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Amphilimus™(Sirolimus + Fatty Acid)
eluting Peripheral Self-Expanding stent
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ENGLISH

NiTiDES
«Carbofilm™-coated self-expanding Amphilimus™ (Sirolimus+fatty acid)
eluting peripheral stent system

1. DEVICE DESCRIPTION

The NiTiDES device family is composed of a self-expanding stent and a delivery
system for its correct placement and deployment.

The stent is a flexible, self-expanding implantable device. It is made of Nickel
and Titanium alloy (Nitinol) and coated with «Carbofilm™, a thin layer of carbon
with a high-density turbostratic structure substantially identical to that of the
pyrolytic carbon.

Coating the substrate provides it with the biocompatible and haemocompatible
characteristics of pyrolytic carbon, without affecting the physical and structural
properties of the substrate itself.

Six radiopaque tantalum markers are applied to the stent (three at each end) to
enable correct placement at the site of the target lesion.

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

The specific drug dosage for the vessel surface treated is approximately 0.9 pg/
mm?2, which corresponds to a minimum dose of 270 pg on the smaller stent
(6.0x20 mm) and a maximum dose of 2420 ug on the larger stent (8.0x150 mm).
The delivery system utilized is an over-the-wire type, ensuring that the stent
can be positioned and released safely at the lesion. It is shown schematically in
Figure 1 and consists of:

« a catheter body (7) 6F in diameter composed of:

- a retractable outer sheath, the distal, semi-transparent section (3) which
contains the stent (4); the sheath has a radiopaque collar (13) near the tip
of the catