnice mogu se naljepiti u bolesnikov
zdravstveni karton.

PAKIRANJE

Uredaj ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT isporucuje se sterilan i pojedinacno pakiran u
vrecicu koju se ne smije unositi u sterilno podrucje.

Proizvodac za sterilizaciju upotrebljava smjesu etilen oksida i ugljikovog dioksida.
Sterilnost je zajam&ena ako je pakiranje netaknuto i sve do datuma isteka roka valjanosti
otisnutog na pakiranju (UPOTRIJEBITI PRIJE DATUMA).

UPOZORENJA

Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati,
preradivati ili sterilizirati uredaj. To moze prouzro€iti rizik od kontaminacije proizvoda
ifili infekcija i upale u bolesnika te prijenosa zaraznih bolesti izmedu bolesnika.
Uredaj “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” osmisljen je za rad kao sustavna cjelina.
Ne upotrebljavajte dijelove uredaja zasebno.

Dopremni kateter “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” nije periferni dilatacijski kate-
ter; treba ga upotrebljavati samo za razvijanje stenta.

Ne upotrebljavajte “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" ako je njegovo pakiranje otvo-
reno ili osteceno ili ako je isteklo razdoblje sterilnosti. U takvim slu¢ajevima sterilnost
proizvoda nije zajamc¢ena.

Sustavom “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” treba pozorno rukovati tako da se
izbjegne dodir s metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu ostetitii visoko poli-
rane povrsine ili prouzrogiti mehanicke preinake na uredaju.

Sustav “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su
temeljito obuceni u perkutanoj transluminalnoj angioplastici (PTA) te postavljanju pe-
rifernog i/ili koronarnog stenta.

Uredaj “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” treba uvoditi pod fluroskopom i pratiti
uporabom radiografske opreme koja daje snimke visoke kakvoce.

Pomno procijenite svojstva lezije koja ¢e se lijeciti i specificnu patofiziologiju bolesni-
ka prije odabira samog postupka.

Uzimajuci u obzir sloZzenost postupka i specifiénu patofiziologiju bolesnika, lije¢nik
treba pogledati aZuriranu literaturu i potraZiti informacije o rizicima i prednostima ra-
zligitih postupaka prije odabira postupka koji ¢e se primjenjivati.
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Koristite standardne tehnike za namjestanje femoralne ili brahijalne uvodnice odgo-
varajuce veli¢ine koja je kompatiblina s pristupnom Zilom.

Tehnika preklapanja dozvoljena je samo ako je kut bifurkacije ilijacne arterije veci od
45°.

Nemoijte pritiskati sustav dok se stent ne namjesti preko lezije koja ¢e se ljj
Ne odvajajte kateter na kraju postupka sve dok balon nije potpuno ispuhan.

Ne pokuSavajte premjestiti djelomi¢no rasireni stent. Poku$aj promjene polozZaja
moze prouzroéiti teSko osteasenje krvnih Zila.

Ne pokuSavaijte odistiti ili resterilizirati uredaje koji su bili u doticaju s krvlju i tkivom
organa. IskoriStene uredaje treba odloZiti kao opasni medicinski otpad s rizikom od
infekcije.

Pridrzavaijte se uputa proizvodaca za uporabu pomo¢nog pribora (uvodnica i/ili kate-
tera vodilica, Zica vodilica i hemostatskih ventila)

Ako tijekom umetanja u bilo kojem trenutku naidete na otpor, nemojte forsirati sustav:
Povucite sustav i Zicu vodilicu te uvodnicu kao jednu cjelinu. Primjena prekomjerne
sile i/ili nepravilno rukovanje sustavom moze uzrokovati gubitak stenta ili oSte¢enje
dopremnog katetera.

Ugradnja ilijatnog stenta moze prouzrogiti disekciju Zile distalno i/ili proksimalno od
mjesta ugradnje i takoder uzrokovati iznenadnu okluziju Zile, $to moze zahtijevati do-
datnu intervenciju (kirurski zahvat zamjene krvne Zile, daljnju dilataciju, postavljanje
dodatnih stentova ili druge postupke).

Potreban je veliki oprez da bi se reducirao rizik od embolizacije plaka ili materijala
trombotikog podrijetla.

Ako je stent izgubljen u krvnoj Zili, moZe se poceti s postupkom povrata stenta. No,
postupak moze izazvati ozljedu krvnih Zila i/ili pristupnog mjesta.

Tijekom napuhavanja katetera nemojte prekoraciti nazivni tlak pucanja.

Nikada ne upotrebljavajte zrak ni bilo koji drugi plin za napuhavanje balona.

MJERE OPREZA

Izri¢ito se preporucuje uporaba standardiziranog uredaja za napuhavanje.

Kod prekomjerne zakrivljenosti krvne Zile koja je povezana sa naveliko rasSirenim
ateromatoznim plakom, napredovanje katetera moze biti oteZzano. U tim slu¢ajevima
nepravilno rukovanje moze uzrokovati disekciju, perforaciju ili rupturu krvne Zile.

Da biste izbjegli o$teéenje stenta, budite iznimno oprezni tijekom prolaska Zice vodi-
lice ili balonskog katetera preko stenta koji se upravo rasirio.

MR SIGURNOSNE INFORMACIJE

Neklinicka ispitivanja pokazala su da su proizvodne linije stentova od CoCr (kobalt-
krom) MR uvjetovane. Pacijent s ovim uredajima moZze se sigurno skenirati u MR susta-
vu koji ispunjava sliedece uvjete:

« Stati¢ko magnetno polje od 1,5 tesla (1,5 T) ili 3 tesla (3 T).

« Maksimalni gradijent magnetnog polja od 2,890 G/cm (28.90 T/m)

Pod uvjetima skeniranja definiranim u nastavku, proizvodne linije stentova od CoCr u
jednoj ¢e konfiguraciji stenta proizvesti najveci porast temperature manji od 2,4 °C u MR
sustavu jacine polja od 1,5 Ti2,9 °C u MR sustavu jacine polja od 3 T.

15T 3T
MR od strane sustava, SAR cijelog tijela 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrijski izmjerene vrijednosti, SAR cijelog tijela 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvec¢a promjena temperature 24°C 29°C

U neklini¢kim ispitivanjima artefakt slike uzrokovan uredajem proteZe se priblizno 1,0
cm od CoCr stentova kada se snima pulsnim slijedom odjeka u MR sustavu jacine polja
od3T.

TERAPIJA LIJEKOVIMA

Literatura o klini¢kim ispitivanjima navodi na potrebu primjene lijekova protiv agregacije
trombocita prije i nakon postupka te antikoagulansne terapije tijekom postupka.

S obzirom na sloZenost postupka i mnoge ¢imbenike koji utje¢u na stanje bolesnika,
propisivanje odredene terapije lijekovima ovisi o odluci lijecnika.

UPUTE ZA UPORABU

Priprema stenta + dopremnog katetera

Prije dopreme stenta dajte heparin i provjerite je li bolesnikovo aktivirano vrijeme zgru-
Savanja (ACT) vece od 180 sekundi.

Stent treba ugraditi u ciljnu leziju uporabom dopremnog sustava.

a) Nakon pregleda pakiranja radi utvrdivanja ostecenja, uklonite sustav “ISTHMUS LO-

GIC CARBOSTENT” i uvedite ga u sterilno podrucje.

b) Provijerite je li dopremni kateter uvrnut ili mozda o$te¢en na drugi nacin.

c) Povucite nazad distalni stilet.

d) Pazljivo skinite zastitni poklopac sa stenta hvatajuci poklopac na distalnom kraju, a
potom i stilet. Provjerite je li stent netaknut te da je jos$ uvijek u sredi$tu balona.

Ostecenje uredaja “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” moze utjecati na njegovu

funkcionalnost.

e) Pripremite uredaj za napuhavanje prema proizvodac¢evim uputama.

f) Istjerajte sav zrak iz balona na kojem se nalazi stent na sljede¢i nacin:

1) Napunite uredaj za napuhavanje s 4 ml kontrastne smjese;

2) Nakon spajanja uredaja za napuhavanje na ulaz spojnice Y (oznacenog s ,BA-
LON) dopremnog katetera usmierite distalni vrh katetera prema dolje.

3) Primjenite negativan tlak i usisavajte tijekom najmanje 30 sekundi. Omogucite
postupni porast tlaka na normalnu razinu dok se sustav puni kontrastnim sred-
stvom.

4) Bez uvodenja zraka ponovite korak broj 3 i usisavajte 10 do 15 sekundi sve dok
mjehuri¢i ne nestanu.

Umetanje stenta

Uredaji “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” nazivnog promjera 6,0 mm kompatibilni
su s uvodnicama promjera 6F (2,0 mm) ili ve¢im.

Uredaji “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” nazivnog promjera 7,0, 8,0, 9,0 i 10,0
mm kompatibilni su s uvodnicama promjera 6F (2,16 mm) ili ve¢im.

Zice vodilice od 0,035 inéa (0,89 mm) ili manjeg promjera kompatibilni su za upo-
rabu s uredajem “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. Odabir ¢vrstoce Zice vodilice
i konfiguracija vrha ovisit ¢e o lijeénikovom klinickom iskustvu.



a) Cuvaijte dopremni kateter na kojem je stent prethodno montiran na sobnom tlaku
tijekom umetanja.

b) Isperite izloZeni dio Zice vodilice smjesom heparina/fizioloSke otopine da biste uklonili
tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Pobrinite se da je hemostatski ventil potpuno otvoren prije umetanja sustava stenta i
dopremnog katetera.

d) Polako priblizavajte sustav preko Zice vodilice sve dok stent ne dosegne mjesto lije-
Cenja.

e) Kada pomicete dopremni sustav u ciljnu Zilu, pobrinite se da se stent i dopremni
balon pomicu kao jedna cjelina. To treba obaviti promatrajuéi poloZaj markera balona
u odnosu na markere stenta pod fluoroskopom.

Ako tijekom umetanja u bilo kojem trenutku naidete na otpor, nemojte forsirati

sustav: Povucite sustav i Zicu vodilicu te uvodnicu kao jednu cjelinu. Primjena

prekomjerne sile i/ili nepravilno rukovanje sustavom moze uzrokovati gubitak

stenta ili oStecenje dopremnog katetera.

Razvijanje stenta i Sirenje

a) Polozite stent preko ciljne lezije.

b) Razvijte stent polaganim napuhavanjem balona do normalnog promjera. Tablica 2
(tlak/promijer) navodi promjere sustava kako tlak napuhavanja balona varira (stupac
1) za tri nazivne skupine promjera: 6,0 mm (stupac Il), 7,0 mm (stupac Ill), 8,0 mm
(stupac 1V), 9,0 mm (stupac V) i 10 mm (stupac VI). Vrijednosti na tamnoj pozadini
ukazuju na tlakove iznad nazivnog tlaka pucanja.* Stent se §iri pri tlaku napuhavanja
balona od otprilike 5 atmosfera.
Elasti¢ni trzaj stenta iznosi izmedu 2 i 7 % ovisno o modelu stenta i promjeru
Sirenja.
* NAPOMENA: Te su vrijednosti dobivene iz rezultata in vitro testiranja.

c) Ispusite balon i angiografski provjerite je li stent potpuno rasiren. Prema potrebi po-
novno napusite balon da biste maksimalno pobolj$ali ugradnju.

d) Prije uvlacenja dopremnog katetera, zadrZite negativan tlak tijekom najmanje 30 se-
kundi, prema rutinskom PTA postupku.

e) Ako je potrebna naknadna dilatacija, moZze se upotrijebiti PTA balon. Budite iznimno
oprezni:
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 6,0 mm iznad 9,0 mm;
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 7,0 mm iznad 9,0 mm;
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 8,0 mm iznad 9,0 mm;
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 9,0 mm iznad 11,0 mm;
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 10,0 mm iznad 11,0 mm.

Konaéni promjer stenta mora biti prikladan za referentni promijer Zile.

Pobrinite se da je stent potpuno rasiren.

KOMPLIKACIJE

Ugradnja stenta moze prouzrociti nekoliko komplikacija:

* smrt

ilijaénu nekrozu

disekciju, perforaciju, ruputru ilijacne arterije

emboliju stentom

kroni¢nu okluziju stenta (restenozu)

okluziju krvnih Zila

spazam arterija

infekciju

hematom na mjestu pristupa

sporedne ucinke izazvane lijekovima i kontrastnim sredstvom (antikoagulansi/lijekovi
protiv agregacije trombocita)

akutnu i subakutnu trombozu lokaliziranu na razini stenta

troficku alteraciju donjih udova s posljedniénom nekrozom, gangrenom i mogu¢om
potrebom za amputacijom noge

ODGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvodac¢ jam¢i da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i pakiran s najve¢om paznjom
i uz primjenu najmodernije odgovarajuce tehnologije. Sigurnosni standardi ugradeni u
dizajn i proizvodnja uredaja jam¢&e njegovu sigurnu uporabu u gore navedenim uvjetima
te u odobrene svrhe, pridrzavajuci se gore navedenih mjera predostroznosti. Ti sigurno-
sni standardi namijenjeni su najveéem mogéem smanjeniju, ali ne i potpunom uklanjanju
rizika povezanih s uporabom proizvoda.

Proizvod se mora koristiti samo pod posebnim lije¢nickim nadzorom, uzimajuéi u obzir
svaki rizik ili nuspojave te komplikacije koje mogu nastati iz njegove odobrene uporabe
kao $to je to opisano u drugim dijelovima ove broSure s uputama.

Uzimajuci u obzir tehnieku sloZenost, kriti¢nu prirodu izbora lije¢enja i metode koje se
koriste za primjenu uredaja, proizvoda¢ nece biti odgovoran bilo eksplicitno bilo implicit-
no za kvalitetu krajnjih rezultata s obzirom na uporabu uredaja ili njegovu uéinkovitost
u lije€enju bolesnikove slabosti. Konacni rezultat u smislu klinickog statusa bolesnika te
funkcionalnosti i roka trajanja uredaja ovisi o mnogim ¢imbenicima koji nisu pod kontro-
lom proizvodacga, medu kojima su stanje bolesnika, kirurski postupak ugradnje i primjena
te rukovanje uredajem nakon vadenja iz pakiranja.

Uzimajuci u obzir te ¢imbenike, proizvodac je odgovoran iskljugivo za zamjenu bilo ko-
jeg uredaja za kojeg je nakon isporuke utvrdeno da ima nedostatke. Kupac ¢e vratiti
uredaj Proizvodacu koji zadrzava pravo pregleda vracenog proizvoda, a Proizvoda¢
prema vlastitom nahodenju moze odluciti ima li uredaj uistinu nedostatke u materijalima
ili proizvodnom postupku. Jamstvo se sastoji iskljuCivo od zamjene neispravnog uredaja
proizvodacgevim uredajem iste izrade ili njegovim ekvivalentom.

Jamstvo vrijedi pod uvjetom da je uredaj vracen Proizvodacu uredno zapakiran i da je
popracen pisanim detaljnim izvjeS¢éem s opisom nedostataka proizvoda, a u kojem se u
slugaju ugradnje uredaja navode razlozi za njegovo uklanjanje iz bolesnika.

Prilikom zamjene uredaja Proizvoda¢ ¢e kupcu nadoknaditi troSkove nastale tijekom
zamjene neispravnog uredaja.

Proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost u slu¢aju nemara u vezi pridrzavanja metoda
uporabe i mjera predostroznosti navedenih u ovoj broSuri s uputama te za sluc¢ajeve
uporabe uredaja nakon datuma otisnutog na pakiranju.

Nadalje, Proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost vezanu uz posljedice koje proiziaze
iz odabira lije¢enja i metoda uporabe uredaja; Proizvodac¢ stoga nece biti odgovoran ni
za koju Stetu materijalne, bioloske ili moralne prirode koja nastaje kao posljedica upora-
be uredaja ili kirurgova izbora tehnike ugradnje implantata.

Zastupnik i predstavnici Proizvodaca nisu ovlasteni mijenjati nijedan od uvjeta ovog jam-
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stva niti pretpostavljati daljnje obaveze, niti pruzati bilo kakva jamstva vezana uz ovaj
proizvod izvan gore navedenih uvjeta.



DESCRIERE

Dispozitivul ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” consta dintr-un stent iliac fixat cu fermi-
tate la capatul distal al unui cateter cu balon semicompliant.

Stentul iliac periferic este un dispozitiv implantabil flexibil care poate fi expandat prin
utilizarea unui cateter cu balon PTA.

Stentul este realizat din aliaj cobalt-crom si este imbracat in iCarbofilm™, o peliculd
subtire de carbon cu o structura turbostratica cu densitate fnaltd, identica in mare parte
cu cea a carbonului pirolitic utilizat n fabricarea discurilor pentru protezele valvulare
cardiace mecanice.

Procesul de imbracare a substratului ii ofera caracteristicile bio- si hemocompatibile
ale carbonului pirolitic, fara sa afecteze proprietatile fizice si structurale ale substratului
in sine.

Doi markeri radioopaci de platina pozitionati la fiecare dintre capetele stentului permit
pozitionarea exacta deasupra leziunii ce urmeaza sa fie tratata.

Cateterul cu balon de tip ,peste fir’ asigura o metoda sigura de livrare a stentului iliac
la locul leziunii ce urmeaza sa fie tratata.

Corpul cateterului este alcatuit din doua lumene coaxiale: unul pentru umflarea si dez-
umflarea balonului, celdlalt pentru introducerea si retragerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci, localizati in afara lungimii utilizabile a balonului, ofera posibilita-
tea unei pozitionari exacte de-a lungul stenozei.

Capatul proximal al cateterului este prevazut cu un conector Y: prima intrare in conector
(marcata ,FIR”") ofera acces la lumenul central pentru firul de ghidare, in timp ce cealalta
(marcata ,BALON") permite umflarea/dezumflarea balonului.

Producétorul fabrica direct stentul iliac si desfagsoara toate controalele de calitate atat
pe parcursul procesului de productie, cat si asupra produsului finit, conform normelor
de Bune practici de fabricatje.

SCOPUL PRECONIZAT
Stentul este destinat utilizarii in tratamentul patologiilor aterosclerotice ale vaselor peri-
ferice, in special a arterelor iliace, pentru a mentine permeabilitatea vasului.

INDICATII

Stentul este recomandat pentru tratamentul patologiilor obstructive ale vaselor periferi-
ce, in special ale arterelor iliace comune sau externe. Stentul este indicat de asemenea
in cazul obtinerii unor rezultate necorespunzatoare (stenoza reziduald > 30%) sau al
disectiei peretelui vasului in urma procedurii de PTA, cu sau fara implantare de stent.

CONTRAINDICATII

Utilizarea stentului este contraindicata in urmatoarele situatji:

« Vasul ce urmeaza a fi tratat prezinta semne de tromboza masiva inaintea procedurii
PTA.

Tratament PTA nereusit din punct de vedere tehnic, datorat, de exemplu, imposibili-
tatii de a ajunge cu sistemul de livrare la locul respectiv.

Anevrism aflat in imediata apropiere a locului de implantare a stentului.

Tulburri care limiteaza utilizarea terapiei antitrombotice si/sau anticoagulante.
Alergie severa la produse farmaceutice si/sau la substante de contrast utilizate in
mod obisnuit in procedurile PTA.

Leziuni considerate imposibil de tratat prin PTA sau prin alte tehnici de interventie.
Leziuni cu o calcifiere severa care opune rezistenta dilatarii, cu riscul de rupere a
peretelui vasului.

MODEL

Fiecare dispozitiv ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT este identificat printr-un cod de mo-
del si un numar de lot; modelele disponibile sunt prezentate in Tabelul 1: codul de vanza-
re este alcatuit din literele IC urmate de cele doua litere care identifica tipul dispozitivului,
din doua sau trei cifre care indica diametrul nominal de expansiune al stentului si de
inca doua cifre care indicad lungimea stentului urmate de litera L sau S daca lungimea
cateterului de livrare este de 135 cm, respectiv de 75 cm.

Numarul de lot permite trasabilitatea tuturor informatiilor referitoare la fabricatia dispoziti-
vului si controlul sistemului in arhivele de Asigurare a calitatjii ale Producatorului.

Pentru a inlesni trasabilitatea dispozitivului la utilizatorul final, codul produsului este im-
primat pe etichetele adezive incluse in fiecare cutie; aceste etichete pot fi atasate la fisa
medicala a pacientului supus implantului.

AMBALAJ

Dispozitivul ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” este furnizat in stare sterild si ambalat
individual intr-un saculet care nu trebuie adus intr-o zona sterila.

Sterilizarea este realizatd de producator cu ajutorul unui amestec de oxid de etilena
si CO2.

Caracterul steril este garantat atat timp cat ambalajul rémane intact si pana la data de
expirare tiparita pe ambalaj (A SE UTILIZA PANA LA).

AVERTISMENTE

« Dispozitivul este de unica folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Aceas-
ta ar putea provoca riscuri de contaminare a dispozitivului si/sau de infectii pentru
pacient, inflamare si transmitere de boli infectioase de la un pacient la altul.
Dispozitivul ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” este conceput pentru a functiona sub
forma unui sistem. A nu se utiliza componentele separat.

Cateterul de livrare ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” nu este un cateter periferic
de dilatare; se recomanda utilizarea exclusiva pentru dispunerea stentului.

Nu utilizati ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” dacéd ambalajul a fost deschis sau
deteriorat sau daca a expirat perioada de mentinere a caracterului steril: in astfel de
situatii, nu este garantat caracterul steril al produsului.

L,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” trebuie manevrat cu atentie pentru a evita orice
contact cu instrumentele metalice sau abrazive care ar putea deteriora suprafetele
extrem de lucioase sau care ar putea produce modificari mecanice.

LISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” trebuie utilizat de catre medici cu o pregatire
aprofundata in angioplastia transluminala percutana (PTA) si in pozitionarea de sten-
turi periferice si/sau coronariene.

LSTHMUS LOGIC CARBOSTENT” trebuie ghidat prin fluoroscopie si monitorizat cu
ajutorul echipamentelor radiologice care produc imagini de calitate inalta.

inainte de luarea deciziilor privind procedura, se vor evalua cu mare atentie caracte-
risticile leziunii ce urmeaza sa fie tratata si fiziopatologia specifica a pacientului.
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Avand in vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specifica a pacientului,
nainte de a alege procedura adoptaté, se recomanda ca medicul sa consulte literatu-
ra actualizatd pentru a obtine informatii referitoare la riscurile si avantajele presupuse
de diferite proceduri.

Utilizati tehnicile standard pentru pozitionarea unei teci femurale sau brahiale dimen-
sionate Tn mod corespunzator care este compatibila cu vasul accesat.

Tehnica transversala este permisa numai daca unghiul de bifurcatie iliac este de pes-
te 45°.

Nu se va presuriza sistemul inainte ca stentul sa fie pozitionat de-a lungul leziunii ce
urmeaza sa fie tratata.

Nu se va retrage cateterul la finalizarea procedurii inainte ca balonul sa fie complet
dezumflat.

Nu incercatj s& repozitionati un stent partial dispus. incercarea de repozitionare poate
provoca leziuni severe ale vaselor.

« Nu se va incerca resterilizarea sau curatarea dispozitivelor care au intrat in contact
cu sange si tesut organic. Dispozitivele folosite vor fi eliminate ca deseuri medicale
periculoase cu risc de infectie.

Se vor respecta indicatiile producétorului cu privire la utilizarea accesoriilor (teaca si/
sau cateter de ghidaj, fir de ghidaj, valva hemostatica).

n cazul intalnirii unei rezistente in orice moment pe parcursul procedurii de intro-
ducere, nu fortati: retrageti sistemul, teaca si firul de ghidaj ca o singura unitate.
Aplicarea unei forte excesive si/sau manevrarea incorecta a sistemului pot duce la
pierderea stentului sau la deteriorarea cateterului de livrare.

Implantarea unui stent iliac poate duce la disectia vasului distal si/sau proximal fata
de locul implantarii si ar putea provoca de asemenea ocluzia brusca a vasului, cre-
and astfel necesitatea unei interventii chirurgicale suplimentare (operatie de inlocuire
vasculara chirurgicald, dilatatie, pozitionare a stenturilor suplimentare sau alte proce-
duri).

Se recomanda acordarea unei atentji deosebite pentru a reduce riscul de embolism
al placii sau materialului de origine trombotica.

n cazul in care stentul s-a pierdut in vas, se pot initia procedurile de recuperare.
Procedurile pot provoca insa leziuni ale vaselor si/sau ale locului de acces in vase.
La umflarea cateterului nu se va depasi presiunea nominala de rupere.

Nu se va utiliza aer sau alt gaz pentru umflarea balonului.

PRECAUTII

« Se recomanda insistent utilizarea unui dispozitiv de umflare calibrat.

Atunci cand este prezenta o sinuozitate excesiva a vaselor asociata cu placi atero-
matoase extinse, este posibila avansarea dificila a cateterului. n astfel de cazuri,
manevrarea incorectd poate provoca disectia, perforarea sau ruperea vasului.
Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebita la fiecare
trecere a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon de-a lungul stentului de-abia
expandat.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Testele non-clinice au demonstrat c& produsele stent din seria CoCr prezinta compati-
bilitate RM conditionata. Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat in conditii de
siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static 1,5-Tesla (1,5 T) sau 3-Tesla (3 T).

« Gradient maxim spatial al cdmpului 2.890 G/cm (28,90 T/m)

in conditiile de scanare definite mai jos, se anticipeaza c& produsele stent din seria CoCr
dintr-o configuratie cu un singur stent vor produce o crestere maxima de temperatura
sub 2,4°C intr-un sistem IRM de 1,5 T si sub 2,9°C intr-un sistem IRM de 3 T.

15T 3T
Sistem RM raportat, indice SAR mediu pentru intregul corp 29W/kg 2,9Wlkg
Valori calorimetrice masurate, indice SAR mediu pentru
intregul corp 21 W/kg 2,7 W/kg
Variatie maxima de temperatura 2,4°C 2,9°C

in cadrul testelor non-clinice, artefactele de imagine determinate de dispozitiv se extind
la o distantd de aproximativ 1,0 cm de stenturile CoCr cand se preiau imagini cu o
secventa de impulsuri de tip ecou de gradient intr-un sistem IRM de 3 T.

SCHEMA DE TRATAMENT

Studiile din literatura clinicd indica necesitatea administrarii tratamentului antitrombotic
pre-operator, a tratamentului anticoagulant in timpul procedurii si a tratamentului anti-
trombotic post-operator.

Avand in vedere complexitatea procedurii si factorii principali care influenteaza starea
pacientului, stabilirea terapiei adecvate ramane la latitudinea medicului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregétirea stentului si a cateterului de livrare

Tnainte de livrarea stentului, administrati heparina si verificati daca timpul de coagulare
activat (TCA) al pacientului depaseste 180 de secunde.

Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul sistemului sau de livrare.

a) Dupéa examinarea ambalajului pentru a observa eventualele deteriorari, scoateti ,IS-

THMUS LOGIC CARBOSTENT” si aduceti-l intr-o zona sterila.

b) Verificati daca exista indoiri, curbari sau alte deteriorari ale cateterului de livrare.
c) Trageti stiletul distal inapoi
d) Scoateti cu grija capacul stentului, apucand capacul din capatul distal, apoi stiletul.

Verificati ca stentul este intact si ca se afla inca in centrul balonului.

Este posibil ca deteriorarea dispozitivului ,JSTHMUS LOGIC CARBOSTENT” sa-i
afecteze performanta.

e) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului.

f) Eliminati aerul din balonul pe care va fi montat stentul dupa cum urmeaza:

1) Umpleti dispozitivul de umflare cu 4 ml de amestec de contrast;

2) Dupa conectarea dispozitivului de umflare la intrarea conectorului Y (marcata ,BA-
LON") a cateterului de livrare, indreptati varful distal al balonului in jos.

3) Aplicati presiune negativa si aspirati timp de cel putin 30 secunde. Permiteti pre-
siunii sa revina treptat la normal pe masuréa ce sistemul se umple cu substanta
de contrast.

4) Fara sa introduceti aer, repetati pasul 3 si aspirati timp de 10-15 secunde pana
cand nu mai apar bule.



Introducerea stentului

Dispozitivele ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cu diametrul nominal 6,0 mm

sunt compatibile cu tecile de diametru 6F cu (2,0 mm) sau mai mare.

Dispozitivele ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” cu diametrul nominal 7,0, 8,0, 9,0

si 10,0 mm sunt compatibile cu tecile de diametru 6F cu lumen de dimensiuni mari

(2,46 mm) sau mai mare.

Firele de ghidaj de 0,035 inch (0,89 mm) sau mai mici sunt compatibile pentru utili-

zarea cu ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. Alegerea rigiditatii firului de ghidaj i

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.

b) Spalati portiunea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de heparina/ser fiziologic
pentru a indeparta urmele de sange si substanta de contrast.

c) Inainte de introducerea stentului si a sistemului cu cateter de livrare, asigurati-va ca
valva de hemostaza este complet deschisa.

d) Tnaintati usor cu sistemul peste firul de ghidaj pana cand stentul ajunge la locul de
tratament.

e) La fnaintarea sistemului de livrare prin vasul tintd, 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 balonului in raport cu markerii stentului.

in cazul intalnirii unei rezistente pe parcursul procedurii de introducere, nu fortati

sistemul: retrageti sistemul, teaca si firul de ghidaj ca o singura unitate. Aplicarea

unei forte excesive gi/sau manevrarea incorecta a sistemului pot duce la pierderea
stentului sau la deteriorarea cateterului de livrare.

Dispunerea si expandarea stentului

a) Pozitionati stentul de-a lungul leziunii tinta.

b) Dispuneti stentul prin umflarea usoara a balonului la diametrul nominal. In Tabelul 2
(presiune/diametru) sunt prezentate diametrele sistemului in functie de variatia presi-
unii de umflare a balonului (coloana 1), pentru cele cinci grupe de diametru nominal:
6,0 mm (coloana Il), 7,0 mm (coloana lll), 8,0 mm (coloana 1V), 9,0 mm (coloana V)
si 10 mm (coloana VI). Valorile de pe fundal intunecat fac referire la presiunile care
depasesc presiunea nominald de rupere*. Stentul se expandeaza la o presiune 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.
* OBSERVATIE: Aceste valori au fost obtinute din rezultatele testarii in-vitro

c) Dezumflati balonul si verificati prin angiografie daca stentul s-a expandat complet.
Daca este necesar, umflati din nou balonul, pentru o implantare optima.

d) Tnainte de retragerea cateterului de livrare, mentineti presiunea negativa timp de cel
putin 30 secunde, conform procedurii PTA de rutina.

e) Daca este necesara post-dilatarea, se poate utiliza un balon PTA. Se va acorda o
atentie deosebita:
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 6,0 mm mai mult de 9,0 mm;
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 7,0 mm mai mult de 9,0 mm;
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 8,0 mm mai mult de 9,0 mm;
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 9,0 mm mai mult de 11,0 mm;
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 10,0 mm mai mult de 11,0 mm.

Diametrul final al stentului trebuie s fie adecvat diametrului de referinta al vasului.

Asigurati-va ca stentul este complet expandat.

COMPLICATII

Implantarea stentului poate da nastere urmétoarelor complicatii:

+ Deces

Necroza iliaca

Disectie, perforare sau ruptura a arterei iliace

Embolie stent

Ocluzie cronica stent (restenoza)

Ocluzia vaselor

Spasm arterial

Infectie

Hematom la locul de acces

Efecte colaterale induse de medicament si de substanta de contrast(anticoagulant/
antitrombotic)

Tromboza acuté sau subacuta situata la nivelul stentului

Modificari trofice ale membrelor inferioare avand drept consecintd necroza, cangrena
si posibila necesitate de a amputa membrul

RASPUNDERE $I GARANTIE

Producétorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, fabricat si ambalat cu grija,
utilizand procedurile corespunzatoare puse la dispozitie de stadiul curent al tehnologiei.
Standardele de siguranta integrate in conceptul si fabricarea produsului garanteaza uti-
lizarea sigura a acestuia, in conditiile mai sus mentionate si in scopul preconizat, cu res-
pectarea precautiilor enumerate anterior. Aceste standarde de siguranta sunt menite sa
reduca pe cat posibil, insa nu sa elimine complet, riscurile aferente utilizarii produsului.

Produsul trebuie utilizat exclusiv sub supravegherea unui profesionist din domeniul me-
dical, luand in considerare riscurile sau efectele adverse si complicatiile care pot rezulta
din utilizarea in scopul preconizat, aga cum se mentioneaza in alte sectiuni ale acestei
brosuri cu instructiuni.

Avand in vedere complexitatea tehnica, natura critica a optiunilor de tratament si meto-
dele utilizate in aplicarea dispozitivului, Producatorul nu poate fi considerat responsabil,
explicit sau implicit, pentru calitatea rezultatelor finale ulterioare utilizarii dispozitivului
sau pentru eficacitatea produsului in solutionarea starii de infirmitate a pacientului. Re-
zultatele finale, din punct de vedere al starii clinice a pacientului precum si al functio-
nalitatii si duratei de viatd a dispozitivului, depind de numerosi factori care depasesc
capacitatea de control a producatorului, printre care se numara afectiunile pacientului,
procedura chirurgicala de implantare si aplicare si manevrarea dispozitivului dupa scoa-
terea din ambalaj.

n lumina acestor factori, Producatorul este agadar exclusiv responsabil pentru fnlocu-
irea dispozitivelor la a caror livrare se constatd defecte de fabricatie. Cumparatorul va
returna dispozitivul Producatorului, acesta din urma rezervandu-si dreptul de a inspecta
dispozitivul returnat si de a stabili, potrivit propriei aprecieri, daca dispozitivul prezinta
intr-adevar defecte de fabricatie sau de material. Garantia consté exclusiv in inlocu-
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irea dispozitivului defect cu un dispozitiv al Producatorului, de fabricatie similara sau
echivalenta.

Garantia se aplica cu conditia ca dispozitivul sa fie returnat ambalat corect Producato-
rului si sa fie nsotit de un raport detaliat scris care sa descrie defectele reclamate iar
n cazul in care dispozitivul a fost implantat, s& mentioneze motivele pentru care a fost
indepartat de la pacient.

La inlocuirea dispozitivului, Producatorul va rambursa cumparatorului cheltuielile supor-
tate cu nlocuirea dispozitivului defect.

Producétorul respinge orice responsabilitate pentru cazurile de nerespectare a meto-
delor de utilizare si a precautiilor indicate in aceasta brosura de instructiuni si pentru
cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de expirare tiparita pe ambalaj.

Mai mult, Producatorul isi declind raspunderea cu privire la consecintele rezultate din
optiunile de tratament si metodele de utilizare sau aplicare a dispozitivului; in conse-
cinta, Producatorul nu va raspunde pentru nici un fel de daune, de natura materiala,
biologica sau morala, rezultate din aplicarea dispozitivului sau tehnica de implantare
adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati sa modifice conditiile prezentei
garantii si nici sa isi asume obligatii suplimentare sau sa ofere garantii de orice fel cu
privire la acest produs, in afara celor specificate anterior.



OPIS

Urzadzenie ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” sktada sig ze stentu biodrowego, zamo-
cowanego stabilnie na koncu dystalnym pdtpodatnego cewnika balonowego.
Obwodowy stent biodrowy to elastyczne urzadzenie do implantacji rozprezalnej za po-
mocg cewnika balonowego do przezskérnej angioplastyki obwodowej (ang. PTA, percu-
taneous transluminal angioplasty).

Stent jest wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego i pokryty cienkg warstwg wegla
iCarbofilm™ o duzej gestosci i budowie turbostratycznej, zasadniczo identycznej z
budowg wegla pirolitycznego stosowanego do wyrobu ptatkéw protez mechanicznych
zastawek serca.

Pokrycie substratu warstwg wegla nadaje mu wiasnoséci bio- i hemokompatybilne wegla
pirolitycznego bez wptywu na fizyczne i strukturalne wtasnosci samego substratu.

Dwa radiocieniujgce znaczniki platynowe na kazdym z koficoéw stentu umozliwiajg do-
ktadne umieszczenie stentu na zmianie podlegajacej leczeniu.

Cewnik balonowy w systemie przewodowym (ang. over-the-wire) stanowi bezpieczny
sposéb wprowadzenia stentu biodrowego w miejsce zmiany podlegajacej leczeniu.
Korpus cewnika sktada sie z dwéch koncentrycznych $wiatet: jednego stuzacego do na-
petniania i oprézniania balonu, i drugiego do wprowadzania i wycofywania prowadnika.
Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone poza uzytkowg ditugoscig balonu, umozli-
wiajg doktadne umieszczenie stentu wzdtuz zwezenia.

Korncowka proksymalna cewnika posiada zlgcze gwiazdowe: pierwsza wtyczka ztgcza
(oznaczona ,WIRE” (przewdd)) umozliwia podigczenie prowadnika do $wiatta centralne-
go, za$ druga (oznaczona ,BALLOON” (BALON)) umozliwia napetnianie i opréznianie
balonu.

Producent wytwarza stent biodrowy bezposrednio i przestrzega wszystkich procedur
kontroli jako$ci zaréwno podczas produkgii, jak i w gotowym produkcie zgodnie z wy-
tycznymi Dobrej Praktyki Wytwarzania.

PRZEZNACZENIE

Stent jest przeznaczony do leczenia zmian miazdzycowych wystepujacych w naczy-
niach obwodowych, szczegélnie w tetnicach biodrowych, w celu utrzymania droznosci
naczynia.

WSKAZANIA

Stent jest przeznaczony do leczenia zmian zatorowych w naczyniach obwodowych, w
szczegoélnosci we wspdlnych lub zewnetrznych tetnicach biodrowych. Stent jest rowniez
wskazany w przypadkach niezadowalajgcych wynikéw leczenia (pozostato$¢ zwezenia
>30%) lub rozcigcia $ciany naczynia w wyniku zabiegu PTA wykonywanego z uzyciem
stentu lub bez niego.

PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

rozlegta zakrzepica naczynia podlegajgcego leczeniu stwierdzona przed zabiegiem
PTA,

zabieg PTA przeprowadzony bezskutecznie z powodéw technicznych, np. z powodu
braku dostepu systemu wprowadzajgcego do miejsca zwezenia,

tetniaki przylegajgce bezposrednio do miejsca implantowania stentu,

choroby ograniczajace zastosowanie leczenia przeciwptytkowego i/lub przeciwkrze-
pliwego,

ciezkie uczulenie na leki i/lub $rodek kontrastowy standardowo uzywany podczas
zabiegu PTA,

zmiany niedajgce si¢ leczy¢ za pomocg zabiegu PTA lub innych technik chirurgicz-
nych,

zmiany z rozleglym zwapnieniem niepodatnym na poszerzanie, grozgce przerwa-
niem $ciany naczynia.

MODEL

Kazde urzadzenie ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT jest identyfikowane za pomocg
kodu modelu i numeru seryjnego; dostgpne modele znajdujg sie w Tabeli 1. kod sprze-
dazy sktada sie z liter IC oraz dwdch liter identyfikujacych typ urzadzenia, dwéch lub
trzech cyfr oznaczajgcych $rednice nominalng rozprezenia stentu oraz dwdch cyfr ozna-
czajgcych diugo$¢ stentu oraz litery L lub S, ktdre oznaczajg, ze cewnik wprowadzajacy
ma 135 lub 75 cm diugosci.

Numer seryjny umozliwia dostep do wszelkich informacji dotyczacych produkciji urza-
dzenia i kontroli systemu w dokumentacji Producenta dotyczacej zapewniania jakosci
(The Manufacturer Quality Assurance).

Aby utatwi¢ uzytkownikom identyfikacje urzadzenia, na etykietach znajdujgcych sie w
kazdym opakowaniu umieszczono kod produktu; niektére czesci tych etykiet mozna
przyklei¢ do karty informacyjnej pacjenta.

OPAKOWANIE

Urzadzenie ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” jest dostarczane jako sterylne i zapako-
wane indywidualnie w opakowanie foliowe, ktérego nie wolno umieszcza¢ w $rodowisku
jatowym.

Producent stosuje do celéw sterylizacji mieszanine tlenku etylenu i CO2.

Sterylnos¢ jest gwarantowana pod warunkiem nienaruszenia opakowania i nieprze-
kroczenia daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu (DATA WAZNOSCI, ang. USE
BEFORE DATE).

OSTRZEZENIA

« Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie
uzywac, ponownie dezynfekowa¢ ani resterylizowaé. Grozi to zanieczyszczeniem
urzadzenia i/lub zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym i przeniesieniem choréb
zakaznych pomigdzy pacjentami.

Urzadzenie ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” zostato stworzone jako integralny
system. Nie stosowac jego sktadnikéw oddzielnie.

Cewnik wprowadzajgcy urzadzenia ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” nie jest ob-
wodowym cewnikiem dylatacyjnym; nalezy go stosowa¢ wytgcznie w celu wprowa-
dzenia stentu.

Nie stosowac systemu ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT,” jezeli opakowanie zo-
stato otwarte, uszkodzone lub uptynat termin sterylnosci. W takich przypadkach nie
gwarantuje sig sterylnosci produktu.

Urzadzenie ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” nalezy obstugiwaé ostroznie, aby
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unikng¢ kontaktu z przyrzadami metalowymi lub $ciernymi mogacymi uszkodzi¢
precyzyjnie polerowane powierzchnie lub spowodowa¢ pogorszenie funkcjonowania
uktadu mechanicznego.

Urzadzenie ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” mogg obstugiwac wytacznie lekarze
wykwalifikowani w wykonywaniu zabiegdéw przezskornej angioplastyki obwodowej
(PRA) i implantaciji stentow wiernicowych/obwodowych.

Urzadzenie ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” nalezy umiesci¢ we wiasciwym miej-
scu pod kontrolg fluoroskopowg za pomoca sprzetu radiograficznego dajgcego obraz
wysokiej jakosci.

Nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke zmiany podlegajgcej leczeniu i specyficzng
fizjopatologie pacjenta przed podjeciem decyzji o zabiegu.

Po ocenie ztozono$ci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz powinien
odnie$¢ sig do najnowszej literatury medycznej w celu uzyskania informacji na temat
ryzyka i korzy$ci réznych procedur, przed wybraniem jednej z nich.

Stosowac standardowe techniki umieszczania ostony naczyn ramieniowych lub udo-
wych o odpowiedniej wielkosci, dopasowanej do naczynia, na ktérym wykonywany
jest zabieg

Zastosowanie techniki cross-over jest dozwolone tylko, jesli kat rozgatezienia tetnicy
biodrowej przekracza 45°.

Nie napetnia¢ systemu do momentu umieszczenia stentu wzdtuz zmiany, ktéra ma
by¢ leczona.

Nie wycofywaé¢ cewnika na koricu zabiegu przy niecatkowicie opréznionym balonie.
Nie nalezy podejmowac préb przemieszczenia stentu cze$ciowo umieszczonego w
naczyniu. Préba zmiany pozycji moze spowodowac ciezkie uszkodzenie naczynia.
Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ urzadzen, ktére mialy styczno$¢ z krwig lub
tkankami. Zuzyte urzgdzenia nalezy wyrzucic¢ jako niebezpieczne odpady medyczne
grozace zakazeniem.

Nalezy przestrzega¢ wskazan Producenta dotyczacych stosowania akcesoriow
(ostony wprowadzajgcej i/lub cewnika wprowadzajacego, prowadnika, zastawki he-
mostatyczne;j).

W przypadku nietypowego oporu podczas wprowadzania urzadzenia nie uzywac
sity: wycofa¢ system, prowadnik i ostone jednoczesnie, tak jakby stanowity catosc.
Uzywanie nadmiernej sity i/lub nieprawidlowe postugiwanie sie urzgdzeniem moze
spowodowacé utrate stentu lub uszkodzenie cewnika.

Przypadkowa implantacja stentu biodrowego moze przecigé naczynia dystalnie i/
lub proksymalnie do zwezenia oraz spowodowac¢ nagly zator naczynia wymagajacy
dodatkowego zabiegu (wymiana fragmentu naczynia, dalsze poszerzanie, umiesz-
czenie dodatkowych stentéw i inne).

Nalezy postepowac szczegdlnie ostroznie, aby ograniczy¢ ryzyko zatoru wywotane-
go przez blaszke miazdzycowg lub materiat pochodzenia trombotycznego.

W przypadku odtgczenia sie stentu w naczyniu nalezy przeprowadzi¢ procedure jego
wydobycia. Procedura ta moze jednak spowodowac uraz naczynia i/lub miejsca do-
stepu do naczynia.

Podczas napetniania cewnika nie przekracza¢ oznaczonego cisnienia grozgcego
peknigciem (ang. Rated Burst Pressure).

Nigdy nie stosowa¢ powietrza ani innego gazu do napetnienia balonu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Zaleca sie stosowanie urzgdzenia do napetniania z manometrem.

« W przypadku nadmiernie kretego przebiegu naczyn oraz obfitej blaszki miazdzyco-
wej przesuwanie cewnika w gtgb naczynia moze by¢ utrudnione. Niewtasciwa obstu-
ga urzadzenia moze wtedy wywota¢ przecigcie, perforacjg lub peknigcie naczynia.
Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznos¢ przy prze-
prowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo rozprezony stent.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Badania niekliniczne wykazaly, ze stenty z linii CoCr sg warunkowo bezpieczne w $rodo-
wisku MR. Pacjent z wszczepionymi takimi przyrzgdami moze bezpiecznie by¢ podda-
wany badaniu rezonansem magnetycznym w nastgpujacych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne rzedu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesle (3 T).

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 2,890 G/cm (28,90 T/m)

W warunkach badania rezonansem magnetycznym stenty linii CoCr w konfiguracji jed-
nostentowej powinny powodowa¢ maksymalny wzrost temperatury nieprzekraczajgcy
2,4°C w uktadzie MRI 1,5 T oraz 2,9°C w uktadzie MRI 3 T.

15T 3T
Zgtoszony system MR, SAR usrednione dla catego ciata 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Zmierzone wartosci kalorymetryczne, SAR usrednione
dla catego ciata 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najwyzsza zmiana temperatury 24°C 2,9°C

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytworzony przez przyrzad rozcigga sie na
ok. 1,0 cm od stentéw CoCr, w przypadku obrazowania sekwencjg impulsowej gradient-
-echo w systemie MRI 3 T.

STOSOWANIE LEKOW

Literatura kliniczna wskazuje na koniecznos$¢ leczenia przeciwptytkowego przed zabie-
giem, leczenia przeciwkrzepliwego podczas niego oraz leczenia przeciwplytkowego po
nim.

Biorac pod uwage ztozono$¢ zabiegu i wiele czynnikéw wptywajacych na stan pacjenta,
wybor odpowiedniego leczenia pozostaje w gestii lekarza.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przygotowanie stentu i cewnika wprowadzajgcego

Przed rozpoczeciem zabiegu angioplastyki nalezy poda¢ pacjentowi heparyne i spraw-

dzi¢, czy jego czas koagulacji aktywowanej jest diuzszy niz 180 sekund.

Stent nalezy i ¢ na zmianie d t

jacego.

a) Po ocenie opakowania pod wzgledem ewentualnych uszkodzen nalezy wyja¢ urza-
dzenie ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" z opakowania i umiesci¢ je w warunkach
jatowych.

b) Sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajgcy nie jest skrecony, $cisniety lub uszkodzony.

c) Wysungé mandryn dystalny.
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d) Ostroznie zsung¢ ostong ochronng ze stentu poprzez uchwycenie ostony na korcu
dystalnym, nastgpnie z mandrynu. Sprawdzi¢, czy stent jest nienaruszony i znajduje
sig nadal w $rodku balonu.

Uszkodzenia urzadzenia ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” moga pogorszy¢ jego

dziatanie.

e) Przygotowa¢ urzadzenie napetniajgce wedtug instrukcji Producenta.

f) Usuna¢ catkowicie powietrze z balonu; stent jest wprowadzany w nastgpujacy spo-
so6b:

1) Napetni¢ urzadzenie wypetniajgce 4 ml mieszaniny kontrastowej.

2) Po podtgczeniu urzadzenia wypetniajgcego do ztgcza gwiazdowego (wejscie
,BALLOON" (BALON)) cewnika wprowadzajgcego, skierowa¢ koricéwke dystalng
cewnika w dét.

3) Wigczy¢ podcisnienie i aspirowac¢ przez co najmniej 30 sekund. Pozwoli¢ na

iowy wzrost do prawidt go podczas wypetniania systemu
$rodkiem kontrastowym;

4) Bez wprowadzania powietrza powtorzy¢ krok 3. i aspirowac przez 10 — 15 sekund
do momentu eliminacji pecherzykéw powietrza.

Wprowadzanie stentu

Urzadzenia ,,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” o srednicy nominalnej 6,0 mm sa

ine z ost wpr i o Srednicy 6F (2,0 mm) i wigkszej

Urzqdzenla »ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” o srednicy nominalnej 7,0, 8,0, 9,0 i

10,0 mm s3 zgodne z ostonami wprowadzajacymi o srednicy 6F z duzym swiattem

(2,16 mm) i wigkszej.

Z urzadzeniem ,ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” sa zgodne prowadniki 0,035

cala (0,89 mm) lub mniejsze. Sztywnosc i konflguraqa koncowkl prowadmka jest

dobierana przez lekarza na p. ie d

a) Podczas wprowadzania cewmka wprowadzajgcego ze wstepnie umocowanym sten-
tem nalezy utrzymywaé w nim ci$nienie otoczenia.

b) Nalezy przeptuka¢ odstonietg cze$¢ prowadnika roztworem fizjologicznym zawieraja-
cym heparyne w celu usunigcia $ladéw krwi i $rodka kontrastowego.

c) Upewnic sig, ze zawor hemostatyczny jest catkowicie otwarty przed wprowadzeniem
stentu i systemu cewnika wprowadzajacego.

d) Powoli wprowadzac¢ system za pomocg prowadnika do momentu osiggniecia miejsca
docelowego przez stent.

e) Podczas wprowadzania systemu wprowadzajgcego do naczynia docelowego upew-
ni¢ sig, ze stent i balon wprowadzajgcy poruszajg sie jednoczesnie i nieruchomo
wzgledem siebie. Nalezy obserwowac¢ za pomocg fluoroskopii pozycje znacznikéw
balonu wobec znacznikéw stentu.

w pvzypadku nietypowego oporu p nie uzywac

sity: wy , pr ik i ostong ji tak jakby stanowity ca-

tosé. Uzywanie nadmlemej sity i/lub nieprawidtowe postugiwanie si¢ urzadzeniem
moze spowodowac utrate stentu lub uszkodzenie cewnika.

Umieszczenie i rozprezenie stentu

a) Umiesci¢ stent w obrebie zmiany docelowej.

b) Umiesci¢ stent w naczyniu poprzez powolne napetnianie balonu do $rednicy nomi-
nalnej. Tabela 2 (ci$nienie/$rednica) przedstawia $rednice systemu podczas zmian
ci$nienia przy napetnianiu balonu (kolumna 1), dla pigciu grup $rednic nominalnych:
6,0 mm (kolumna Il), 7,0 mm (kolumna Il1), 8,0 mm (kolumna 1V), 9,0 mm (kolumna V)
oraz 10 mm (kolumna VI). Warto$ci na ciemnym tle odnoszg sie do ci$nien wigkszych
niz ci$nienie grozace peknigciem*. Stent rozpreza sie przy cisnieniu napetniania ba-
lonu wynoszacym okoto 5 atm.

Odksztatcenie stentu wynosi od 2 do 7 %* zaleznie od modelu i $rednicy roz-
prezenia.
* UWAGA: Wartosci te uzyskano w badaniach in-vitro.

c) Oprdznic¢ balon i sprawdzi¢ za pomocg angiografii, czy stent jest catkowicie rozprezo-
ny. W razie koniecznosci ponownie napetni¢ balon w celu najlepszej implantaciji.

d) Przed wycofaniem cewnika wprowadzajgcego utrzymaé podci$nienie przez przynaj-
mniej 30 sekund, zgodnie z rutynowymi procedurami zabiegu PTA.

e) W razie potrzeby rozszerzenia po zabiegu, mozliwe jest zastosowanie balonu do
zabiegu PTA. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢:
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 6,0 mm powyzej 9,0 mm,
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 7,0 mm powyzej 9,0 mm,
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 8,0 mm powyzej 9,0 mm,
nie rozprezac stentu o srednlcy nomlnalnej 9,0 mm powyzej 11,0 mm,
nie rozprezac stentu o $rednicy j 10,0 mm powyzej 11,0 mm.

Koricowa $rednica stentu musi by¢ zgodna ze srednlca referencyjna naczynia.

Upewnic sig, czy stent jest catkowicie rozprezony.
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POWIKLANIA

Implantacja stentu moze spowodowa¢ nastepujace powiktania:

« Zgon

« Martwica tetnicy biodrowej

Przeciecie, perforacja, rozerwanie tetnicy biodrowej

Zator w stencie

Przewlekte zamkniecie $wiatta stentu (restenoza)

Zamkniecie $wiatta naczynia

Skurcz tetnicy

Zakazenie

Krwiak w miejscu dostepu

Dziatania niepozadane lekéw (przeciwkrzepliwych/przeciwptytkowych) oraz $rodka
kontrastowego

Ostra i podostra zakrzepica na poziomie stentu

Zmiany troficzne w koriczynach dolnych z mozliwg martwica, gangreng i konieczno-
$cig amputacji koriczyny

ODPOWIEDZIALNOSC i GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie zostato zaprojektowane, wyprodukowane oraz
zapakowane z nalezytg starannoscig zgodnie z procedurami uwazanymi za najskutecz-
niejsze przy obecnej technologii. Na etapie projektu i produkcji wyposazono urzadzenie
w cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie w warunkach stosownych do jego
przeznaczenia, a takze przy zachowaniu $rodkdw ostroznosci wskazanych w poprzed-
nich punktach. Cechy zapewniajgce bezpieczenstwo produktu zaprojektowano, aby
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mozliwie ograniczy¢ ryzyko towarzyszace jego stosowaniu, ktérego nie mozna jednak
catkowicie wyeliminowac.

Urzadzenie nalezy uzytkowac wytacznie pod nadzorem wykwalifikowanych lekarzy,
uwzgledniajgc czynniki ryzyka i mozliwe dziatania niepozadane i powiktania leczenia, do
ktérego jest przeznaczone i postgpujac zgodnie z niniejszg instrukcja.

Biorgc pod uwage ztozono$¢ techniczng i nature zwigzanych z urzagdzeniem decyzji
lekarskich i metod zastosowania urzadzenia, Producent nie moze udzieli¢ wyraznej
ani sugerowanej gwarancji jakosci wynikéw zastosowania urzadzenia ani skuteczno-
$ci leczenia choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem stanu klinicznego pacjenta, jak i
funkcjonalnosci i trwato$ci urzadzenia, bedg zalezne od wielu czynnikéw pozostajacych
poza kontrolg Producenta, takich jak stan pacjenta, zabieg implantaciji i zastosowanie
urzadzenia, a takze sposéb obchodzenia sig z urzadzeniem po jego otwarciu.

Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ Producenta jest $cisle ograniczona do
wymiany urzgdzenia w razie stwierdzenia w nim wad po dostawie. Klient dostarczy urza-
dzenie Producentowi zastrzegajgcemu sobie prawo inspekcji urzadzenia okreslonego
jako wadliwe i ustalenia, czy posiada ono wady produkcyjne lub materiatowe. Gwarancja
obejmuje wytgcznie wymiane wadliwego urzadzenia na inne o takim samym lub zamien-
nym typie wyprodukowane przez Producenta.

Gwarancja bedzie honorowana wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo zapakowa-
nego urzgdzenia Producentowi wraz ze szczegétowym pisemnym raportem dotyczacym
stwierdzanych wad, a w przypadku urzadzenia implantowanego, z uzasadnieniem usu-
niecia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad urzgdzenia i jego wymiany, Producent zwréci koszty poniesio-
ne przez klienta w zwigzku z wymiang wadliwego urzadzenia.

Producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku nieprzestrzegania in-
strukcji obstugi lub $rodkéw ostroznosci okreslonych w niniejszym dokumencie, a tak-
ze w przypadku stosowania urzadzenia po uptywie terminu waznosci okreslonego na
opakowaniu.

Ponadto Producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialno$ci zwigzanej z konsekwencja-
mi dokonanego wyboru sposobu i metod leczenia oraz metod zastosowania urzadzenia
i nie bedzie w zadnych okolicznosciach odpowiada¢ za jakiekolwiek szkody dowolnej
natury, materialnej, biologicznej lub moralnej, wynikajgce z zastosowania urzadzenia lub
techniki implantacji wybranej przez uzytkownika.

Przedstawiciele Producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych warunkéw okreslo-
nych powyzej, ani do proponowania dodatkowych warunkéw lub gwaranciji zwigzanych
z niniejszym produktem poza opisanymi powyzej.



ONMUCAHUE

W3penueto “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ce CbCTOM OT UrnnadeH CTEHT, 3ApaBo 3akpe-
NeH Ha ANCTanHNs Kpai Ha nonypuriaeH G6anoHeH kaTteTsbp.

MepuepHNAT unuayeH CTEHT NPeaCTaBNsBa MbBKABO UMNMAHTUPYEMO M3fenve, Koeto
MOXe [1a Ce pa3rbHe C MomolUTa Ha GaroHeH KaTeTbp 3a nepkyTaHHa TPaHCHyMUHanHa
aHrvonnactuka (PTA).

CTeHTBLT e u3paboTeH OT crnnas oT kobanT 1 XpoM U e NokpuT ¢ iCarbofim™ - TbHBbK BbIME-
poAeH croii ¢ TypGocTaTuiHa CTPYKTYpa C BIUCOKA MITbTHOCT, KOSITO MO CbLLECTBO € UAEH-
TU4YHA C Ta3W Ha MUPOMUTUYHVS BLITIEPOA, U3MNON3BaH 3a M3paboTBaHETO Ha AMCKOBE 3a
MeXaHU4HI1 CbPAEYHY Knanu.

IMokpuBaHETO Ha cyGeTpaTa My ocurypsisa GUONOTMYHO- U XeMOCHBMECTUMUTE XapaKTepuc-
TUKW Ha NMPONUTUYHUS BbINepoy, 6e3 Aa Bnsie BbPXY (U3UHUTE U CTPYKTYPHN CBOMCTBA
Ha camus cy6eTpar.

[1Ba pEHTIEHOKOHTPACTHN NNaTUHEHN MapKepy Ha BCEKU eAUH OT kpauLaTa Ha CTeHTa JaBaT
BBL3MOXHOCT 3a NPeLK3HO pasnonaraHe BbPXy TpeTUpaHaTa nesns.

BanoHHuAT kaTeTbp TUN ,over-the-wire" (Hag Bopaya) ocurypsisa 6e3onacHo CpencTeo 3a
[I0CTaBsHE Ha UNMaYHIUA CTEHT [10 NensiTa, KoaTo TpsibBa Aa ce TpeTupa.

TANOTO Ha kaTeTbpa Ce CbCTOM OT ABA KOAKCUarHW NymMeHa: efiH 3a pasflyBaHe W CBUBaHe
Ha 6anoHa 1 eAvH 3a BbBeX/aHe 1 U3TernsiHe Hasaz Ha Bofjava.

[1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHN MapKepa, Pa3nonoXeHN U3BbH M3Non3Baemara JbibkvHa Ha Ga-
oHa, AaBaT Bb3MOXHOCT 3a MPeLn3HO pasrionaraHe Ha CTeHTa B 06nacTTa Ha CTeHosara.
MpoKcuManHUAT kpail Ha kaTeTbpa uma Y-oGpa3eH KOHEKTOpP: MbPBUST BXO[ Ha KOHEKTO-
pa (o6o3HaueH ¢ “WIRE") aaBa AocTbN Ha BoAava A0 LEHTPanHus NyMeH, [okaTo ApyrusiT
(o6o3HaueH ¢ “BALLOON") naBa Bb3MOXHOCT 3a pa3szlyBaHe/cBUBaHe Ha GanoHa.
MPOV3BOAUTENST NPOU3BEXAA NPSIKO UMMAYHUS CTEHT U NPOBEXAA BCUYKW MpoLieaypyn 3a
KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO KaKTO Mo BpeMe Ha Npou3BOACTBO, Taka U MO OTHOLLEHWE Ha roTOBM-
Te NpOAYKTH, B CbOTBETCTBME C NpaBunarta Ha [lobpara Npou3BOACTBEHa NPaKTUKa.

NPEAHA3HAYEHUE

CTeHTBT e npeaHasHayeH 3a ynotpeba 3a NeYEHNETo Ha aTepoCKNepoTUIHI Ne3nn Ha ne-
pucbepHUTE KPBBOHOCHM CbI0BE, OCOGEHO Ha UNWAYHUTE apTepuu, C Lien noaabpxaHe Ha
NPOXONMOCTTA Ha KPBBOHOCHUTE ChOBE.

NMOKA3AHUA

CTeHTBT Ce NpenopbyBa 3a NeYEHNETO Ha 0BCTPYKTUBHM Ne3nK Ha nepudepHUTe KpLBOHOC-
HW CboBe, 0cobeHo Ha OGU.lI/ITe WNW BbHLWHATE UNWAYHN apTepun. CTeHTbT e noaxoasiy n
B CNyyall Ha He3a[oBOMNUTENHU pe3ynTaTh (ocTaTbyHa cTeHosa > 30%) unu aucekaums Ha
CTeHaTa Ha KPbBOHOCHWS CbA, NPUYMHEHN OT Npoueaypa Ha NepKyTaHHa TpaHcnyMuHanHa
aHrvonnactuka (PTA) cbe unu 6e3 cTeHTupaHe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Ynotpebata Ha CTeHTa e NPOTUBOMNOKa3aHa B CeHUTE CUTYaLmn:

+ Hanuuve Ha AaHHM 3a MacvBHa TPOMB03a Ha KPBBOHOCHUSI CbA, KOITO Lie Gbae TpeTu-
paH, npeaun PTA npoueaypara.

TexHuueckn HeycnewHo PTA nedyeHune, Hanpumep nopaan HEBb3MOXHOCTTA 3a A0CTbN
[0 MACTOTO CbC CUCTEMaTa 3a [JoCTaBsAHe.

AHeBpU3Ma, Hamupalla ce B HenocpeaCcTBeHa 6nn3ocT 10 MACTOTO Ha UMNMaHTUPaHe Ha
CTeHTa.

3abonsBaHus, orpaHuyaBalLm ynotpebara Ha aHTUarperaHTHa U/unu aHTukoarynaHTHa
Tepanus.

Texka aneprusi KbM NeKkapCTBEHN NPOAYKTU W/WNK KOHTPACTHO BELLECTBO, M3Non3BaHn
yecto npu PTA npouenypu.

Ileanun, cuntanm 3a Heneurmun ¢ PTA npoueaypa unm Apyrit UHTEPBEHLIMOHAMHU TEXHUKU.
Jleanm ¢ Texka kanumcukaLus, KosiTo BOAM 40 CbNPOTUBIEHUE NPU AUNaTalus C pUCK oT
pasKkbCBaHe Ha CTeHa Ha KPbBOHOCHMS CbA.

MOAEN

Bcsiko nagenvie ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT ce naeHTUdbuUumMpa Ypes koa Ha Mogena v
napTuaeH HoMep; HanMyHUTe Mofenu ca n3bpoenn B Tabnuua 1: TbProBCKUAT KO € CbCTa-
BeH oT 6yksuTe IC, nocneasaHu ot AseTe BykBU, KOUTO MASHTUDULMPAT TUNA Ha U3AENVETO,
[BE UNU TpU LMdpH, KOUTO NOCOYBAT HOMWHAMHWA AUaMETbP Ha pa3luMpsiBaHe Ha CTeHTa
v olle ABe Lumdpu, KOUTO Nokasear AbKMHATA Ha CTeHTa, nocrneasaHn ot Gyksara L unm
S, B 3@BMCYMOCT OT TOBa Aany KaTeTbpbT 3a OCTaBsHE € C AbmkuHa 135 cM unm 75 cm.
napTI/Il:lHMﬂT HOMep Npaeu Bb3MOXHO NpocreassaHeTo Ha yanara I/IHd)OpMaLlVIS!, Kacaewa
NPOU3BOACTBOTO Ha U3AENUETO U KOHTpOna Ha cucTemara B apxmBuTe Ha Npou3soanTens 3a
ocurypsiBaHe Ha Ka4ecTBoTO.

3a Aa Ce ynecHu npocneasemocTTa Ha U3genueTo ot I'IOTpeGMTEJ'IVITe, NPOAYKTOBUAT KOA €
HaneyaTtaH BbpXy 3anenBalluTe ce eTUKETH, BKIIOYEHW BbB BCSKa KyTUS; Te3N eTUKeTU Morat
Aa ce 3aKpenaT KbM MeguunHcKaTa AOKYMeHTauMsa Ha naumeHTa 3a umnnadTa.

OMAKOBKA

W3penveto “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ce npeaocTaBs CTEPUITHO U MHAVBUAYANHO
0nakoBaHo B TOPBUUKa, KOATO He TpAbBa Aa ce BHAcA B CTepuNHa 3oHa.
Mpou3BoACTBEHaTa CTEPUNN3ALMSA U3MOM3Ba CMEC OT eTUNeHoB okeug 1 CO2.
CTepuUnHoCTTa e rapaHTMpaHa jokaTo onakoBKaTa OCTaHe Lisina 1 o AataTta Ha U3ThiaHe Ha
cpoka Ha roiHOCT, oTrnevataHa Bbpxy onakoekata (CPOK HA FOOHOCT).

NPEAYNPEXAEHUA
* Wapenueto e npeaHasHa4YeHo camo 3a efjHokpaTHa ynotpe6a. [la He ce ynotpebssa, 06-
paboTBa Unn cTepuUnuanpa NoBTOPHO. ToBa MOXE [a NPUYMHU PUCKOBE OT 3aMbpCsABaHe
Ha M3Aen1eTo NN MHMEKUNM Ha NaUMeHTa, Bb3naneHue 1 npeHacsHe Ha MHABeKLMo3-
H1 GONECTM OT NALMEHT KbM MaLIMEHT.

Wapnenveto “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” e npoekTupaHo Aa yHKLUMOHMpa KaTo
cuctema. He 13nonasaiTe KOMMOHEHTUTE i NOOTAENHO.

KateTbpbT 3a gocrassHe “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” He e kaTeTbp 3a nepucep-
Ha avnaraumsi; Toil TpsiGea [a ce M3MnonaBa camo 3a pa3rbBaHe Ha CTeHTa.

He uanonassaiite nagenueto “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”, ako onakoBkara e 6una
OTBOpEHa VN NOBpeZieHa, UN ako NepUOAbLT Ha CTEPUMHOCT € U3TekbNl. B TakuBa cny-
Yau CTEpUHOCTTa Ha NPOAYKTA He € rapaHTupaHa.

C u3penueto “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” TpsiBa aa ce GopaBu BHUMATENHO,
Taka Ye Aa ce U3berHe BCAKakbB KOHTAKT C METarHN Ui abpasuBHN UHCTPYMEHTU, KOUTO
61xa MO 13 NOBPEASAT CUIHO NONMPAHIUTE MOBBPXHOCTW UMK 1@ MPUYNHAT

W3apenveto “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” TpsibBa fa ce u3nornsea oT niekapu, Kouto
ca nobpe obyyeHn a U3BbPLUBAT NepKyTaHHa TpaHCIyMMHanHa aHronnactuka (PTA) n
nepucepHa 1/unu KOpoHapHa UMMNAHTALMS Ha CTEHTOBE.

W3penueto “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” tpsibBa fa Gbae HampasnsiBaHo nof
¢pryopocKomcKM KOHTpon 1 HaBNoAaBaHo C NOMOLLTA Ha PEHTreHoBO 06opyBaHe, KOeTo
OCUrypsiBa BUCOKOKaYECTBEHMN U30BPaKeHNS!.

OueHeTe MHOTO BHUMATENHO XapaKTEpPUCTUKUTE Ha nesusTa, kosTo Tpsiea Aa ce Tpe-
TMpa, U creumdmrHaTa pU3MoNaTonorms Ha nauueHTa npeau Aa B3emarte pelueHus 3a
npoueaypara.

Cnep KaTo e oLeHUn CNIOKHOCTTa Ha npoleaypata u cneluduyHata husnonatonorus Ha
nauueHTa, NekapsiT MoXe [la HanpaBu CnpaBka B Halt-akTyanHata MeAuUMHeka nuTepa-
Typa 3a MH(HOPMaLIS OTHOCHO PUCKOBETE 1 NPEAVMCTBATA Ha PasNUyHUTE NpoLeaypy,
npeav fja peLuy Kost Le 13nonasa.

ManonagaiTe CTaHAAPTHU TEXHMKM 3a NOCTaBSIHE Ha (heMoparHo unn GpaxuanHo Aesune
C noaxopsiLL, pa3mep, KOETo e CbBMECTUMO ChC Cb/a, YPE3 KOWTO CEe OCbLLECTBSIBA [0C-
ThA.

TexHuka TN ,Cross-over* ce [ONycka Camo ako brbIbT Ha UNuadHa Gudypkauusi e no-
Beve ot 45°.

He xepMeTuaupaiite cuctemara OKaTo CTEHTLT He Gbe PA3roNoXeH B NIE3NATa, KOSTO
e 6bae TpeTupaHa.

He usternsitte Hasaj kaTeTbpa B kpasi Ha npoueaypata fokato 6anoHbT My He Gbae
HaMBIHO CBUT.

He npaBeTe on1Th 1a NPOMEHITE Pa3noNOKEHNETO Ha YaCTUYHO Pa3rbHAT CTeHT. OnuTy-
Te 3a NPOMSIHa Ha Pa3MONOXEHNETO MOraT A1a MPUUMHAT TEXKO YBPEXAaHe Ha KDbBOHOC-
HUSt b,

He npaBeTe onuTh fja nouncTBaTe UM CTEPUNM3NPaTE MOBTOPHO W3AENUsITa, KOUTO ca
6UNK B KOHTAKT C KPBB UMK OPraHU4Ha TbKaH. YnotpeGsBaHuTe unenus Tpsibea aa ce
M3XBBLPIIAT KaTO ONACcH! MEAULIMHCKM OTNaabLM C PUCK OT UHAEKLMS.

CnefigaiiTe ykasaHusiTa Ha NPON3BOAUTENS 3a ynoTpebaTa Ha NPUHAANEXHOCTH (Aesune
w/vnu BoaeL KaTeTbp, BoAAY, XeMoCTaTuyHa Knana).

AKO Ce CpelLHe CbMPOTUBMEHIE B KOWMTO 1 ia BUO MOMEHT Ha NpoLieypaTa Ha BbBEX-
[iaHe, He Mpunaraiite HaTMCK: U3TermeTe cucTeMara, Boaaya v IE3UNeTo Kato eaHo LisNo.
MpunaraHeTo Ha NpekoMepHa cuna u/mnu HenpasUNHOTO GopaBeHe CbC cucTemara Mo-
raT ia joBeAaT Ao 3aryba Ha CTeHTa Unu [0 NoBpe/a Ha kaTeTbpa 3a 10CTaBsHe.
MMNnaHTMpaHeTo Ha UNMayeH CTEHT MOXE [1a NPUYNHI AMCEeKaLMs Ha Cbaa AMCTanHo 1/
MNY NPOKCMMAITHO OT MACTOTO Ha MMMNMaHTALMS 1 CbLLO Taka MOXe Aa MPU4NHN BHe3ar-
HO 3anyLUBaHe Ha KPbBOHOCHMS CbA, HaNaraLLo [JOMbIHATENHA UHTEPBEHLMS (XMPYPruy-
Ha Hameca 3a NoAMsiHa Ha KPbBOHOCHWS Cb/l, AOMBIHUTENHA AUNaTaLys, nocTaBsHe Ha
[IOMBITHUATENHM CTEHTOBE UMK APV NpoLieaypy).

Tpsibea fia ce paboTu C U3KIMIOUMTENHO BHUMaHWE, 3a Aa CE HaManu pucka ot emGonus ot
nnak1Te UNK OT MaTtepuan oT TPOMGOTUYEH NPOU3XOA.

AKO CTEHTBT Gbe 3arybeH B CbAa, MOraT A4a 3anoqHaT NpoLeaypy Mo U3BAXKAAHETO My.
Mpoueaypute morat, 0baye, fAa NPUIMHSAT HapaHsiBaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbA0BE W/WNK
Ha MSICTOTO Ha J0CTbN B CbAa.

Mo Bpeme Ha pa3lyBaHe Ha kaTeTbpa He NpeBuLIaBaliTeé HOMMHANHOTO HansraHe Ha
npbCBaHe.

Hukora He u3nonasariTe Bb3ayX UNW KakbBTO 1 Aa 6Uro Apyr ras 3a pasayeaHe Ha 6ano-
Ha.

NPEANA3HU MEPKU

. \/norpeSaTa Ha u3genue 3a pasgysaHe C MAHOMETBLP € CUINHO npenopbYuTenHa.

Korato CbAoBeTE Ca NPeKOMEepPHO U3BUTU C HanNn4ne Ha OﬁLLIMpHM arepoMaTo3Hu nnaku,
NPUABWXBAHETO Ha KaTeTbpa MOXe Aa 61:[:(9 TpyaHo. B TakvBa cryyYau HenpaBwWiTHOTO
6opaBeHe ¢ kaTeTbpa 61 MOro Aa NPUYMHU AUcekaLms, Nnepdopaums unu paskbceaHe
Ha KPBBOHOCHUA CbA.

B8a pa usberHete nospexaaHe Ha CTeHTa, paboTeTe C M3KMIYUTENHO BHUMAHWE BCEKU
MbT, KOraTo nNpekapsarte BoAaya Unu 6anoHHUs KaTeTbp NPe3 CTEHT, KOUTO TOKY-LUO € 6un
pasrbHar.

WH®OPMALIUA 3A BE3OMACHOCT NMPU MRI

HeknuHUYHUTE M3NUTaHUs Nokasaxa, Ye nauneHTuTe cbe cteHTose CoCr ca MR Conditional.
lMaumeHTuTe C Tean ycTpoiicTea MoraT Aa 6baat GesonacHo ckaHupaku B MR cuctema npn
cnasBaHe Ha CriefJHUTe YCNoBUs:

» CtatTnyHo mMarnuTHo none ot 1,5-Tecna (1,5 T) unu 3-Tecna (3 T).

« MakcumaneH npocTpaHCTBEH nonesu rpaaneHT ot 2,890 G/cwm (28,90 T/m)

lMpn nocoyeHnTe No-A0Ny YCNoBMUS Ha CkaHupaHe ce o4aksa cTeHToBeTe CoCr ¢ KoHdury-
pauus OT eVHUYEH CTEHT [ja BOAAT 10 MaKCMMarnHO MoBuILABaHe Ha Temneparypata ot
no-manko ot 2,4 °C 8 1,5 T MRI cuctema n 2,9 °C 8 3 T MRI cuctema.

16T 3T
OrtyeteHa MR cuctema, cpegHo SAR 3a usnoto Tano 2,9 Wikr 2,9 Wikr
M3mepeHm kanopuMeTpuyHM CTOMHOCTU, cpeaHo SAR
3a LAnoTo TAno 2,1 W/kr 2,7 Wikr
Hait-sucoka npomsHa B Temnepartypata 24°C 29°C

IMPY HEKNMHUYHUTE M3NUTAHWUS apTEdaKTLT Ha U30GPaKEHNETO, MPUUMHEH OT YCTPOICTBO-
To, ce npocTupa Ha okono 1,0 cm ot crexToBeTe CoCr Npyu M3nonasaHe Ha UMMNyncHaTa
nocnepoBaTtenHocT rpaguenT-exo B 3 T MRI cuctema.

JNEKAPCTBEH PEXUM

npOyHBaHMﬂTa B KNMMHWYHaTa nuteparypa nokassart HeobxoauMMocTTa oT npunaraHe Ha aH-
TnarperaHTHa Tepanusa npegonepaTtuBHO, aHTUKOarynaHTHa Tepanus no BpeMe Ha npoueay-
parta v crieqonepaTnBHa aHTUarperaHTHa Tepanus.

Bsemaiikn nog BHMMaHWe CNOXHOCTTa Ha npouegypara u MHOroto dpaKTopw, Bnusewmn
BbpPXY CbCTOSAHUETO Ha NauueHTa, onpeaensaHeTo Ha NoaxoAsLuaTa Tepanus € OCTaBeHo Ha
npeueHkarta Ha nekaps.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

[lodzomoeka Ha cmeHma u kamembpa 3a docmassHe

IMpeau focTaBsiHe Ha CTEHTa, NPUNOXKETE XenapyH 1 NPOBEPETE AanK aKTUBUPAHOTO BpeMe
Ha cbeupBaHe (ACT) Ha naumneHTa e Haa 180 cekyHaw.

CTeHTLT TpsAGBa Aa Ce MMNNAHTUPa B NpULENHaTa Ne3us KaTo ce U3Non3ea Herosara

U3MEHeHUA.
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3ap X
a) Cnep kaTto cTe npoBepunu onakoBkaTa 3a nospeau, ussagete “ISTHMUS LOGIC



CARBOSTENT” 1 ro BHeceTe B CTepunHa cpefa.
b) MpoBepeTe fanu KaTeTbPBT 3a AOCTABSIHE HSIMA MbHKY, U3BMBKW UMK APYIY NOBPEaN.
c) Wapbpnaiite Hasag AvcTanHus ctunet
d) WambkHeTe BHUMaTENHO NpeanasHara 06BUBKa OT CTEHTA, KaTo 5 XBaHETe B AUCTaNHUS
Kpait, a NOCIe 1 CTUMETa. YBEPETE Ce, YE CTEHTBT € UHTAKTEH 1 Ye & HEMOABUKEH CrIPSiMO
LeHTbpa Ha 6anoHa.
MNoBpepa Ha usgenueto "ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” moxe Aa BNOLWM HEFOBOTO
byHKLUMOHMpaHe.
e) MoaroteeTe U3ENNETO 3a pasayBaHe B CHOTBETCTBME C YKa3aHUsATa Ha Npou3BoanTens.
f) OrtctpaHeTe Bb3gyxa oT 6anoHa, Ha KOUTO € MOHTUPaH CTEHTBT, KakTo crneaga:
1) HanbnHete usgenueto 3a pasaysaHe ¢ 4 ml KOHTPACTHO BELLECTBO;
2) Cnen cBbp3BaHe Ha W3AENMETO 3a pasdyBaHe KbM BxoAa Ha Y-06pasHusi KOHEKTop
(o6o3HaueH kato “BALLOON”) Ha kaTeTbpa 3a jocTaBsiHe, 0GbpHETE ANCTAIHNS BPBX
Ha KaTeTbpa Hazony.
3) MpunoxeTe oTpULATENHO HansiraHe 1 acnMpupaiiTe B NPOAbLITKEHWe Ha noHe 30 ce-
KyHaM. OcTaBeTe HanAraHeTo Noc nace obpaTHo Ao
HOTO, [JOKaTO CUCTEMATA CE U3MbIIBA C KOHTPACTHO BELLECTBO.
4) be3 fja ponyckare NpoHUKBaHe Ha Bb3fyX, MOBTOPETE CTbKa 3 1 acnupupaiiTe B npo-
AbmkeHne Ha 10-15 cekyHau, AokaTo GanoHyeTata cnpar Aa ce NosiBsear.

BneexdaHe Ha cmeHma

U3penusTa “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ¢ HoMUHaneH auameTsbp 6,0 MM ca cbB-

MecTMMM C Ae3uneTa ¢ auameTsbp 6F (2,0 mm) unu noseve.

U3penusTa “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” ¢ HomuHaneH auametsp 7,0, 8,0, 9,0

1 10,0 MM ca cbBMeCTUMM C Ae3uneTa ¢ auameTsp 6F ¢ wupok nymex (2,16 mm) unu

noseve.

Bopauu ot 0,035 nHya (0,89 Mm) unu no-manku, ca cbBMecTUMM 3a ynotpeba c usge-

nuaTta "ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. U360pbT Ha TBbpAOCTTa Ha BoAa4a U KOH-

¢hurypaumsTa Ha BbpXa Le 3aBUCAT OT KNMHUYHUA ONUT Ha NeKaps.

a) Mo Bpeme Ha BbBEXaHe NOAAbPXANTE KaTeTbpa 3a J0CTaBsHE, Ha KOWUTO NpeaBapuTen-
HO € MOHTUPAH CTEHTBT, MOf ChLLOTO HansraHe Kato ToBa B NOMELLEHUETO.

b) MpomwiiTe oroneHaTta YacT Ha Bojaya CbC CMEC OT XenapuH/uanonoruieH pasTeop, 3a
Qi OTCTPAHMUTE CNEANTE OT KPbB 1 KOHTPACTHO BELLECTBO.

) YBepeTe ce, Ye XeMocTaTU4HaTa knana e HambfIHO OTBOpEHa Mpeay BbBEXAAHeTo Ha
cucTeMarta OT CTEHT U KaTeTbp 3a OCTaBsHE.

d) BaBHO NpuaBMXBaiiTE HaNpe/ cucTeMaTa Hajl BOAa4a 10KaTo CTEHTLT AOCTUTHE MSICTO-
To, koeTo TpsibBa fia ce TpeTupa.

e) Korato npugswksaTe Hanpep cuctemara 3a JOCTaBsiHe B LieNeBsi KpbBOHOCEH Cb, yBe-
peTe ce, Ye CTEHTBLT M BanoHbLT 3a AOCTaBsHE Ce ABMXKAT KaTo efvH LIANOCTEH MOAyN.
ToBa TpsibBa Aa ce Hanpasu Ype3 hrnyopockoncko HabnoaaBaHe Ha Pa3nonoXeHNeTo Ha
MapKepuTe Ha 6anoHa cnpsiMo MapkepuTe Ha CTeHTa.

Ako ce cpelyHe CbNPOTUBIEHUE B KOWTO M 1a GMINO MOMEHT Ha npolieAypaTa Ha Bb-

BeXAaHe, He NMpuUnaraifTe HaTUCK BbLPXY CUCTeMaTa: u3TerneTe cucTemara, Boaaya u

[e3UneTo KaTo eaHo uano. MpunaraHeTo Ha NpekoOMepHa cuna u/Mnu HenpaBUIHOTO

6opaBeHe CbC cMCTeMaTa MoraT a oBeAaT Ao 3ary6a Ha CTeHTa unu 4o noBpeaa Ha

KaTeTbpa 3a fioCTaBsHe.

Pasebeare u paswupseaHe Ha cmeHma

a) Pasnonoxete CTeHTa B NpuLenHaTa nesus.

b) PasrbHete cTeHTa upes 6aBHO pasayBaHe Ha 6arnoHa 4o HOMUHANHUS AuameTbp. Tab-
nvua 2 (HansraHe/anameTbp) M3GposiBa AMAMETPUTE Ha cuUcTemarta npu Bapuauum Ha
HansraHeTo 3a pasayBaHe Ha GanoHa (konowa |), 3a neTTe rpynu ¢ HOMUHAMHM CTOMHOCTY
3a anametsp: 6,0 MM (konoHa Il), 7,0 mm (konowa lll), 8,0 Mm (konoHa 1V), 9,0 Mm (konoHa
V) 11 10 MM (koroHa V1). CTORHOCTUTE Ha TbMEeH hOH Ce OTHACST 3@ HansraHUs Haz, HoMK-
HanHOTO HansiraHe Ha npbcBaHe*. CTEHTBLT Ce paslunpsiBa NpU HansraHe 3a pasayBaHe
Ha 6anoHa ot okono 5 atmocchepy.

EnacTtuyHoTo pa3BuBaHe Ha CTeHTa e Mexay 2 U 7 %*, B 3aBUCMMOCT OT MoAena Ha
CTeHTa M AnameTLpa 3a paslwupsBaHe.
*3ABEJIEXXKA: Te3un cTOWHOCTM ca Nomny4eHun OoT pe3yntaTute oT TecTBaHe in-vitro
) CsuiiTe GanoHa 1 NpoBepeTe C MOMOLLTa Ha aHrvorpacusi Aany CTEHTBLT Ce € pasLumpun
HambIHO. AKO € HeoBX0AMMO, pa3ayiiTe OTHOBO GaroHa 3a ONTUMAanHa UMNNaHTaLWs.
d) Mpeaw fa wsTernuTe kaTeTbpa 3a AOCTaBsIHE, MOAAbPXANTE OTPULIATENHO HansraHe 3a
Hait-manko 30 cekyHau, cnopen pyTuHHata PTA npouenypa.

e) AKo ce Hanara nocT-gunarauysi, Moxe Aa ce uanonssa 6anoH 3a PTA. BHumagaiite cre-
LManHo 3a cneaHuTe Hella:
CTEHT C HOMUHaneH AnameTbp 6,0 MM He 6MBa Aa ce paswwupsBa Hag 9,0 Mm;
CTeHT C HOMUHaneH anameTsp 7,0 MM He 6MBa Aa ce pa3lwumpsBa Hag, 9,0 Mm;
CTEHT C HOMUHaneH AnameTbp 8,0 MM He 6UBa Aa ce pa3wwupsBea Hag 9,0 Mm;
CTEHT C HoMUHaneH anameTbp 9,0 MM He 6uBa Aa ce pa3wwupsBea Hag 11,0 mm;
CTEHT ¢ HoMUHaneH anameTbp 10,0 MM He 6MBa Aa ce pa3wmpsBea Hag 11,0 Mm.

OKOHYaTENHWAT ANaMeTbp Ha CTeHTa TpsibBa fAa Gbae noaxoasiy 3a AMameTbpa Ha pede-

PEHTHUS CbA.

YBepeTe ce, Ye CTEHTBLT Ce € pa3WmMpKn HambITHO.

(9)

YCNOXHEHUA

VIMNNaHTMpaHETO Ha CTEHT MOXe Aa NPeANU3BUKa CIIEAHUTE YCTIOKHEHNS:

* CmbpT

* Wnunayna Hekposa

«  [1cekauwsl, nepdopaLus, paskbCBaHE Ha UNuadHaTa aptepus

« EmbBonus Ha cTeHTa

XPOHWYHa CTEHTOBA OKIy3usi (pecTeHo3a)

3anyLBaHe Ha KPbBOHOCEH Cb/l

ApTepuaneH cnasbm

WHdbekums

XemaToM Ha MSICTOTO Ha [JoCTbN

CTpaHUYHM €eKTH, NPeAU3BUKaHN OT NEKapCTBa (aHTUKOarynaHT/aHTarperaHTy) 1 ot
KOHTPACTHOTO BeLLECTBO

Octpa unu nogocTtpa Tpom603a, NokanuanpaHa Ha HUBOTO Ha CTEHTa

TpohniHM UBMEHEHWSI HA AOMHUTE KPaHWLW C NOCMeABaLLa HEKPO3a, raHrpeHa 1 Bb3a-
MOXHa HEOGXOANMOCT OT amnyTaLus Ha KpanHuka

OTFOBOPHOCT U TAPAHLIUA
TMpoM3BOAVTENSIT rapaHTUpa, Ye ToBa U3fENKe e NPOEKTUPaHo, NPOU3BEAEHO U ONakoBaHo
C Halt-rofsIMoTo Bb3MOXHO BHUMaHWe, KaTo Ca U3Mon3BaHy Hali-noaxXoAsiUMTe npoLeaypy,

KOMTO NO3BOISBA HACTOSILLOTO HUBO Ha TexHonoruute. CTaHaapTUTe 3a 6e30MacHoCT, UHTer-
pVpaHu B Av3aiiHa 1 NPOM3BOACTBOTO Ha MPOAYKTa, rapaHTuUpar GesonacHata My ynotpeGa
npu ropecrnoMeHaTuTe YCNoBYS 11 3a HETOBOTO NOKa3aHO LIENeBo W3nomnsBaHe npy cbonoaa-
BaHe Ha NpeanasH1Te Mepku, U3GpoeHi no-rope. Tean cTaHaapTV 3a GesonacHocT ca npea-
Ha3Ha4YeHU Aa HaMansT, JOKOMKOTO & Bb3MOXHO, HO 6€3 Aa OTCTPaHSIT HaMbIHO, PUCKOBETE,
CBbP3aHy ¢ ynotpeGara Ha NpoaykTa.

MpoaykTT TpsibBa Aa ce M3NON3Ba camo MoA HabMIAEHNETO Ha Nekap-CrieLManmcT, Kato B
CbLLOTO BpeMe Ce B3eMaT Nof, BHUMAHWE BCUUKM PUCKOBE UMW CTPAHUYHW €DEKTU 1 YCIIOK-
HEHs, KOUTO MoraT [la Bb3HMKHAT BCeCTBIE Ha ynoTpeGaTa My no npeaHasHaueHue, B
CBLOTBETCTBUE ChC CMOMEHATOTO B YA Pa3fieNni Ha Tasu Bpoluypa ¢ ykasaHus.

KaTo ce umat npeaBua TexHM4YEcKaTa CIOXHOCT, KPUTUYHUAT XapakTep Ha u3bopa Ha ne-
YeHne 1 METOAWTE, M3MNOM3BaHN 3a NpUnaraHe Ha U3enueTo, NPOM3BOANTENSAT He MOXe a
6b/1e ;bpXaH OTFOBOPEH KaKTO MPSIKO, Taka 1 KOCBEHO, 3a KA4YECTBOTO Ha KpailHuTe pesynTa-
T, nocneaBaLLuy oT ynoTpebata Ha U3IEenueTo Unu Herosata eheKTUBHOCT NP MEYEHNETO
Ha 3aGonsBaHeTo Ha naumeHTa. KpaitHuTe peaynTati KakTo Mo OTHOLIEHWUE Ha KIMHUYHOTO
CbCTOsIHUE Ha MaLWEHTa, Taka v Mo OTHOLLIEHMUE Ha (hYHKLIMOHANHOCTTa W BPEMETO Ha nones-
HO [1eCTBIE Ha U3AENMETO, 3aBUCST OT MHOTO (PaKTOPK U3BBLH KOHTPOINA Ha NPOU3BOAMTENS,
cpeA kouTo ca 3abonsiBaHNsATa Ha NaLmMeHTa, XMpyprudHara npoueaypa Ha UMNnaHTupaxe u
GopaBeHeTo C 13ENMETO Cref U3BaXAAHETO MY OT OnakoBKaTa.

C ornep Ha Teau hakTopy, NPOM3BOAUTENST € OTFOBOPEH EIUHCTBEHO 3a NOMSHATA Ha BCS-
KO U3fienue, KOETO Ce € OKkas3arno C NPON3BOACTBEHM AedekTh Npyu AocTaskaTa. KynysaubT
TpsiGBa Aa BbpHE U3ENNETO Ha NPON3BOAMTENS, KOWTO CU 3ana3sa NpaBoTo fa nperneaa
BbPHATOTO M3AENMe W, eAUHCTBEHO MO CBOS MpelieHKa, a onpefenyt [anu NpoaykTsbT e
HaMCTVHA [eheKTEH MO OTHOLIEHWE Ha MPOM3BOACTBOTO UNN Ha BIIOXEHUTE MaTepuanu.
FapaHLusiTa ce CbCTOM UBKIIOUYNTENHO B MOAMSHA Ha AeEKTHOTO 3aenue C pyro Takosa
Ha NPOV3BOAMTENS, OT CbLUMS MOAEN UMW EKBUBANEHTEH.

apaHuusTa ce Npunara npu ycrosue, Ye U3NENUeTo Ce BpblUa NPaBUIHO OMakoBaHO Ha
NPOV3BOAVTENS 1 Y€ TO € MPUAPYKEHO OT NUCMEH, NoApPOBEH AOKMaA, ONUCBaLL U3ThKHa-
TUTe AedeKTU, 1, ako U3OENUETO e BUNO UMNNAHTUPaHO - MOCOYBALL NPUINHUTE 3a U3BaX-
[laHeTo My OT NauneHTa.

Mpy NoaMsHa Ha U3AENUETO NPOU3BOAUTENST LUe Bb3CTAHOBK Pa3XxoauTe Ha kyrysaya, Ha-
npaBeHu 3a NoAMsHaTa Ha AeeKTHOTO U3aenme.

MPON3BOAUTENST HE NOeMa HIKakBa OTFOBOPHOCT 3a Crlyyal Ha HEGPEXHOCT Mo OTHOLLEHNe
Ha Cna3BaHeTo Ha MeTozuTe Ha ynoTpeba v npeanasHnTe Mepku, NOCoYeHM B Tasn Gpoluypa
C yKkasaHus, 1 3a cryyam Ha ynotpeba Ha U3enueTo cries U3TMYaHe Ha cpoka Ha rofHoCT,
oTnevartaH BbpXy OnakoBkara.

OcBeH ToBa, NPOV3BOAUTENST HE MOemMa HUKaKBa OTFOBOPHOCT, CBbP3aHa C MocrneAcTeusTa,
npousTUyaLLyM ot n3bopuTe 3a NeveHre U MeToauTe Ha ynotpeGa Ha W3nenueTo; nopaan
TOBa, NPOMU3BOAVTENST HsiMa fja GbAe OTFOBOPEH 3a HUKaKBa LUeTa, OT KakbBTO 1 ja Guno
xapaKTep, Matepuarnta, 6uonoruiHa unu Moparnta, npouaTyaLLa oT NPUNOXEHMETO Ha N3~
[ienueTo, v n3bopa Ha TexHka 3a MMNNaHTUpaHe, U3nonaeaHa oT onepatopa.

ATeHTUTe 1 NPEACTaBUTENNUTE Ha NPOU3BOANTENS HE Ca YMbAHOMOLLEHN A MPOMEHSIT HU-
KO OT YCNOBMSITA Ha TaaW rapaHuMs Uk Aa noemar AOMbIHUTENHU 3aAbMKEHUs, UnK Aa
npepanarat kakeuTo 1 a 61no obelliaHns, CBbP3aHM C TO3M NPOAYKT, U3BLH YCrIOBUATa, NO-
CO4EHM o-Tope.



ONMUCAHUE

Yerpoiicto ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT cocTouT U3 CTeHTa Ans Noas3foLHOM
apTepun, HaiekHO 3aKPenneHHOro Ha AMCTanNbHOM KOHLE MomnynoaaTnneoro 6annoH-
HOrO KaTeTepa.

Mepucbepnyeckuii CTEHT ANs NOAB3AOLWHOW apTepum npescTasnser coboi rmé-
KOe UMMMaHTUPYeMoe YCTPOMCTBO, KOTOPOE MOXKHO PacLUMpUTL NPY NOMOLLM GanmoH-
Horo kateTepa ans UTA.

CTEHT U3roTOBIIEH M3 KOBanbT-XpOMOBOro crnnaea ¢ nokpbiTuem iCarbofilm™, ToHkoi
YINepoaHoii MAeHKon ¢ Typ6oCcTpaTHOI CTPYKTYPOIA BLICOKOI MAOTHOCTU, MO CYLLECTBY
WEHTUYHOI CTPYKTYpE NUPOMUTUYECKOTO YINEPOAa, KOTOPbI UCTOMNbL3YeTCs Anst U3ro-
TOBMEHUS! AUCKOB MEXaHUYECKMX NCKYCCTBEHHBIX KnanaHoB cepaLa.

MokpebiTe cybeTpata obecneynBaeT emy G1O- U rEMOCOBMECTUMbIE XapaKTepUCTUKN
NUPONUTUYECKOTO YINepoaa, He BIWSS Ha (r3nNyYeckue U CTPYKTYpHble CBOWCTBA Ca-
Moro cybcTpara.

[1Ba PEHTIEHOKOHTPACTHbIX NNATUHOBLIX MapKepa Mo KpasiM CTEHTa MO3BONAIOT BbINOS-
HWUTb TOYHOE MO3NLIMOHNPOBAHNE HA YYaCTKe NOPaXeH!s, Nofnexallem NeyeHmio.
YcTaHaBnMBaeMbii No NpoBoAHUKy GarnnoHHbIN KaTeTep obecneunsaet 6e3onacHbIn
croco6 nozBoza CTeHTa Ans NoAB3AOLIHON apTepun K y4acTKy MopaxeHusl, Noanexa-
LLieMy NeyeHuto.

Teno kaTeTepa COCTOMUT U3 ByX KoaKcHarbHbLIX MPOCBETOB: OAUH ANst HAaayBaHWs 1 cay-
BaHus GannoHa, Apyro Ans BBEAEHWS U U3BMEYEHWS NPOBOAHMKA.

[lBa peHTreHoKpacHbIX Mapkepa, PacrofnoXeHHble 3a npeaenamm paboyen AnuHbl 6an-
FI0Ha, NO3BOMAIOT BbINOMHWTL TOYHOE NPOBEAEHNE YEePe3 CTEHO3.

MpokcumarnsHbIn KoHeL, kaTeTepa cHabxeH Y-06pa3HbiM pa3beMoM: nepsoe BXOAHOe
oTBepcTue B pasbeM (¢ Mmapkuposkoii « WIRE») obecneynBaer AoCTyn K LieHTpansHoMy
NpOoCBeTY Ansi NPOBOAHWKA, BTOpoe oTBepcTyhe (C MapkupoBkoi «BALLOON») npegHas-
HaueHo Ans HaJlyBaHWs 1 cayBaHus 6annoHa.

Mpon3soauTenb HEMoCpeaCTBEHHO M3TOTaBNMBAET CTEHT ANs NOAB3AOLIHON apTepun
1 BbIMOMHSIET BCE MPOLIEAYPbl KOHTPOSS Ka4ecTBa Mpu NPOM3BOACTBE W HA KOHEYHOM
npoAyKTe B COOTBETCTBMM C HOPMamu Haanexaiueit npaktukm (Good Manufacturing
Practice).

HA3HAYEHUE

CTeHT NpeAHasHayeH Ans UCNOMb30BaHUS MPU NIEYEHUN aTEPOCKIEPOTUHECKUX NOBPE-
KOEHWUi Nepucepuyeckux COCYAOB, B YAaCTHOCTU MOAB3AOLLHON apTepuu, Anst NOAAEP-
XaHWs NpocBeTa COCY/A0B B PACKPLITOM COCTOSHNM.

MOKA3AHUA

CTEHT pekoMeHOBaH A1l UCMOMb30BaHUS MpU JIeYeHUN OBCTPYKTUBHBIX NaTonorui
nepudepuyeckux CocyaoB, B YaCTHOCTW OBLLE U HapyXHOW NOAB3AOLLHbIX apTepUi.
CTeHT Taloke NoKasaH B Crly4ae HeyJoBNeTBOPUTENbHbIX PE3YTLTaToB (OCTaTOHHOM CTe-
Hose > 30%) unu paccnoeHnn CTeHKM cocyaa nocne npoeeaeHns npoueaypel YTA co
CTEHTUPOBaHWEM W 6e3 CTEHTUPOBAHMS.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Mcnonb3oBaHune CTeHTa NpOTMBONOKA3aHO B CIEAYIOLLMX CryYasX:

* NpY HanMYMM NPU3HakoB OBLIMPHOTrO TpoMGo3a B cocyae, NOANEXalleM NeyveHnto,
nepen npoueaypoi YTA;

npy TEXHUYECKN HeyaauHoi npoueaype YTA, Hanpumep 13-3a OTCYTCTBUA BO3MOX-
HOCTW JOCTYNa K y4acTKy C MOMOLLbIO CUCTEMbI [JOCTaBKY;

NPV NPUMbIKAHUM aHEBPU3MbI HEMOCPELICTBEHHO K MECTY UMMMaHTaLMK CTEHTa;

npy PaccTPOMCTBAX, OrPaHNIMBAIOLLIMX UCMOMNb30BaHWE aHTUArperaHTHoOM U/ am-
TUKOArynsiHTHON Tepanuu;

npyY TSHKENbIX annepruieckux peakumusix Ha NekapcTBeHHbIE npenaparbl UM KoH-
TpacTHOe BeLLEeCTBO, Ucnonb3yemoe B npoueaypax UTA;

NPV NOPAXEHHUSIX, KOTOPbIE CHUTAIOTCS HEN3NEYUMBIMU C NOMOLLLI0 YTA Unn Apyrx
XUPYPrUYECcKUX METOAMK;

NPy NOPaXEHUsIX C TSHXKENOW COCYANCTO KanbLmduKalmen, 4To NpensTcTByeT pac-
LUIMPEHMIO COCY/IOB 1 BbI3bIBAET PUCK pa3pbiBa CTEHOK COCYAa.

MOAENb

Kaxpoe yctpoiicteo ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT uaeHTucuumpyetcs no kogy
MOZJENu 1 HOMEPY NapTuu; JOCTYMHbLI MOAENW, NepedncrieHHble B Tabnuue 1: koMmep-
Yeckuin Kof, COCTONT 13 cumeorios IC, 3aTem cneaytoT ABe GyKBbI, yKasblBaOLLVE HA TUN
YCTPOWCTBA, ABE UMK TPX LMPbI, ONPeensioLLMe HOMUHAMBLHLIA AMaMeTp paclumpe-
HUSI CTEHTa, W elle [Be UMpbl, onpeaensiolme AnNvHY CTEHTa, 3a KOTOpbIMK crieayeT
6ykBa L unu S ans AnuHbl kateTepa poctaBku 135 cM U 75 CM COOTBETCTBEHHO.
Homep cepun nossonset oTcneauTs BCHO MHKOPMALMIO O MPOLIECCce M3roTOBMEHUS
YCTPOWCTBA W CUCTEMHOM KOHTPOIE B apxvBax NPOU3BOAMTENS NO KOHTPOMIO KayecTsa.
[ins obneryeHns OTCNeX1BaHNA YCTPONCTBA CO CTOPOHLI NOMbL30BATENs KOA NPoayKTa
HamneyaTaH Ha Haknewnkax, BKIIOYEHHBIX B KaXK/Iylo KOPOOKY; 3TU HaKMenkn MOXKHO npu-
KPenuTb K MEVNLIMHCKOI KapTe nauueHTa.

YNAKOBKA

Kaxpoe yctpoiictBo ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT nocTtaBnsieTcsi CTepUnbHbIM 1
ynakoBaHo B 0GOIOYKY, KOTOPYIO 3anpeLaeTcs NPOHOCUTL B CTEPUMBHYIO 30HY.
MpoussoanTens UCMONL3yeT ANA CTepUNn3aummn cMech aTuneHokenaa u CO,.
CTepunbHOCTL YCTPOWCTBA rapaHTUPYETCS NpU OTCYTCTBUM MOBPEXAEHUI YNaKoBKW U
[0 AaTbl OKOHYaHWS CpoKa roAHOCTH, ykasaHHoi Ha ynakoske (USE BEFORE DATE)
(MCMOMNb30BATb [10).

NPEAYNPEXOEHUA

+ YcTpoiicTBO MpeHasHa4YeHo TOMbKO ANst 0JHOPa3oBOro UCMoMb3oBaHus. 3anpetla-
eTcs UCNonb3oBaTh, obpabartbiBaTb NMGO CTEPUNI30BATL €0 NOBTOPHO. JTO MOXET
co3AaTb PUCK KOHTAMUHALMM YCTPOMCTBA, MH(WULMPOBAHWS NauueHTa, pasBuTus
BOCNaneHus, a Takke nepeaain Bo3GyauTenen MHMEKUMOHHBIX 3aboneBaHuit ot
nauueHTa K nauueHTy.

YctpoiictBo ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT npeaHasHa4YeHo Ansi UCMOoNb3oBaHWs
B Ka4yecTBe CUCTeMbl. He UCMOnb3yiiTe ero KOMMOHEHTbI OTAENBHO.

Katetep ana pasmeenns ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT He sBnsetca kate-
TEpPOM ANs pacluMpeHus Nepudepuyecknx Cocyaos; ero HeobXxoanMo NpPUMEHsTL
TOMBKO AN Pa3MeLLEHNs CTEeHTa.
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He ucnonb3yiite yctpoicteo ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT, ecnm ero ynakoBka
OTKpbITa UMM NOBPEXAEHA, a Takke Nocne OKOHYaHMUs Nepuoaa CTEPUNBLHOCTY: B Ta-
KVX CIyuasix CTEPUNBLHOCTb NPOAYKTA He rapaHTUpyeTcs.

C yctpoiicteom ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT Heobxoanmo obpalyatbcst 0cTo-
POXHO, 4YTOBbI U3BexaTb MoBOro KOHTaKTa C MeTanMMUeckUMU Unu aGpasuBHbLIMM
MHCTPYMEHTaMM, KOTOpble MOTyT MOBPEAUTL TLUATEMNBHO OTMOMMPOBaHHbIE MOBEPX-
HOCTW UNW NPUBECTU K MEXaHUYECKOMY MOBPEXAEHUIO.

Cuctema ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT pomkHa MCMonb3oBaTbCst Bpadyamu,
NpOLIEALLINMY CrieLmMansHoe 06y4eHIe NO BbIMOMHEHNIO YPECKOKHON TPAHCTIIOMIUHAMNBHOM
aHrronnactuku (UTA) u yctaHoBKe nepudepuyecknx ninnm KOpoOHapHbIX CTEHTOB.
YerpoiictBom ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT cnenyet nonb3oBaTbCs Npy peHTre-
HOCKOMUM 1 MOHWUTOPVIHTE C UCMOMb30BAHMEM PEHTTEHONOMMYECKOro 060pya0BaHMS,
KOTOpOe 06ecrneynBaeT BbICOKOE Ka4yeCTBO CHUMKOB.

TuwarenbHO OLEHUTE XapaKTePUCTMKN NOPaKEHMS, NOANEXKALLEro NEYEHMIO, U KOH-
KpeTHble MaTopnanonornieckne 0COGEHHOCTY NauneHTa nepes NpUHATUEM pelle-
HWiA, KacatoLLMXcs BbIGopa npoLeayp.

YuuTbIBasH CIIOXHOCTb NPOLEAYPbI M KOHKPETHbIE NATOU3NONOrUYECKe 0COBEHHO-
CTW NauueHTa, Bpay [OMKeH 0BpaTUTLCS K CrieumanbHoN akTyanbHo nuTepatype
ANs NONyYeHUst MHGOPMALIMK O pUCKaX U NPEeUMYLLECTBAX PasfUuHbIX NpoLeayp
nepea yTeepxaeHnem BbibpaHHoOI NpoLieaypbl.

WcnonbayitTe cTaHaapTHbIE METOAMKN YCTaHOBKW BeAPeHHOM UNK NNeYeBon KaHonm
COOTBETCTBYIOLLETO pa3mMepa, COBMECTUMO C COCYAOM, UCTONb3yeMbIM Ans AOCTYNa.
MepekpecTHas MeToAuKa JONYCTUMA TOMBKO B TOM Crly4ae, € Yron OTBETBIEHNS
noAB3AO0LLHOW apTepun cocTaBnsieT Gonee 45°.

He HarHeTaiiTe naBneHne B CUCTEMY, NOKa CTEHT He ByaeT NpoBeAeH Yepes yqacTok
NOpaXXeHUsi, NOANEXaLLNA NeYeHuto.

He BblHMMaliTe kaTeTep B KOHLE MpoLieaypbl [0 MOMHOro cayBaHus 6annoHa.

He nbiTaiiTech N3MeHNTL PacrnonoXeHne YacTUHHO PACLLIMPEHHOTO CTEHTA. OTO Mo-
XET NPUBECTM K CEpbE3HOMY MOBPEXAEHMIO COCYaa.

He nbiTaiTech O4UCTUTL UMW NOBTOPHO CTEPUMM30BATL YCTPOMCTBA, KOTOPLIE KOHTaK-
TUPOBANM C KPOBbIO UM TKAHSIMW OpraH13ma. Vicnonb3oBaHHbIE YCTPOHCTBa HEOBX0-
[AYMO YTUNWU3NPOBATL KaK OMacHble MEANULIMHCKVE OTXOAbI C PUCKOM UH(ULIMPOBAHUS.
Mpu “cnonb3oBaHUN AONONHUTENBHBIX NPUHAANEXHOCTEN (KaHionu UHTpoabiocepa
n/vnu NPOBOAHWKOBOTO KaTeTepa, NPOBOAHMKA, FEMOCTaTU4ECKOro knanaHa) Heobxo-
MO CriefioBaTh yKasaHUsAM NPON3BOAUTENS AAHHBIX U3AENNN.

Ecnu B npouiecce npoLeaypbl NPOBEAEHNA CTEHTa OLLYLLIAETCs Ype3MepHOe Conpo-
TUBNEHVe, 3anpeLiaeTcs NpUKNagbiBaTh K CUCTEME YCUNUE: W3BMEKUTE CUCTEMY,
NPOBOAHWK 1 KaHIOMIo B BZE €AnHOTo Groka. MpunoxeHne YpeamepHbIX yeunui u/
Ui HEBEPHOE MaHWUMYNIMPOBaHNE CUCTEMOI MOXET NPUBECTU K NOTEPE CTEHTa U
BbI3BATb NOBPEXAEHME KaTeTepa AOCTaBKM.

MMnnaHTauus cTeHTa [N1s NOAB3AOLLHON apTepuU MOXET Bbi3BaTb BHE3arHoe pac-
CroeH1e ANCTanNbHOTO /MM MPOKCUMATLHOTO MO OTHOLLIEHMIO K MECTY UMMNaHTaLum
y4acTka cocyaa, a TaKke BHe3arHylo OKKII03WIo CoCyaa, YTO NpuseaeT K Heobxoam-
MOCTY BbINOSTHEHUS OMOMHUTENBHOTO BMELLATENLCTBA (XMPYPrieckoin onepaumm
3aMelleHnst cocyaa, AanbHenLIero pacluMpeHnsi, PasmeLieHns [AoMONHNTENbHbIX
CTEHTOB WM ApYruX Npoueayp).

Heobxoanmo nposiBnsiTb KpaHIOK OCTOPOXHOCTb AN CHUXKEHUS pUCcKa BO3HUKHOBE-
HUs 3MBONMKM BNALLKO MNK MaTepranom TPOMBOTMHECKOTO reHesa.

Ecnu cTeHT TepsieTcst B cocyae, MOTyT GbiTb HauaTbl MpoLieAypbl BOCCTAHOBIEHMS.
MpoLieaypbl MOTYT, 0AHAKO, NPUBECTY K TPaBMeE COCY/IOB /UMK MecTa JocTyna K cocyay.
Mpu HagyBaHWUM kaTeTepa He NpeBbILIAATE HOMUHANBHOTO JABNEHUs pa3pbiBa.
Hwukoraa He ucnonbayiTe Boaayx unu nio6oii Apyro ras, YTo6bl HaayTb GanmoH.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

* HacTosiTensHO pekoMeHAyeTCs UCMonb3oBaTh OTKanNMOPOBaHHOE YCTPOWCTBO Arst
HaayBaHus.

Mpu Ype3MepHON M3BUTOCTU COCYAOB B COYETAHUM C MHOTOYMCTIEHHBIMU aTepoma-
TO3HBIMY BRIAILLKAMM XVUPYPT MOXET CTOMNKHYTLCA C 3aTPYAHEHUSIMU NpY NPOBEAEHNN
KateTepa. B Takuix criyyasix HeBEPHOE MaHUNYNMPOBaHNE MOXET NPUBECTU K paccrio-
eHuio, nepcopaLm UNK paspbIBY COCyaa.

[ins npenoTBpalLeHs NOBPEeXAEHNs CTeHTa ByabTe o4eHb OCTOPOXHbI MpU NpoBe-
[€HUM NPOBOAHMKA WNW GanMOHHOTO KaTeTepa 4Yepe3 CTEHT, KOTOPbIi TOMbKO HTO
6bIn pacLuMpeH.

WHOOPMALIUA NO BE3OMACHOCTU MRI-CKAHUPOBAHUA
HeknuHuyeckue nccnenoBaHUs NPOAEMOHCTPUPOBANW, YTO NUHelikn cTeHTtoB CoCr
asnaTca MP-cosmectumbiMu (MR Conditional). MauueHTbl ¢ ykasaHHLIMU yCTPOit-
cTBaMM MoryT GesonacHo nNpoxoauTb CkaHupoBaHue B MR-cuctemax, ecnv cobnio-
[alTcs cneaytoLime ycrnosua:

« MocTosiHHOE MarHMTHoe none ¢ uHaykuuen 1,5 unu 3 Tn.

« MakcumanbHbIi NPOCTPaHCTBEHHbIV rpaaneHT nons coctasnset 2890 c/em (28,90
Tn/wm).

Mpy cobnioieHNM ONMCaHHbIX HUKE YCITOBUI CKAHMPOBAHUS MaKCHMarbHOE NOBbILLEHNE
TemnepaTtypbl ANS W3AENUS W3 NUHenkn cTeHToB CoCr B KOH(MUrypaLuuu C OaHUM
CTeHTOM cocTaBnsieT MeHee 2,4° C (MRI-cuctema c uxaykuueii 1,5 Tn) u meree 2,9° C
(MRI-cuctema c uHaykumeit 3 Tn).

15T 3T
[anHble no MR-cucteme, cpeaHsist BenuunHa
SAR ans Bcero Tena 2,9 Bt/kr 2,9 Br/kr
M3mepeHHble 3Ha4eHVst KanopUMETPUM, CPeaHSIS
BenuuuHa SAR ans Bcero Tena 2,1 Bt/kr 2,7 Bt/kr
MakcumaribHoe n3MeHeHue Temneparypsbl 24°C 29°C

B xofe HeKnMHMYecKoro nccnefoBaHus aptedakT Ha CHUMKe, 0BYCNOBNEHHbIV YCTPOW-
CTBOM, BbICTynan npuén. Ha 1,0 cm 3a rpaHuLiel cteHToB CoCr BO BPeMsi CKaHUPOBaHUs ¢
nocnefoBaTenbHOCTBI0 UMMYILCOB rpaaneHTHoro axo B MRI-cucteme ¢ uHaykument 3 Tn.

CXEMA NMPUEMA MNPEMAPATA

MccnenoBaHyst B KNMHUYECKOW NUTEpaType YKasblBaT Ha HEOBGXOAUMOCTb HasHauYeHUs
aHTUTpoMGoLMTapHO/ Tepanuu 4o onepaLym, aHTUKOArynsHTHOW Tepanun Bo BpeMmst
npoLeaypbl U aHTUTPOMBOLIMTAPHOTO NEYeHNst Nocne Hee.

YunTbIBasi CNOXHOCTb MPOLEAYPbI ¥ MHOFOUMCTEHHbIE (haKTOPbI, BUSIOLLME HA COCTO-
sHWe NauneHTa, onpeaeneH1e HeoGX0AUMOI Tepanum OCTaeTCst Ha YCMOTPEHUe Bpaya.



YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

[lodzomoeka cmeHma u kamemepa 0715 pasmeuleHus

Mepen ycTaHOBKOV CTEHTA Ha3HaYbLTe renapuH U y6eauTech, YTO aKTUBUPOBaHHOE Bpe-

Ms1 cBepTbiBaHWs kposu (ABCK) nauueHTa npesbiwaet 180 c.

CTeHT flonmkeH 6bITb MMNNAHTUPOBAaH B LieNieBOe MeCTO NOopaXeHus C no-

MOLUBIO CBOEW CUCTEMbI AOCTaBKM.

a) MpoBepuB ynakoBKy Ha NpeaMEeT Hanuyus NOBPEXAEHWI, W3BMEKUTE YCTPOWMCTBO
ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT 1 nomMecTuTe ero B CTEpUIIbHYH 30HY.

b) Y6eautech, 4To KaTeTep AN pa3MeLLeHUs He UMeeT nepexaTui, crubos unm Apyrux
NOBPEXAEHWN.

c) OTTsiHUTe Ha3ad AMCTanbHbI TOHKWIA 30HA (CTUNET)

d) OCTOPOXHO CMECTUTE 3alUTHOE MOKPLITUE CO CTEHTA, B3SIBLUMCb 3@ HETO Ha Au-
CTanbHOM KOHLE, @ 3aTeM C TOHKOTO 30HAa (cTuneta). Y6eauTech B TOM, YTO CTEHT
HEBPEAUM 1 NO-MPEXHEMY HaXOAMTCS B LieHTpe GannoHa.

MoBpexaeHue yctpoiictea ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT moxeT Hera-

TUBHO NOBMNUATL Ha ero d)yHKLIVIOHMpOBaHMe.

) MoaroToBbTe YCTPOCTBO ANs HAZlyBaHUs B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMSIMA NPON3BO-

autens.

Ynanute Bo3ayx U3 GannoHa, Ha KOTOPOM YCTaHOBIMEH CTEHT, Cre/yIoLLM 06pa3om:

1) 3anonHuTe ycTPOACTBO ANs pa3ayBaHns 4 Mn KOHTPACTHOTO BELLECTea.

2) Mocne noakno4eHnst ycTporcTBa Anst HaZlyBaHUs! K BXOAHOM OTBEpCTUio Y-06pas-
Horo pasbema (¢ MapkupoBkoit «BALLOON») kaTeTepa AoCTaBKM HanpasbTe Au-
CTarbHbI KOHEL| kaTeTepa BHU3.

3) Mopalite oTpuLaTensHOE AaBMeHWe U acnupupyiite B TeueHne He meHee 30 ce-
kyHa. Paspelunte gaBneHuUo NocTeneHHo NPUIUTKU B HOPMY Mo Mepe 3a-
NOMHEHUS! CUCTEMBI KOHTPACTHBLIM BELLECTBOM.

4) He Bnyckas Bo3gyx, nosTopuTe war 3 u acnupupyite B Tedenne 10-15 cekyHa,
noka ny3bIpbku BO3/lyxa He UCYE3HYT NONHOCTLIO.
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Bsederue cmerma

Yctpovictea ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT HOMWHanbHbIM AuWaMeTpoM

6,0 MM MOryT UCMONb30BaTLCA C KaHONAMU AuameTpom 6F (2,0 Mm) unu Gonee

YcrtpovictBa ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT HOMMHanbHbIM AMaMeTpom

7,0, 8,0, 9,0 n 10,0 MM MOryT MCNONb30BaTbLCA C KaHONsIMK AnameTpom 6F

¢ 6onbluMM npocBeToM (2,16 MM) unu Gonee

C yctpovicteom ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT moxHO ucnonb3oBaTb

npoBoAgHuku anametpom 0,035 arovima (0,89 MM) mnu meHbwe. BriGop

HKECTKOCTU U KOH(Urypaumm KoOHYMKa NpoBoAHMKa GyaeT 3aBUCETh OT KNu-

HUYeECKOro onbiTa Bpaya.

a) CreHT AOMKeH BbITb npegeapuTenbHO CMOHTUPOBAH Ha KateTepe AN pasMmelleHus
npu aTMOCd)epHOM AaBneHnn BO BpeMsi BCTaBKU.

b) Mpomolite OTKPLITYIO 4acTb NPOBOAHMKA CMECHIO renapuHa WU COMeBoro pacTtsopa
ANA yaaneHusa ¢ Hee Crefos KPOBU U KOHTPACTHOrO BeLlecTsa.

C) I'Iepe,q BBEAEHNEM CTeHTa + kaTeTepa AOCTaBkn yﬁe,ClI/ITer B TOM, 4YTO remocTatu4e-
CKUIA KnanaH NonHOCTbI0 OTKpbIT.

d) MeaneHHo npoasuraiite cMCTEMy MO NPOBOAHMKY, MOKa CTEHT He AOCTUTHET yyacTka,
NOANEXAaLLEro NeyeHuto.

e) MNpoasuras cuctemy [OCTaBKY K LieneBoMy cocyay, y6eamtechb B TOM, YTO CTEHT U
6annoH ABWKYTCA Kak eauHoe Lenoe. OTo A0MKHO BbiTb caenaHo nytem Habnio-
AEHWNA, NPpU PEHTreHOCKONUK, NO NONOXEHUD MapkepoB 6annoHa no OTHOLIEHWIO K
Mapkepam CTeHTa.

Ecnu B npoLiecce npoueaypbl NpoBeAeHMs CTEeHTa OLLyLIaeTCs Ype3MepHoe

COnpoTMBMeHue, 3anpeLiaeTcs NpUKNaabiBaTb K CUCTEME ycumnue: usBne-

KUTe cMCTeMy, NPOBOAHMK U KaHIONo B BUAE eauHoro 6noka. Mpunoxexve

Ype3MepHbIX YCUNUA /MnNu HeBepHOE MaHUMYNMPOBaHME CUCTEMON MOXET

NPUBECTM K NOTepe CTEHTa UM Bbi3BaTb NOBPEX/AEHUE KaTeTepa AOCTaBKM.

Wmnnarnmauyus u pacwupeHue cmeHma

a) PaamecTuTe CTEHT BAOMb LIENEBOrO YHacTka NnopaxeHus.

b) PackpoiiTe CTeHT, MeaneHHo HapyBas 6annoH 4o HOMWHanbHOro Avametpa. B Ta-

6nuue 2 (naenexune/anameTp) nepevncrieHbl pasmepbl CUCTEMbI N0 Mepe U3MeHe-

HWS AaBneHus HaayBanws (ctonGel |) Ans NATKM rpynn HOMUHANbLHOMO Avamerpa:

6,0 mm (cTon6eu 1), 7,0 mm (cTon6e 1), 8,0 mm (cTonBed IV), 9,0 mm (cTon6eu, V)

1 10,0 mm (cTonGew VI). 3Ha4eHns Ha TeMHOM (DOHe OTHOCSTCA K AABNEHWIO Bbille

HOMWHAIBHOTO AaBMeHNst paspbiBa*. CTEHT pacluMpsieTcst NPy 3HAYEHUN [aBneHns

HajJlyBaHus 6annoHa NpuMepHo B 5 aTm.

Ynpyras otgaya cTeHTa cocTaBnser 2—7 %* B 3aBUCUMOCTM OT MoAenu

CTeHTa 1 AvameTpa paclUMpeHus.

* MPUMEYAHME: 311 3HaYeHUA nonyyeHbl NO pe3ynkTaTtam TecTupoBa-

HUA B NabopaTopHbIX YCNOBUAX

CkavaiiTe 6annoH 1 npoBepbTe aHrMorpaduHecku, YTo CTEHT NOMHOCTHIO Pa3BEPHYT.

B cnyyae Heo6xoaMMoCTH, NOBTOPHO HadyiTe GannoH Ans onTUManbHON UMMNaH-

Tauum.

d) Mepen n3BneyeHrem kateTepa [N1s pa3MeLLEeHNs yaepkuBaiiTe oTpuLaTenbHoe AaB-
neHve MuHUMYM 30 cekyHz, kak B 06biuHOM npoueaype YTA.

e) Ecnu TpebyeTcsi nocT-aunarauusi, MOXHO ucnonb3oeatb 6annoH YTA. Cobriogaiite
0COBYHK OCTOPOKHOCT:
He paclumMpsiiTe CTEHT HOMUHaNbHLIM AnameTpom 6,0 mm 6onee 9,0 MM;
He paclumnpsiiTe CTEHT HOMUHaNbHLIM AnameTpom 7,0 mm Gonee 9,0 MM;
He paclMpsAniTe CTEHT HOMUHANbHbLIM AnameTpom 8,0 Mm Gonee 9,0 MM;
He pacluMpsinTe CTEHT HOMUHaNbHbIM gnameTpom 9,0 Mm Gonee 11,0 MM;
He pacluMpsANTe CTEHT HOMUHanNbHbIM gnameTtpom 10,0 mm Gonee 11,0 Mm.

OKOHYaTeNbHbIV iuaMeTp CTEHTa OMKEH COOTBETCTBOBATbL AOIMKHOMY AUaMeTpy cocyaa.

Y6eauTech, 4TO CTEHT NONMHOCTLIO PaCLUMPEH.
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OCINOXHEHUA

MIMnnaHTaLms CTeHTa MOXET Bbl3BaTb CIEAYIOLLME OCIIOKHEHNS:

* CcMepTb;

HEKpO3 NO/AB3AOLIHON apTepuy;

paccrnoexue, nepchopaLuio Unu paspbis NOAB3AOLIHON apTepuu;
3amMBonuio CTeHTa;

XPOHUYECKYO OKKIIO3NIO CTEHTA (PECTEHO3);

OKKITI03U0 COCY/Ia;

apTepuarnbHblii Cnasm;

MHDeKumo;

remMaToMy B MECTE BXOXAEHMS B COCYA;

no6ouHble 3dhdheKTbl, BbI3BAHHBIE NEKAPCTBEHHBIMM Mpenapartamu U KOHTPACTHbIM
BELLECTBOM (aHTUKOArynsiHTaMu 1 aHTUarperaHTamu);

OCTPbIi AU NOAOCTPLIA TPOMBO3 CTEHTa;

TPOhUYECKME W3MEHEHUS| HWKHWX KOHEYHOCTEN C NOCNeAylWMM  HEKpo3oM,
raHrpeHon 1 BO3MOXHOW HEOBXOAMMOCTbIO amnyTaLum KOHEYHOCTH.

OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUA

Mpon3BoauTenb rapaHTUpYeT, YTO JaHHOE YCTPOICTBO GbiNO CNPOEKTNPOBAHO, N3rOTOB-
TIEHO 1 YNaKkoBaHO C BbICOYaALLEN OCTOPOXHOCTLIO, C UCMONb30BaHeM Hanbornee nog-
XOASILUMX W JOCTYMHBIX HA CEroAHsILLHWIA AeHb npoleayp. CTaHgapThl 6e3onacHocTy,
nprUMeHsieMble B NpoLiecce pa3paGoTkv U NPOVU3BOACTBA AAGHHOTO U3AENNS, rapaHTUpy-
10T ero 6e3onacHoe MCMoNb30BaHNE B COOTBETCTBUM C YKa3aHHBIMU YCTIOBUSIMU U NOKa-
3aHWSIMU K UCMONb30BaHMIO NpY COBMIOAEHNN MEP NPEAOCTOPOXKHOCTH, MEPEUNCTIEHHBIX
Bbllle. TN CTaHAapTbl 6E30NacHOCTU NPU3BaHbI YMEHbBLUUTL, HACKOMBKO 3TO BO3MOX-
HO, HO HE UCKIOYNTL MOMHOCTBIO PUCKM, CBA3AHHBIE C UCMOMNb30BaHMEM NpoayKTa.
[laHHOe u3fenue [OMKHO WUCMONb30BaTLCA MCKIIOYNTENBHO MOf PYKOBOACTBOM KBa-
NnMLMPOBAHHOMO Bpaya, NpYHUMAas BO BHUMaHWE BCE PUCKW, NOBOYHbIE ahdeKTbl n
OCTMOXHEHWS!, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B PE3YrnbTaTe ero MCNomnb3oBaHUs Mo HasHa-
YeHUIo, KaK ykasaHo B IpYriX pasaernax HacTosLen MHCTPYKLMN.

YuuTbiBas TEXHUUECKYIO CMOXKHOCTb, KPUTUYECKWUA XapakTep BapUaHTOB NEYeHust u
METOZIOB MPUMEHEHWS1 JaHHOTO YCTPOWICTBA, NMPOU3BOANTENb HE MOXET HECTU OTBETCT-
BEHHOCTb, MPSIMYI0 U KOCBEHHYIO, 3a KA4ECTBO OKOHYATENbHBIX PE3yribTaToB UCMOMb-
30BaHWs YCTPOVCTBA UMK €ro 3dhhEKTUBHOCTb B yCTpaHeHWM 3abonesaHnst nauueHTa.
C TOUKM 3PEHUSI KIMHUYECKOTO COCTOSIHWSI MALMEHTa, @ Takke (yHKLUMOHANbHOCTU 1
cpoka CryGbl YCTPOINCTBA, OKOHYATENbHbIE PE3YNbTaThl 3ABUCAT OT MHOXECTBA dhak-
TOPOB, KOTOPbIE NPOU3BOAUTESL HE B COCTOSIHUM KOHTPONMPOBAT, BKIOYAsi COCTOSHUE
nauueHTa, XMpypritieckyio npoLeaypy UMnNaHTaLmm, a Takke obpalleHue ¢ yCTPorCT-
BOM M1OCIE €10 U3BMEYEHNS U3 YNAKOBKN.

Takium 06pa3om, B CBETE ykasaHHbIX (DaKTOPOB OTBETCTBEHHOCTbL MPOM3BOAUTENS Or-
PpaHN4MBaETCS 3amMeHoii NoGOoro YCTpoiicTBa, B KOTOPOM, NOCre ero JocTasky, Gyner
YCTAHOBMEHO Hanuuue MpoW3BOACTBEHHbIX AeekToB. [MokynaTenb [OMmKeH BepHyTb
YCTPOWCTBO MPOU3BOAUTENIO, KOTOPLIN OCTaBMSIET 3a CoGOii NpaBo NPOBEPUTL BO3BPa-
LLIGHHOE YCTPOWCTBO M CaMOCTOSITENbHO OMPEeAeniTb, UMEIOTCA N B HEM [edeKTbl
M3TOTOBMEHNS.. MapaHTUiHble 06s3aTeNbCTBa 3aKMIHAOTCS UCKMIOYUTENbHO B 3aMeHe
[ledpeKTHOrO YCTPONCTBA Ha TaKoe e YCTPOMCTBO UMK €r0 3KBUBAMEHT, BbiMyCKaeMblit
3TUM e NPOU3BOAUTENEM.

FapaHTUs NPUMEHSIETCS TOMBKO MPU YCNIOBUM, YTO YCTPOUCTBO ByAET BO3BPALLEHO NPO-
M3BOANTENIO NPABUILHO YNaKOBaHHLIM, C MPUMOXEHUEM NOAPOGHOMO NUCLMEHHOTO OT-
YeTa C OnncaH1eM 3asiBeHHbIX AeEKTOB W, ECIIN YCTPONUCTBO GbiINo MMNNAHTUPOBAHO,
C yKa3aH1eM NMPUYMH €ro yaaneHus 13 nauueHTa.

Mpu 3aMeHe yCTpOICTBa NPOU3BOANTEN BO3MECTUT MOKYNaTEeNio pacxo/bl, NOHECeH-
Hble B CBSI3W C 3aMeHOii GpakoBaHHOTO yCTpoiiCTBa.

Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTW B Crydasix HecOGMioAeHNst METofoB Uc-
NONb30BaHMS 1 MEp NPeJOCTOPOXHOCTH, yKa3aHHbIX B HACTOSILLIEN MHCTPYKLIWMK, a Takke
B CNy4ae 1CMonb30BaHWsi YCTPOCTBA NOCHE AaTbl OKOHYaHWs CPOKa roAHOCTH, yKasaH-
HOMN Ha ynakoBkKe.

Kpome TOro, Npou3BoauTeNb HE MPUHUMAET Ha Cebsi HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTW B
OTHOLUEHWUN MOCNEACTBUN MEAULIMHCKOTO BbiGopa M CNocobOB MCMONMb30BaHUS WK
NpUMEHEHUst  YCTPOIACTBa; MO3TOMY MPOWU3BOAUTENL HE HECET OTBETCTBEHHOCTM
3a Kakon-nubo yuwepb niboro xapaktepa, maTtepuanbHblii, Guonornyeckwii unu
MOpasbHbIi, NPUYMHEHHBIA B pe3ynbrate NPUMEHeHUs YCTPOWCTBa U BbiGopa TEXHWKN
VIMMNNaHTaLuWK, NCTONb3YeMOi XUPYPToM.

AreHTbI 1 NpefCcTaBUTEN NMPOM3BOANTENS HE UMEKOT NpaBa BHOCUTL NOMPaBKM B Kakue-
6o ycrnoBusi HacTosiLLei rapaHTuun, 6paTb Ha cebst kakne-nnubo apyrne obssaTtenscrea
WNU npefanaratb UHbIE rapaHTUM Ha A@HHBIA MPOAYKT, KOTOPbIE BLIXOAST 3a PaMKM1 yC-
TIOBUIA, YKa3aHHbIX BbILLE.
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Mpucpiit ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT cknagaeTbesi 3 knyboBoro cTeHTa, sKui
MiLIHO 3aKpinneHun Ha AncTanbHOMY KiHLi HaniBrHy4koro 6anoHHoro katetepa.
MepudepnyHnii KnyGoBWiA CTEHT € rHYUKUM MPUCTPOEM, NPUAATHUM ANS iMNnaHTa-
Lji, SIKMIA MOXHa PO3LIMPUTU 3a Aonomoroto 6anoHHoro katetepa ans UTA.

CTEHT BUrOTOBMEHO 3 kKOBansTOXPOMOBOTO CriaBy Ta BKPUTO NokputTsim iCarbofilm™,
TOHKOK BYITIELIEBOI MIIIBKOIO 3 TYpGOCTPATHOK KPUCTAMIYHOIO CTPYKTYPOH BUCOKO!
LWiNbHOCTI, NPaKTUYHO iAEHTUYHOK A0 CTPYKTYPU MIPOMITUYHOIO BYIMELo, SKUIA BUKO-
PUCTOBYETLCS B AVICKOBMX MEXAHIYHUX LUTYHYHWUX KnanaHax cepLis.

MokpuTTs Hapae cybeTparty Gio- Ta reMOoCyMiICHI XapaKTEpPUCTUKK MipOMiTUMHOTO Byre-
L0, He BNNMBatoun Ha (hisnyHi Ta CTPYKTYPHI BNacTMBOCTI camoro cybeTparty.

[1Ba PEHTIEHOKOHTPACTHNX NNATUHOBMX Mapkepy 3 060X KiHLIB CTEHTa 103BONSIOTH TOY-
HO PO3MiLLlyBaTK NPUCTPIN Y AINAHL ypaXeHHs, WO nianarae nikyBaHH0.

BanoHHUIA KaTeTep, Lo BCTaHOBNIOETLCS 3a NPOBIAHUKOM, SBMsie Co60t0 GeaneyHui
cnoci6 focTaBku kiyboBOro CTeHTa 0 AiNSHKW YpaxeHHs, Lo niansarae nikyBaHHIo.
Kopnyc kaTeTepa cknafaeTbecs 3 IBOX KOAKCianbHIX NPOCBITiB: OAVH BUKOPUCTOBYETh-
CSl ANA po3ayBaHHs Ta 3ayBaHHs GanoHa, a iHWWA — [ANs BBEAEHHS Ta BUTSryBaHHS
[IPOTOBOTO MPOBiAHMKA.

[1Ba PEHTreHOKOHTPACTHI MapKepy, PO3TaLLOBaHi 3a Mexamu po6o4oi AoBXMHM GanoHa,
[I03BONSIOTb BUKOHATH TOHHE NPOBEAEHHS KPi3b CTEHO3.

MpokcumarbHUi KiHeub kaTeTepa Mae Y-MOAiGHUIA po3'eM: NepLunii BXiOHWIA OTBIp Yy
po3’emi (3 mapkyBaHHsaM "WIRE") 3abeanedye 4OCTYyN A0 LEHTpanbHOro NpocBiTy Ans
npoBiAHWKa, Apyruit oTeip (3 mapkysaHHaM "BALLOON") npusHaueHo Ans HagyBaHHS
Ta 3ayBaHHs 6anoHa.

BupoGHuk GesnocepeaHbo BUrOTOBNSE kiy6oBUIA CTEHT Ta BWMKOHYE YCi npoueaypwv
KOHTPOMO SKOCTi Nif Yac BUPOBHULTBA Ta SIKOCTi KIHLEBOrO NPoAyKTy BiAMOBIAHO A0
HOPM HanexHo! BUPOBHUYOI NPaKTUKM.

NPU3HAYEHHA

CTeHT NpuaHayueHnit Anst BAKOPUCTaHHS Nif Jac NikyBaHHs aTePOCKNEPOTUYHIX NaTono-
rii nepudepruiHNX cyanH, ocobnmeo knyGoBKx apTepiit, Ans NiATPUMKW NPOCBITY CyanH
Y PO3KPUTOMY CTaHi.

NMOKA3AHHA

CTeHT pekoMeH/10BaHO ANA BUKOPUCTAHHS Mifl Yac NikyBaHHs aTepoCKNepoTUYHNX YiLl-
KOIKeHb nepudepiHmnx cyamH, ocobnueo kny6oBoi apTepii, AnNs NiATPUMKM NPOCBITY
CYOVH y PO3KPUTOMY CTaHi. CTEHT TakoX Noka3aHwii y pasi He3aJoBiNbHUX pe3ynbraTis
(npw 3anuwwKkoBomy cTeHosi > 30%) abo posLuapyBaHHi CTiHKM CyAUHU MICNs NpoBeaeH-
Hs npouieypyn YTA i3 cTeHTyBaHHsIM a60 63 CTeHTyBaHHS.

NMPOTUMOKA3AHHA

BMKDpVICTaHHﬂ CTeHTa NpOTUNOKa3aHO B HACTYMHNX CUTYaLlisIX:

3a HasiBHOCTI 03HaK 3arasibHoro TPoM603y B CyAuHi, LLO niansrae nikyBaHHio, nepes
npoueaypoto UTA.

Y pasi TexHiuHo HeBaanoi npoueaypu YTA, Hanpuknag Yepes BiACYTHICTb MOXNNBO-
CTi A0CTYNY A0 AiNSHKM 32 0NOMOTOI0 CUCTEMU AOCTaBKM.

AHeBpu3Mma, Lo Be3nocepeaHbO Npunsirae Ao Micus iMnnaHTauii cTeHTa.

Po3naay, Lo o6MexytoTb BUKOPUCTAHHS aHTUTPOMBOTUYHOI Ta/abo aHTuKoarynsLin-
HoT Tepanii.

Y pasi ycknagHeHUx anepriyHnx peakuin Ha nikapcbki npenapaty i/abo KOHTpacTHy
PEYOBHMHY, LLIO BUKOPUCTOBYETLCS Y npoLieaypax YTA.

YpaxeHHs BBaXarTbCA HEBUMIKOBHUMM 3a AonomMoroto YTA abo iHLWMUX XipypriuHmnx
MeToAuK.

Y pasi ypaxeHb i3 BaXKOI CYAUHHOK KanbUudUKaLjieto, WO nepeLlkompkae posLum-
PEHHIO CYAWH i BUKNKAE PU3NK PO3PUBY CTIHOK CyAUHM.

MOJENb

KoxHuit npuctpint ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT ineHTudikyeTbcs 3a kogom mogeni
Ta HOMepOoM NnapTii; AOCTYNHI Mofeni nepepaxoBaHi B Tabnuui 1: KomepLiiiHWii kof, ckna-
paeTbes i3 cumsonis IC, 3a HAMK ABI NiTEpW, LLO BKa3yOTb HA TUM NPUCTPOIO, ABi 4K TPN
uMpy, Lo BU3HAYAKOTL HOMIHAINbHWIA liaMeTp PO3LUMPEHHSI CTeHTa, Ta e ABi undpu,
LLIO BCTAHOBIOTL JOBXUHY CTEHTa, 3a sikumu cnigye nitepa L abo S ans noBxvHK
KaTteTepa foctasku 135 cm abo 75 cm BiAnoBsiaHo.

Homep naprtii Ao3Bonse BiACTexyBaT ycto iHpopmaLlito CTOCOBHO BUFOTOBMEHHS Npu-
CTPOIO Ta KOHTPOTIO CUCTEMM B apXiBax BUPOBHMKA LLOAO KOHTPOIHO SIKOCTI.

[insi nonerweHHs BiACTEeXeHHs 3 BOKy kopucTyBaya kof NpOoAyKTY HaapyKoBaHWiA Ha
Haninkax, BKIIOYEHNX A0 KOXHOT KOPOBKU; Li Haninku MoXHa NpUKpINUTU [0 MEAUHHOI
KapTK1 NaujieHTa, skoMy npoBeAeHa iMnnaHTauis.

NAKYBAHHA

Mpuctpiit ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT nocTaBnsieTbCst CTEPUNbHUM, YnakoBaHUM
B iHAMBIZYyanbHWIA NaKET, SKUI1 He NOTPIGHO NEePeHOCUTH Y CTEpUnbHE norne.

Bupo6Huk Ans cTepunisauii BukopucTosye cymil eTuneHokeugy Ta CO,.

CTepuUnbHICTb rapaHTYETbCA, AOKM MaKET 3anMLLIAETbCS HEYLUKOMKEHUM, Ta A0 AaTy 3a-
KiHYEHHS CTPOKY NpUAATHOCTI, HaapykoBaHoi Ha ynakosyi (MPUOATHUM [10).

nOnEPEJJ,)KEHHﬂ

MpunCTpiit NprU3HaYeHo NuLLE ANst OAHOPA30BOrO BUKOPUCTaHHS. He BUKopuCToByiTE
vioro BApyre, He niggaBanTe NOBTOPHIl 06pobui abo crepunisauii. Lie npuasogute
[0 pu3nky 3abpyaHeHHs npucTpoto Ta/abo iHekTyBaHHS nauieHTa, 3ananeHHs Ta
nepepavi iHPEKLiHUX 3aXBOPIOBaHb Bif NauieHTa A0 nauieHTa.

MpucTpin ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT npuv3aHayeHwit Ansi BAKOPUCTaHHS B SIKO-
CTi eanHOi cucTemmn. He BUKOPUCTOBYIATE 10TO KOMMOHEHTU OKPEMO.

Katetep ans pocrasku ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT He € kaTeTepom Ansi Kopo-
HapHOTO PO3LLMPEHHSI NEPUMEPUIHNX CYAVH; 10ro HeoBXiHO 3acTOCOBYBaTU NuLLe
[QNsi BBEAGHHSI CTEHTA.

He BukopucToyitte npuctpiit ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT, skwo ioro yna-
KOBKY BiAKpUTO ab0 NOLIKOAXKEHO, a TaKoX MiCrs 3aKiHYeHHs! nepiofly CTepUIbHOCTI:
y Takux BUNaaKax CTEPUMbHICTb NPOAYKTY HE rapaHTyEeTLCS.

3 npuctpoem ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT Heo6xiaHO noBoauTUCh 06epexHo,
Wo6 YHWKHYTU ByAb-sIKOTO KOHTaKTy 3 meTaneBumu abo abpasvBHUMU iHCTPYMEH-
Tamu, siKi MOXYTb MOLUKOAUTW PETEnbHO BiAnonipoBaHi noBepxHi abo Npu3BecT! Ao
MEXaHI4YHOTO MOLLKOKEHHS.
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Mpunap ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT mae BukopucToByBaTucsi nikapsimu,
AKi NPOLLNN CnelianbHe HaBYaHHS 3 BUKOHAHHS YepesLUKiPHOI TpaHCIoMiHaNbHOT
aHrionnactuku (MTA) it ycTaHOBKM nepudepuyHuX i/abo KOpOHapHUX CTEHTIB.
MpwucTpiit ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT Heo6xigHO BBOAWUTU Mif, PEHTFEHOCKO-
NiYHUM KOHTPOMEM 3a AOMOMOTOK PEHTFEHOMOTYHOTO 06naJHaHHs, WO CTBOPIOE
306paXKeHHs1 BUCOKOI SIKOCTi.

Mepen B1GoOpoM NpoLeaypu Crif Ayxe PeTenbHO OLHUTU XapaKTEPUCTUKK AiNsHKU
YPaXeHHs, Lo niansrae nikyBaHHIO, Ta KOHKPETHY NaTonorivHy disionorito nawiexTa.
Bepyun [0 yBaru cknapHicTb Npoueaypy Ta KOHKPETHI naTodisionoriyHi nokasHuku
nauieHTa, nikap NOBWHEH 3BEPHYTUCA [0 OHOBMEHOI NiTepaTypu 3a iHchopmaLieto
CTOCOBHO PU3UKIB Ta NepeBar pisHWX npoLieayp nepea BMGOpPOM npoueaypu, Lo Bu-
KOPUCTOBYBATUMETHLCS.

BukopucToByiiTe CTaHAAPTHI METOAMKM YCTaHOBKM KaHioni cTerHa abo nneva siano-
BiAHOrO PO3Mipy, CyMICHOT 3 CYAMNHOIO, LLIO BUKOPUCTOBYETLCS ANs JOCTYMY.
MepexpecHa MeToaMka AOMyCTUMA Tifbk1 y TOMY BUMaAKY, SIKLO KyT BiaranyXeHHs
kny6oBoi apTepii 6inbLue 45°.

He HarHiTaiiTe TUCK A0 CUCTEMU, IOKU CTEHT He Byae NpoBeaeHwit Kpi3b AiNsHKY ypa-
KEeHHS, SiKa nignsarae nikysaHHIo.

He BuTsryiiTe katetep B KiHLi NpoLeaypu A0 NOBHOTO 3yBaHHs GanoHa.

He HamaraiiTecs 3MiHUTK po3TallyBaHHs YaCTKOBO PO3LLMPEHOrO cTeHTa. Lie Moxe
NPV3BECTN [10 CEPNUO3HOTO YLLIKOKEHHS CYANHM.

He Hamaraitecb o4ncTUTM abo NOBTOPHO CTepunidyBaTy NPUCTPOI, siki Gynn B KOH-
TakTi 3 KpoB'to Ta BionoriYHMMK TkaHuHamu. BukopucTaHi npucTpoi HeobxigHo yTuni-
3yBaTh sik Hebe3neyHi MeanyHi BiAXOAW i3 PU3UKOM iH(PEKTYBaHHS.

BukoHyiiTe iHCTPYKLi BUPOGHMKa 3 BUKOPUCTaHHS Npunagas (kaHtoni iHTpog'tocepa
Ta/abo NpoBiAHWKOBOrO KaTeTepa, APOTOBUI NPOBIAHWUK, FEMOCTATUYHWIA KnanaH).
Akwo nig Yac npoLeaypy NPOBEAEHHs CTEHTA BiAYyBaETbCS HAAMIPHWIA onip, 3a6o-
POHSIETLCS NPUKNAAATY 3yCUNNS: BUTSITHITL CUCTEMY, APOTOBMIA NPOBIAHMK Ta KaHtoni
y BUrNsAai eauHoro Groky. [loknaaaHHs HaaMipHUX 3ycunb Ta/abo HenpasunbHe Ma-
HinynioBaHHs CUCTEMOIO MOXe NPU3BECTU [0 BTPATH CTEHTa abo CNPUHUHIATYA MOLLIKO-
[PKEHHS KaTeTepa AOCTaBKu.

IMnnaHTaLis kny6oBOro CTeHTa MoXe BUKIMKaTU po3LluapyBaHHs ACTanbHoi Ta/abo
NPOKCUMAIBHOT YaCTUHN CYAMHN MO BiJHOLIEHHIO 0 CTEHTA, TaKOX rOCTPY panToBy
OKJTH03il0 CyAVHM, LLO Npu3Beae A0 HeobXiAHOCTi BUKOHAHHA [0AaTKOBOTO BTPYYaHHS
(xipypri4Hoi onepaLii 3aMiLLieHHs! CyAuHW, nofarblie PO3LUMPEHHS], PO3MILLEHHS [0-
[AaTKoOBMX CTEHTIB abo iHLi npoLeaypu).

HeobxigHo nposiBnsTV Haa3BryaiiHy 06epEXHICTb ATt 3HWKEHHST PUSVKY BUHUKHEH-
Hs1 emBonii Gnsilkv a6o MaTepiany TPOMGOTUHHOTO reHeay.

Y BUNagKky BTpaTW CTEHTA B CyAMHI MOXHa pO3rioyatv mpoueaypy MOBEPHEHHS.
OpHak LS npoLieaypa MoXe CrpUMUHATI TPaBMYBaHHS HUPKOBUX CyAVH Ta/abo Micust
[AOCTYNy A0 CYANHU.

Mia yac po3ayBaHHA kaTeTepa He NepPeBULLYIATE HOMIHANBLHOTO TUCKY PO3pPUBY.
Hikonu He BukopucToByiTe NOBITPA abo Byab-sKi iHLWi rasu ans posaysaHHsA 6anoHa.

3AI'IOEI)KHI 3AXoau

HacTiitHo pekoMeHay€eTLCS BUKOPUCTOBYBATM NPUCTPIN ANs PO3AYBaHHS i3 JATHMKOM.

SAKwWo crocTepiraeTbCst HAAMIPHA 3BUBUCTICTb CyAMHM, MOB'A3aHa i3 HAABHICTIO Mo-

LUIMPEHNX aTePOCKNEPOTUYHIX BMSLLIOK, Xipypr MOXe 3iTKHYTUC i3 TPyAHOLLAMM npu

BBE/EHHi kaTeTepa. Y Takux BUNaaKax HenpasuibHe MaHinynioBaHHS MoXe npuase-

CTW [0 po3liapyBaHHsi, nepdopalii abo po3puy CyauHM.

+ Llo6 3ano6irTi yLIKOMKEHHIO CTeHTa, ByabTe Ayxe oBepexHi KOKHOTo pasy, konm
NpoBOAUTE APOTOBMUIA MPOBIAHWK a6o GanoHHUI KaTeTep Kpidb CTEHT, sIKWWA LLOMHO
Byno po3LumpeHo.

IHOOPMALIA CTOCOBHO BE3MNEKU MRI -CKAHYBAHHA

HexkniHi4Hi focnimkeHHs NpoaeMOHCTPyBanu, Lo Nikiiku cteHTiB CoCr € MP-cymicHmun
(MR Conditional). MauieHTn 3 3a3Ha4eHMK NPUCTPOSIMN MOXYTb GE3MNEYHO NPOXOAUTH
ckaHyBaHHs B MR-cucTemax, siKLIO BUKOHYIOTLCA Taki YMOBM:

« MocrTiliHe marHiTHe none 3 iHaykuieto 1,5 abo 3 Tn.

« MaKc1ManbHui NpoCTopoBUiA rpadieHT nons cknagae 2890 ['c/cm (28,90 Tn/m).

Yy pas| AOTPUMAHHS ONUCAHNX HMKYe yMOB CKaHyBaHHA MakcMmanbHe O‘-IIKyBaHe I'IILIBVI-
WeHHs TemnepaTypu Ans Bupoby 3 niHiiku CoCr y koHdirypauii 3 ogHUM CTEHTOM
cknapae meHwe 2,4° C (MRI-cuctema 3 iHaykuieto 1,5 Tn) i meHwe 2,9° C (MRI-cuctema
3 iHaykuieto 3 Tn).

1,5Tn 3Tn
HOani ans MR-crcTemu, cepegHs BenuumnHa
SAR ans Bcboro Tina 2,9 Br/kr 2,9 Br/kr
BuMipsiHi 3Ha4eHHs kanopumeTpii, cepeaHs
BenuuuHa SAR ans BCboro Tina 2,1 B/kr 2,7 Br/kr
HaiiBuwa amiHa Temnepatypu 2,4°C 29°C

Y npoueci HekniHIYHOro AoCHiAKeHHs apTedakT Ha 3HiMKy, 06yMOBNEHWI NPUCTPOEM,
BucTynaB npu6n. Ha 1,0 cm 3a mexi cTeHTiB CoCr nifa Yac ckaHyBaHHS 3 NOCNIAOBHICTIO
iMnynbCiB rpaaieHTHoro BianyHHs B MRI-cucTemi 3 iHaykuieto 3 Tn

PEXXUM BBEAEHHA NPENAPATIB

[locnipkeHHs B KNiHIYHIN NiTepaTypi BkasyloTb Ha HEOBXiAHICTb NPOBEAEHHS! aHTUTPOM-
GouuTapHoi Tepanii 4o npoueaypu, aHTUkoarynsiLiHoi Tepanii nig yac npoueaypy Ta
aHTUTpOMBOLIMTAPHOTO NiKyBaHHSI MICNs NpOLeAypy.

Bepyun 1o yBaru cknafHicTe NPoLiEAypU Ta YUCTIEHHI hakTopu, Lo BNNUBAKOTL Ha CTaH
nauieHTa, BU3HaUYeHHs HeobXiaHOI Tepanii 3anuLIaETLCA Ha po3cya nikapst.

BKA3IBKU 3 BUKOPUCTAHHA

MidzomyeanHs cmeHma ma kamemepa 9115l 66e0eHHS

Mepen BCTAHOBMEHHSIM CTEHTY MpU3HaYTe renapuH Ta NepeKoHaiTeCk, WO akTUBOBa-

HWiA Yac sropTaHHs kposi (AY3K) nauienTa gosLwnii 3a 180 c.

CTeHT Heo6XiAHO iMNNaHTyBaTU A0 UiNbOBOI AINSAHKA YpaXXeHHs 3 BUKO-

PUCTaAHHAM CUCTEMM ANA BBEAEHHA.

a) Micns ornsigy ynakoBKU Ha HasBHICTb Gyab-sIkMX MOLUKOMKEHb BUTSATHITL NPUCTPIit
ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT fo cTepunbHOro cepeaoBuLLa.

b) MepekoHaiTech, WO kaTeTep Ansi BBEAEHHS! HE MAE NEpeKpyTiB, 3rnHiB a6o iHLLMX
YLUKOKEHb.

c) BigTarHiTb Hasag AUCTanbHWIA TOHKUI 30HA (CTUMET).

d) OBepexHO 3HIMiTb 3ax1CHY OBGOMOHKY 3i CTEHTa, BXONMBLLY ii 3 AUCTaNbHOrO KiHUS,



a noTiM i3 TOHKOro 3oHAa (cTuneta). MepekoHalTecs, LLO CTEHT HEYLLUKOMKEHUN i Bce

LUe 3HaxXOoAMUTLCS B LieHTpi 6anoHa.

MowkoaxeHHs npuctpoto ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT moxe HeraTus-
HO BANVHYTU Ha MOro (hyHKUiOHYBaHHs.

e) MigroTyiiTe NpUCTpIl ANs PO3AYBaHHS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN BUPOBHUKA.

f) Bupanitb nosiTps 3 6anoHa, Ha AKOMY 3aKpINNEHUIA CTEHT, HAaCTYMHUM YNHOM:

1) 3anoBHITb NPUCTPIN AN PO3AyBaHHS 4 M KOHTPACTHOI CyMiLLli;

2) nicnsa nig'eaHaHHs NPUCTPOIO AN PO3AyBaHHSA [0 BXiAHOro oTeBopy Y-nopibHoro
po3'emy (3 mapkyBaHHaM "BALLOON") kateTepa Ans BBeAEeHHs cnpsmyiiTe auc-
TanbHWIA KIHYMK KaTeTepa [IOHN3Y;

3) MopaiiTe HeraTWBHMI TUCK Ta acnipyiTe NpoTsrom LwoHanmeHLue 30 cekyHa. [lan-
Te TUCKY NMOCTYNOBO NMOBEPHYTUCHA A0 HOPMArnbHOro 3Ha4eHHs, o6
KOHTpacTHa piAuHa 3anoBHuUna cucTemy.

4) He Bnyckato4u noeiTps, NOBTOPITL KPok 3 Ta acnipyiite Ha npoTsiai 10-15 cekyHa,
0Ky BynbBallKkn He 3HUKHYTb MOBHICTIO.

BsederHsa cmenma

MpucTtpoi ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT 3 HOMiHanbHUM AiameTpom

6,0 MM cymicHi 3 kaHlonsamu aiametpom 6F (2,0 mm) a6o Ginblue

MpucTpoi ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT 3 HoMiHanbHUM giametpom 7,0,

8,0, 9,0 Ta 10,0 MM cyMmicHI 3 KaHIONAMKU AliaMeTPOM 3Ha4YHOro npocsity 6F

(2,16 mm) a6o GinbLe.

3 npuctpoem ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT moxHa BUKOpPUCTOBYBaTu

ApPOTOBI NpoBigHuUKKM aiameTtpom 0,035 atovima (0,89 Mm) abo meHwe. Bubip

JKOPCTKOCTi Ta KoHdirypauii KiH4Mka APOTOBOro NPoBiAHMKA 3anNeXuTb BifA

KniHiyHoro poceiay nikaps.

a) Nin vac BBeAeHHs 30epiraiiTe aTMoCepHUIA TUCK KaTeTepa, Ha SIKOMY 3akpinneHo
CTeHT.

b) Mpomwuiite BinKPUTY YaCTUHY APOTOBOIO NPOBIAHMKA CyMILLILLIIO renapuHy Ta disiono-
riYHOrO PO34MHY ANs BUAANEHHs 3 Hel cnifiB KPOBi Ta KOHTPACTHOI PEYOBUHY.

c) Mepen BBEAEHHSAM CTEHTa Ta KaTeTepa Anst BBEEHHS NepeKoHaiTeCh, Lo reMocTa-
TUYHWIA KNanaH NOBHICTIO BiAKPUTMIA.

d) MoBinbHO BBEAiTH CUCTEMY MO APOTOBOMY NPOBIAHUKY, OKU CTEHT HE AOCSTHE AiNsiH-
KW, WO Nignsrae nikyBaHHo.

e) Mia Yac npocyBaHHsS cUCTEMM [0 LiNbOBOI CYAUHU NEPEKOHANTEC, L0 CTEHT i 6anoH
QNS BBEAEHHSI PyXaloTbCsi sk oAHe Liine. Lie HeoBXiaHO 3poBuTK LINSIXOM criocTepe-
XKEHHS Nifi KOHTPOIeM PEHTreHOCKoNii 3a NMONOXEHHsIM MapkepiB 6anoHy BiAHOCHO
MapKepiB CTeHTa.

SAKwo nig Yac npoueAypy NpoBeAeHHA CTEHTA BiAYyBaETbCA HaAMIPHUIA

onip, 3aG0POHSAIETLCSA A0 CUCTEMM NPUKIAAaATH 3yCUNNSA: BUTATHITL CUCTe-

My, APOTOBUIA NPOBIAHUK Ta KaHIoNi y BUrNsaai eanHoro 6noky. [loknagaHHsA

HagMipHUX 3ycunb Ta/abo HenpaBuNbHE MaHiNyNOBaHHA CUCTEMOIO MOXe

nNpu3BecTV A0 BTPaTU CTeHTa abo CMPUYMHWUTU MOLUKOKEHHA KaTeTepa

AOCTaBKW.

BcmaHoeneHHs ma po3wupeHHs cmeHma
a) MpoBeAiTb CTEHT Kpi3b LiNbOBE YPaKEHHS.
b) PoskpuiiTe CTEHT, NOBINbHO po3ayBatoun GanoH Ao HoMiHanbHOro giameTtpa. Y Tabnuui
2 (Tuck/piameTp) nepeniveHi poamipu cUCTEMM NO Mipi 3MiHW TUCKY HaayBaHHS (CTOBN-
ymk |) Ansa n'sTm rpyn HomiHanbHoro Aiamertpa: 6,0 Mm (ctoBnyuk I1), 7,0 Mm (CTOBMYMK
1), 8,0 mm (cToBnuwmk 1V), 9,0 mm (cToBnumk V), 10,0 mm (cToBnuwmk VI), BignosigHo.
3Ha4eHHs Ha TEMHOMY (POHI CTOCYIOTLCS TUCKY BYULLIE 32 HOMIHAMNbHUIA TUCK PO3PUBY™.
CTeHT po3LnpIoeTbCs 3a TUCKY HaayBaHHs 6anoHa npubnuaHo B 5 atm.
MpyxHa Bippaaya cTeHTa cknapae 2—7 %* 3anexHo Bif Mogeni cTeHTa Ta
AiameTpa po3WMpPeHHS.
* MIPUMITKA: Lli 3Ha4yeHHs oTpuMaHi B pe3ynbTaTi TeCTyBaHHA B na6o-
paTopHUX yMoBax
3pyinTe GanoH, noTiM 3a Aonomorolo aHriorpadii nepekoHanTecs B NOBHOMY poO3-
LUMPEHHi CTeHTY. Y pasi HeobXigHOCTi NOBTOPHO po3ayiiTe 6anoH Ans onTumansHoT
iMnnaHTauii.
d) Mepepn BUTAryBaHHAM KateTepa AN BBEAEHHS NiATPUMYIATE HEraTUBHUIA TUCK NPOTS-
roMm LoHaiimeHLe 30 cekyHa, sik npy cTaHaapTHin npouenypi YTA.
e) FAKLwo HeobXiAHO PO3LIMPEHHS 3rOA0M, MOXHa BUKopucTaTh 6anoH YTA. Byabte Haa-
3BUYaiiHO o6epexHi, LWo6:
He po3lIMpPIOBaTU CTEHT HOMiHanNbHUM AiaMeTpom 6,0 MM GinbLu HiX Ao
9,0 MMm;
He po3lMPIOBaTU CTEHT HOMiHaNbLHUM AiaMeTpom 7,0 MM GinbLu HiX Ao
9,0 mm;
He POo3LIMPIOBaTH CTEHT HOMIHANbHUM AiameTpom 8,0 MM GinbLu HiX Ao
9,0 Mmm;
He POo3LIMPIOBaTH CTEHT HOMiHaNbHUM AiameTpom 9,0 MM GinbLu Hix Ao
11,0 Mm.
He po3LWMpPIOBaTU CTEHT HOMiHaNbLHUM AiameTpom 10,0 MM GinbLu Hix Ao
11,0 mm.
KiHueBwiA aiameTp CTeHTa NOBMHEH BIANOBIAATU HANEXHOMY AiaMeTpy CyAUHU.
MepekoHaWTeCh, O CTEHT NMOBHICTIO PO3LIMPEHWUA.

e

YCKNAOHEHHA

IMNNaHTaList CTeHTa MOXe NPU3BECTU A0 TaKUX YCKNaAHeHb:
* CcMepTb;

HeKpo3 kny6osoi apTepil
poasLuapyBaHHsi, nepdopalisi, po3pus kny6oBoi apTepi;

embonisauis cTeHTa;

XPOHIYHa OKIIO3iA CTEHTa (PecTeHo3s);

OKII03isA CyaANHY;

apTepiarnbHuii cnasm;

iHdbekuis;

rematoma Ha Micui 4ocTyny;

noGiyHi edpekTi, BUKNMKaHI NikapCbkMMW NpenapaTtamu i KOHTPACTHOK PEHOBUHOK
(aHTUKOArynsiHTaMmu i aHTUarperaHTamu);

rocTpuit abo niarocTpuii TpomMbo3 CTeHTa;
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*  TPOMIUHI 3MIHU HWXKHIX KIHLIBOK 3 HACTYMHUM HEKPO3OM, raHrPeHo Ta MOXIMBO
HeobxigHicTio amnyTaLii KiHLBKM.

BIANOBIAANBHICTb TA FTAPAHTIA

BupOoGHUK rapaHTye, Lo Lei NpUCTpiii Gyno po3pobrieHo, BUTOTOBMNEHO Ta yNakoBaHO
3 HaNGINbLIO 0BEPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHAM METOAMK, L0 BBaXAIOTLCA HaBinbLL
nigxoaswmmMmM cepep AOCTYMHUX Ha NOTOYHOMY PiBHI PO3BUTKY TexHonorin. CTaHaapTu
6e3nekw, iHTerpoBaHi nig Yac NPOEKTYBaHHA Ta BUTOTOBMEHHS NMPOAYKTY, rapaHTyioTb
ioro 6e3neyHe BUKOPUCTaHHA 3a BULLEBKa3aHUX YMOB Ta B yka3aHuX Linsx, 3a JOTpu-
MaHHs 3aCTepPeXHUX 3axoAiB, onucaHux Bulle. Lli ctaHaapTu 6eanekv npusHaveHi ans
3HKEHHS, HaCKINbKN MOXINBO, ane He BUKITIOHEHHS MOBHICTIO PU3MKIB, NOB'A3aHNX 3
BUKOPUCTaHHSIM BUPOGY.

Bupi6 HeobxiagHO BMKOPUCTOBYBATM NULLE 3a BiAnoBiAanbHOCTI Nikapsi-crieuianicta Ta
6epyun o yBaru Gyab-siki puanku abo NoGiuHi eheKTn Ta yCKNagHEHHs!, O MOXYTb
BUHUKHYTY N Yac Oro 3a NpU3HaYeHHsIM, sk OMCAHO B iHLMX po3ainax Lboro Gykne-
Ty-IHCTPYKLUi.

Bepyun [0 yBaru TeXHiHHY CKNafHICTb, KPUTUYHWIA XapakTep BUGOpPY nikyBaHHS Ta cro-
co6iB BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIO, BUPOBHUK HE MOXE HECTU BiANOBIAAMNLHICTb, ABHY YK
TaKy, Lo NPUMYCKaeTbCs, 3@ AKICTb KIHLEBUX Pe3ynbTaTiB BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIo abo
ioro edheKTUBHICTb B MOKpaLLeHHi cTaHy nauieHTa. KiHueBi pesynsrati CTOCOBHO Ki-
HIYHOTrO CTaHy nauieHTa Ta PYHKUiOHanbHOCTI Ta TEPMiHY Cry6u NpUCTPoOLO 3anexarb
Bif 6araTbox ¢hakTopis, O HE MiAAAITLCA KOHTPOI BUPOBHWKa, cepel SIKUX CTaH na-
uieHTa, XipypriyHa npoueaypu iMnnaHTaLii Ta BUKOPUCTAHHS, @ TakoX MaHinynioBaHHs
NPUCTPOEM MICNS BUTATaHHS! 3 YMaKoBK.

Tomy B CBITNi LMX chakTopiB BUPOGHMK HECE BiANOBIAANbHICTL NuLLE 3a 3aMiHy Byab-siko-
ro MPUCTPOIO, B SIKOMY MiCnst AOCTaBKu Gynu BUSIBNEHI BUPOGHUMYI fedbekTn. B Takomy
BUNaZKY MOKyneLb MOBUHEH MOBEPHYTU NPUCTPIN BUPOBHUKY, SIKWI 3anuLiae 3a coGoto
npaBo NepeBipUTM NOBEPHEHUIA NPUCTPIii Ta Ha CBIll BUKMIOYHUIA PO3CYA BUSHAYNTH, YN
npucTpin AiicHo Mae BUPoGHUYi AedekTn abo aedekTn MaTepiany. Lisa rapaHTis Bknto-
Yae B cebe BUKIIIOYHO 3aMiHy GpakoBaHOro NPUCTPOI MPUCTPOEM BUPOGHIMKA TaKoro
abo nopibHoro Tuny.

Lis rapaHTist 3aCTOCOBYETLCSI 3@ YMOBW NOBEPHEHHSA NPUCTPOIO BUPOGHMKY B HANEXHil
ynakoBLji Ta i3 AeTanbHUM MCbMOBUM 3BiTOM 3 ONUCOM 3asiBMeHUxX AedekTiB Ta, SKLLO
npuUCTpii Byno iMNNaHToBaHo, 3 3a3HaYEHHAM NPUHMH NOTO BUAANEHHS 3 NaLiEHTY.

Mia yac 3amiHM NPUCTPOLO BUPOBHWIK BiZLLKOAYE MOKYMLIO BUTPATH, MOHECEH Y 3B'AA3KY i3
3aMiHOl0 6pakoBaHOroO NPUCTPOIO.

Bupo6Huk BigmMoBnsieTbest Bif 6yAb-sKoi BiANOBIAanbHOCTI y BUNaaKy HeAOTPUMaHHS Cro-
co6iB BUKOPUCTaHHS Ta 3anobiXHUX 3axofiB, 3a3HaveHuX B L iHCTPYKLii, Ta B BUNaaky
BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO MICIS AaTK 3aKiHYEHHs! CTPOKY Aii, BKa3aHO! Ha ynakosLi.

Kpim Toro, BUpoBHUK BiAMOBISETLCS Bif GyAb-IKOi BiANOBIAANBLHOCTI CTOCOBHO Hacnia-
KiB Mean4Horo BUGOPY Ta CnocobiB BUKOPUCTaHHS ab0o 3acTOCyBaHHS NPUCTPOLD; TOMY
BUPOBHWK He Hece BiAnoBiAanbHOCTI 3a ByAb-sKy WKoay Byab-AKOro xapakTepy, MaTe-
pianbHy, HionoriuHy abo MoparnbHy, B pe3ynsTaTi 3acTocyBaHHA npucTpoto abo Bubopy
TEXHiKW iIMNNaHTyBaHHsA, BUKOPUCTaHOI onepaTopom.

AreHTU Ta NpeAcTaBHUKY BUPOGHMKA HE MatoTb NOBHOBaXeHb 3MiHIoBaTH Byab-5ki yMOBM
uiei rapaHTii abo 6patn Ha cebe Byab-siki iHWi 3060B'A3aHHA, abo npornoHyBaTn Gyab-
AKy rapaHTilo CTOCOBHO LibOTO MPOAYKTY, L0 BUXOAUTH 32 MEXi YMOB, 3a3Ha4eHNX BULLIE.

YnoBHOBaXeHWi npeacpaBHK B YkpaiHi
TOB EBPOMEJTEXHIKA
04050 Kuis Byn tOpis InneHka, 12

UA.TR.099
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DESKRIPSI

Perangkat “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” terdiri dari stent iliaka yang terpasang
kuat di ujung distal kateter balon semikompatibel.

Stent iliaka perifer adalah perangkat implan fleksibel yang dapat dikembangkan
menggunakan kateter balon PTA.

Stent ini terbuat dari paduan kromium kobalt dan dilapisi dengan «Carbofilm™, yaitu
lapisan karbon tipis dengan struktur turbostratik densitas tinggi yang secara substansial
sama dengan karbon pirolitik yang digunakan untuk cakram katup jantung mekanis.
Pelapisan ini memberikan karakteristik biokompatibilitas dan hemo-kompatibilitas
yang sama dengan karbon pirolitik, tanpa memengaruhi sifat fisik dan struktural dari
substratnya.

Dua penanda platinum radio-opak pada kedua ujung stent memungkinkan pemosisian
yang akurat pada lesi yang akan diobati.

Kateter balon jenis over-the-wire menyediakan cara yang aman untuk mengantarkan
stent iliaka ke lesi yang akan diobati.

Badan kateter terdiri dari dua lumen koaksial: satu untuk mengembangkan dan
mengempiskan balon, yang lainnya untuk memasukkan dan menarik kawat pemandu.
Dua penanda radio-opak, yang terletak di luar panjang balon yang dapat digunakan,
memungkinkan penempatan yang akurat di seluruh stenosis.

Ujung proksimal kateter memiliki konektor Y: input pertama ke konektor (bertanda
“KABEL”") memberikan akses ke lumen pusat untuk kawat pemandu, sementara yang
lain (bertanda “BALON”") memungkinkan balon untuk mengembang/mengempis.
Produsen secara langsung memproduksi stent iliaka dan melakukan semua kontrol
kualitas selama produksi dan pada produk jadi, sesuai dengan norma Praktik Produksi
yang Baik.

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN

Stent dimaksudkan untuk digunakan dalam pengobatan patologi aterosklerotik pada
pembuluh darah perifer, khususnya arteri iliaka, untuk mempertahankan patensi
pembuluh darah.

INDIKASI

Stent direkomendasikan untuk pengobatan patologi obstruktif pembuluh darah perifer,
khususnya arteri iliaka umum atau eksternal. Stent juga diindikasikan pada kasus hasil
yang tidak memadai (stenosis residual >30%) atau pembedahan dinding pembuluh
darah setelah prosedur PTA dengan atau tanpa stent.

KONTRAINDIKASI

Penggunaan stent merupakan kontraindikasi pada situasi berikut ini:

« Pembuluh darah yang akan ditangani menunjukkan trombosis masif sebelum
prosedur PTA.

Pengobatan PTA secara teknis tidak berhasil, misalnya karena sistem penghantaran
tidak dapat mencapai lokasi yang ditargetkan.

Aneurisma yang berdekatan dengan lokasi implan stent.

Gangguan yang membatasi penggunaan terapi antiplatelet dan/atau antikoagulan.
Alergi berat terhadap obat-obatan dan/atau media kontras yang umum digunakan
dalam prosedur PTA.

Lesi yang dianggap tidak dapat diobati dengan PTA atau teknik intervensi lainnya.
Lesi dengan kalsifikasi berat yang resisten terhadap dilatasi dan berisiko
menyebabkan pecahnya dinding pembuluh darah.

MODEL

Setiap perangkat ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT diidentifikasi dengan kode model
dan nomor lot; model yang tersedia tercantum dalam tabel 1: kode penjualan terdiri dari
huruf IC diikuti dengan dua huruf yang mengidentifikasi jenis perangkat, dua atau tiga
angka yang menunjukkan diameter nominal perluasan stent dan dua angka berikutnya
yang menunjukkan panjang stent diikuti dengan huruf L atau S sesuai dengan panjang
kateter pengantar, yaitu 135 cm atau 75 cm.

Nomor lot memungkinkan penelusuran semua informasi mengenai pembuatan
perangkat dan kontrol sistem dalam arsip Jaminan Kualitas Produsen.

Untuk mempermudah penelusuran perangkat di pihak pengguna, kode produk dicetak
pada label perekat yang disertakan di setiap kotak; label ini dapat dilampirkan pada
rekam medis pasien yang menerima implan.

KEMASAN

Perangkat “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” disediakan dalam keadaan steril dan
dikemas tersendiri dalam kantong yang tidak boleh dibawa ke area steril.

terilisasi dilakukan dengan menggunakan campuran etilen oksida dan CO,.

Sterilitas dijamin selama kemasan tetap utuh dan hingga tanggal kedaluwarsa yang
tertera pada kemasan (GUNAKAN SEBELUM TANGGAL).

PERINGATAN

« Perangkat ini hanya ditujukan untuk sekali pakai. Jangan digunakan kembali,
diproses ulang, atau disterilisasi ulang.

Hal ini dapat menyebabkan risiko kontaminasi pada perangkat dan/atau infeksi pada
pasien, peradangan, serta penularan penyakit menular dari pasien ke pasien.
Perangkat “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” dirancang untuk berfungsi sebagai
sebuah sistem.

Jangan gunakan komponennya secara terpisah.

Kateter penghantaran “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” bukanlah kateter dilatasi
perifer; kateter ini hanya boleh digunakan untuk penghantaran stent.

Jangan gunakan “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT" jika kemasannya telah dibuka
atau rusak, atau jika masa sterilitasnya telah kedaluwarsa, karena sterilitas produk
tidak lagi terjamin.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” harus ditangani dengan hati-hati untuk
menghindari kontak dengan instrumen logam atau abrasif yang dapat merusak
permukaan yang sangat halus atau menghasilkan perubahan mekanis.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” harus digunakan oleh dokter yang terlatih
secara menyeluruh dalam angioplasti transluminal perkutan (PTA) erta dalam
pemasangan stent perifer dan/atau koroner.

“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” harus dipandu di bawah fluoroskopi dan
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dipantau dengan menggunakan peralatan radiografi yang menghasilkan citra
berkualitas tinggi.

« Evaluasi karakteristik lesi yang akan ditangani dan fisiopatologi spesifik pasien
dengan sangat hati-hati sebelum menentukan prosedur yang akan digunakan.

+ Mengingat kompleksitas prosedur dan fisiopatologi spesifik pasien, dokter harus
merujuk pada literatur terbaru untuk mendapatkan informasi mengenai risiko
dan keuntungan dari berbagai prosedur sebelum memilih prosedur yang akan
digunakan.

+ Gunakan teknik standar untuk pemasangan selubung femoralis atau brakialis
dengan ukuran yang sesuai dan kompatibel dengan pembuluh darah yang dapat
diakses.

« Teknik cross-over hanya diperbolehkan jika sudut bifurkasi iliaka lebih dari 45°.

« Jangan memberikan tekanan pada sistem sebelum stent diposisikan di atas lesi
yang akan ditangani.

« Jangan menarik kateter pada akhir prosedur sebelum balon benar-benar
mengempis.

+ Jangan mencoba memosisikan ulang stent yang dipasang sebagian, karena dapat
menyebabkan kerusakan serius pada pembuluh darah.

« Jangan mencoba membersihkan atau mensterilkan ulang perangkat yang telah

bersentuhan dengan darah dan jaringan organik. Perangkat yang telah digunakan

harus dibuang sebagai limbah medis berbahaya dengan risiko infeksi.

Ikuti instruksi produsen dalam penggunaan aksesori (selubung dan/atau kateter

pemandu, kawat pemandu, katup hemostatik).

« Jika terjadi resistensi selama prosedur penyisipan, jangan memaksa: tarik kembali
sistem, kawat pemandu, dan selubung sebagai satu kesatuan. Pemberian tekanan
berlebihan dan/atau penanganan yang salah dapat menyebabkan hilangnya stent
atau kerusakan pada kateter penghantaran.

« Implantasi stent iliaka dapat menyebabkan diseksi pembuluh darah distal dan/atau
proksimal dari lokasi implantasi, serta dapat menyebabkan oklusi pembuluh darah
secara tiba-tiba, sehingga diperlukan intervensi tambahan (operasi penggantian
pembuluh darah, dilatasi lebih lanjut, pemasangan stent tambahan, atau prosedur
lainnya).

« Tindakan harus dilakukan dengan sangat hati-hati untuk mengurangi risiko emboli

plak atau bahan yang berasal dari trombotik.

Jika stent hilang di dalam pembuluh darah, prosedur pemulihan dapat dilakukan.

Namun, prosedur ini dapat menyebabkan cedera pada pembuluh darah dan/atau

lokasi akses pembuluh darah.

« Saat mengembangkan balon, jangan melebihi Tekanan Pecah Terukur.

« Jangan pernah menggunakan udara atau gas lainnya untuk mengembang balon.

TINDAKAN PENCEGAHAN

« Disarankan untuk menggunakan perangkat inflasi terukur.

« Jika terdapat pembuluh darah yang berliku secara berlebihan akibat plak
ateromatosa yang luas, kemajuan kateter dapat menjadi sulit. Dalam kondisi seperti
ini, penanganan yang tidak tepat dapat menyebabkan diseksi, perforasi, atau
pecahnya pembuluh darah.

« Untuk menghindari kerusakan pada stent, berhati-hatilah saat melewatkan kawat
pemandu atau kateter balon melalui stent yang baru saja dikembangkan.

INFORMASI KEAMANAN MRI

Pengujian nonklinis telah menunjukkan bahwa produk stent CoCr bersifat MR
Bersyarat. Pasien dengan perangkat ini dapat dipindai dengan aman dalam sistem MR
yang memenuhi persyaratan berikut:

+ Medan magnet statis 1,5-Tesla (1,5 T) atau 3-Tesla (3 T).

« Gradien medan spasial maksimum 2.890 G/cm (28,90 T/m)

15T 3T
Sistem MR melaporkan, SAR rata-rata seluruh tubuh 29W/kg 2,9W/kg
Nilai yang diukur dengan kalorimetri, SAR rata-rata
seluruh tubuh 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Perubahan suhu tertinggi 24°C 29°C

Dalam kondisi pemindaian yang dijelaskan di bawah ini, produk stent CoCr dalam
konfigurasi stent tunggal diharapkan dapat menghasilkan kenaikan suhu maksimum
kurang dari 2,4°C dalam sistem MRI 1,5 T dan 2,9 °C dalam sistem MRI 3 T.

Dalam pengujian nonklinis, artefak citra yang disebabkan oleh perangkat memanjang
sekitar 1,0 cm dari stent CoCr ketika dicitrakan dengan urutan pulsa gradien-gema
dalam sistem MRI 3 T.

REGIMEN OBAT

Studi dalam literatur klinis menunjukkan perlunya pemberian terapi antiplatelet
sebelum operasi, terapi antikoagulan selama prosedur, dan pengobatan antiplatelet
pascaoperasi.

Mengingat kompleksitas prosedur dan banyaknya faktor yang memengaruhi kondisi
pasien, penentuan terapi yang tepat diserahkan kepada kebijaksanaan dokter.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Persiapan stent + kateter penghantaran

Sebelum pemasangan stent, berikan Heparin dan pastikan bahwa Waktu Pembekuan

Teraktivasi (Activated Clotting Time/ACT) pasien lebih dari 180 detik.

Stent harus diimplantasi pada lesi target dengan menggunakan sistem

penghantarannya.

a) Setelah memeriksa kemasan untuk mengetahui adanya kerusakan, lepaskan
“ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” dan bawa ke area steril.

b) Periksa apakah kateter penghantaran tidak tertekuk, bengkok, atau kerusakan
lainnya.

c) Tarik stylet distal ke belakang

d) Lepaskan penutup pelindung stent secara hati-hati dengan memegang penutup di
ujung distal, lalu tarik stylet. Pastikan stent tetap utuh dan masih berada di tengah
balon.

Kerusakan pada “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” dapat mengganggu

kinerjanya.




e) Siapkan perangkat inflasi sesuai dengan petunjuk dari produsen.
f) Buang udara dari balon tempat stent terpasang, dengan langkah-langkah berikut:

1) Isi perangkat inflasi dengan 4 ml campuran kontras;

2) Setelah menghubungkan perangkat inflasi ke input konektor Y (bertanda
“BALON") pada kateter penghantaran, posisikan ujung distal kateter menghadap
ke bawah.

3) Berikan tekanan negatif dan lakukan aspirasi selama setidaknya 30 detik.
Biarkan tekanan naik secara bertahap kembali ke normal saat sistem terisi
dengan media kontras.

4) Ulangi langkah 3 tanpa memasukkan udara, dan lakukan aspirasi selama 10-15
detik hingga gelembung udara tidak lagi muncul.

Pemasangan stent

Perangkat “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” dengan diameter nominal

6,0 mm kompatibel dengan selubung berdiameter 6F (2,0 mm) atau lebih

besar

Perangkat “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT” dengan diameter nominal

7,0, 8,0, 9,0 dan 10,0 mm kompatibel dengan selubung berdiameter 6F

lumen besar (2,16 mm) atau lebih besar

Kawat pemandu berukuran 0,035 inci (0,89 mm) atau kurang kompatibel

untuk digunakan dengan “ISTHMUS LOGIC CARBOSTENT”. Pemilihan

kekakuan kawat pemandu dan konfigurasi ujungnya bergantung pada
pengalaman klinis dokter.

a) Jaga tekanan kateter penghantaran pada tekanan lingkungan selama proses
pemasangan.

b) Bilas bagian kawat pemandu yang terbuka dengan campuran heparin/saline untuk
menghilangkan bekas darah dan media kontras.

c) Pastikan katup hemostasis terbuka sepenuhnya sebelum memasukkan sistem stent
+ kateter penghantaran.

d) Dorong sistem secara perlahan di sepanjang kawat pemandu hingga stent mencapai
lokasi yang akan diobati.

e) Saat mendorong sistem ke dalam pembuluh target, pastikan bahwa stent dan balon
penghantaran bergerak sebagai satu kesatuan. Hal ini dapat dipastikan dengan
mengamati posisi penanda balon terhadap penanda stent di bawah fluoroskopi.

Jika terjadi resistensi selama prosedur penyisipan, jangan memaksa: tarik

kembali sistem, kawat pemandu, dan selubung sebagai satu kesatuan.

Pemberian tekanan berlebihan dan/atau penanganan yang salah dapat

menyebabkan hilangnya stent atau kerusakan pada kateter penghantaran.

Pemasangan dan ekspansi stent

a) Posisikan stent di sepanjang lesi target.

b) Pasang stent dengan mengembangkan balon secara perlahan hingga mencapai
diameter nominal. Tabel 2 (tekanan/diameter) menunjukkan variasi diameter sistem
berdasarkan tekanan inflasi balon (kolom I) untuk lima kelompok diameter nominal:
6,0 mm (kolom 1), 7,0 mm (kolom IlI), 8,0 mm (kolom V), 9,0 mm (kolom V), dan
10,0 mm (kolom VI).

Nilai pada latar belakang gelap mengacu pada tekanan yang melebihi Tekanan
Pecah Terukur*. Stent mulai mengembang pada tekanan inflasi balon sekitar 5 atm.
Recoil elastis stent berkisar antara 2% hingga 7%*, tergantung model
stent dan diameter ekspansi.

* CATATAN: Nilai ini diperoleh dari hasil pengujian in-vitro

c) Kempiskan balon dan periksa secara angiografi apakah stent telah mengembang
sepenuhnya. Jika perlu, kembangkan kembali balon untuk implantasi yang optimal.

d) Sebelum menarik kateter penghantaran, pertahankan tekanan negatif selama
minimal 30 detik, sesuai prosedur PTA standar.

e) Jika diperlukan pascadilatasi, balon PTA dapat digunakan. Berhati-hatilah untuk:
tidak mengembangkan stent diameter nominal 6,0 mm lebih dari 9,0 mm;
tidak mengembangkan stent diameter nominal 7,0 mm lebih dari 9,0 mm;
tidak mengembangkan stent diameter nominal 8,0 mm lebih dari 9,0 mm;
tidak gembangkan stent di nominal 9,0 mm lebih dari 11,0 mm;
tidak gemb 1 stent di ter r inal 10,0 mm lebih dari 11,0 mm;

Diameter akhir stent harus sesuai dengan diameter pembuluh darah referensi.

Pastikan stent telah mengembang sepenuhnya.

KOMPLIKASI

Pemasangan stent dapat menimbulkan komplikasi berikut ini:

Kematian

Nekrosis iliaka

Diseksi, perforasi, pecahnya arteri iliaka

Emboli stent

Oklusi stent kronis (restenosis)

Oklusi pembuluh darah

Kejang arteri

Infeksi

Hematoma di lokasi akses

Efek samping akibat obat dan media kontras (antikoagulan/antiplatelet)
Trombosis akut atau subakut di lokasi stent

Perubahan trofik pada tungkai bawah yang mengakibatkan nekrosis, gangren, dan
kemungkinan perlu diamputasi

TANGGUNG JAWAB DAN GARANSI

Produsen menjamin bahwa perangkat ini telah dirancang, diproduksi, dan dikemas
dengan sangat hati-hati, menggunakan prosedur yang paling tepat sesuai dengan
kondisi teknologi saat ini. Standar keamanan yang diintegrasikan ke dalam desain
dan pembuatan produk menjamin penggunaan yang aman dalam kondisi yang
disebutkan di atas dan untuk tujuan yang dimaksudkan dengan memperhatikan
tindakan pencegahan yang tercantum di atas. Standar keselamatan ini bertujuan untuk
mengurangi sejauh mungkin, tetapi tidak sepenuhnya menghilangkan, risiko yang
terkait dengan penggunaan produk.

Produk ini hanya boleh digunakan di bawah pengawasan dokter spesialis, dengan
mempertimbangkan segala risiko atau efek samping dan komplikasi yang mungkin
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timbul dari penggunaan yang dimaksudkan, seperti yang disebutkan di bagian lain dari
buklet petunjuk ini.

Mengingat kompleksitas teknis, sifat kritis dari pilihan pengobatan dan metode
yang digunakan untuk menerapkan perangkat. Produsen tidak dapat dimintai
pertanggungjawaban, baik secara eksplisit maupun implisit, atas kualitas hasil
akhir setelah penggunaan perangkat atau keefektifannya dalam mengatasi kondisi
kelemahan pasien. Hasil akhir, baik dari segi status klinis pasien maupun fungsionalitas
dan masa pakai perangkat, bergantung pada banyak faktor di luar kendali produsen, di
antaranya adalah kondisi pasien, prosedur pembedahan implantasi dan aplikasi, serta
penanganan perangkat setelah dikeluarkan dari kemasannya.

Oleh karena itu, dengan mempertimbangkan faktor-faktor ini, Produsen bertanggung
jawab penuh atas penggantian perangkat apa pun yang, pada saat pengiriman,
ditemukan memiliki cacat produksi. Pembeli harus mengembalikan perangkat
kepada Produsen, yang berhak memeriksa perangkat yang dikembalikan dan, atas
kebijakannya sendiri, untuk menentukan apakah perangkat tersebut benar-benar
cacat dalam proses produksi atau material. Garansi ini secara eksklusif terdiri dari
penggantian perangkat yang rusak dengan perangkat dengan fabrikasi yang sama
atau setara.

Garansi berlaku dengan syarat perangkat dikembalikan dalam keadaan terkemas
dengan benar kepada Produsen, dan disertai dengan laporan tertulis dan terperinci
yang menjelaskan cacat yang diklaim, dan, jika perangkat telah diimplan, menyatakan
alasan pengangkatan dari pasien.

Pada penggantian perangkat, Produsen akan mengganti biaya yang dikeluarkan
pembeli untuk penggantian perangkat yang rusak.

Produsen menolak bertanggung jawab atas kasus kelalaian dalam mematuhi metode
penggunaan dan tindakan pencegahan yang dinyatakan dalam buklet petunjuk ini dan
untuk kasus penggunaan perangkat setelah tanggal penggunaan sebelum tanggal
yang tercetak pada kemasan.

Selain itu, Produsen menolak tanggung jawab apa pun yang terkait dengan konsekuensi
yang timbul dari pilihan perawatan dan metode penggunaan atau penerapan perangkat;
Oleh karena itu, Produsen tidak bertanggung jawab atas kerusakan apa pun, baik fisik,
biologis, maupun moral, yang terjadi setelah penggunaan perangkat, atau pilihan teknik
implantasi yang digunakan oleh operator.

Agen dan perwakilan Produsen tidak berwenang untuk mengubah ketentuan apa pun
dari garansi ini atau untuk memikul kewajiban lebih lanjut atau menawarkan jaminan
apa pun yang terkait dengan produk ini di luar ketentuan yang disebutkan di atas.
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ISTHMUS 4

LOGIC

Carbofilm” Coated Peripheral lliac CoCr Stent on OTW Balloon Catheter

ua
0 1.71mm
o T semeee
T SeaSsas®
USABLE CATHETER LENGTH (UCL) NOMINAL STENT DIAMETER STENT LENGTH
135cm 75cm (mm) (mm)
ICLC6019L ICLC6019S 6.0 19
1CLC6029L 1CLC6029S 6.0 29
ICLC6039L 1CLC6039S 6.0 39
ICLC7019L ICLC7019S 7.0 19
1CLC7029L 1ICLC7029S 7.0 29
ICLC7039L 1ICLC7039S 7.0 39
ICLC7049L 1CLC7049S 7.0 49
ICLC7059L 1ICLC7059S 7.0 59
ICLC8019L ICLC8019S 8.0 19
ICLC8029L 1CLC8029S 8.0 29
ICLC8039L 1CLC8039S 8.0 39
ICLC8049L 1CLC8049S 8.0 49
1CLC8059L ICLC8059S 8.0 59
ICLC9019L 1CLC9019S 9.0 19
1CLC9029L 1CLC9029S 9.0 29
ICLC9039L 1ICLC9039S 9.0 39
1CLC9049L 1CLC9049S 9.0 49
ICLC9059L 1CLC9059S 9.0 59
ICLC10019L ICLC10019S 10.0 19
1ICLC10029L 1CLC10029S 10.0 29
ICLC10039L 1CLC10039S 10.0 39
Inflation Stent diameter on inflated balloon (mm)
pressure
(atm) 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00
5 5.50 6.60 7.59 8.63 9.65
6 5.69 6.73 7.75 8.75 9.82
7 5.85 6.87 7.90 8.88 10.00
8 6.00 7.00 8.00 9.00 10.16
9 6.12 7.10 8.12 9.15 10.34
10 6.22 7.20 8.25 9.27 10.48
11 6.32 7.28 8.38 9.39 10.62
12 6.40 7.38 8.49 9.49 10.75
13 6.47 7.46 8.62 9.60 10.87
14 6.54 7.55 8.73 9.68 10.99
15 6.60 7.63 8.82 9.76 11.08
16 6.66 7.72 8.93
17 6.72 7.82 9.01

Pressure above Rated Burst Pressure
Do not exceed Rated Burst Pressure

These values result from in vitro testing

If postdilatation is required, a PTA balloon can be used. Use extreme care:
not to expand the 6.0 mm nominal diameter stent over 9.0 mm
not to expand the 7.0 mm nominal diameter stent over 9.0 mm
not to expand the 8.0 mm nominal diameter stent over 9.0 mm
not to expand the 9.0 mm nominal diameter stent over 11.0 mm
not to expand the 10.0 mm nominal diameter stent over 11.0 mm




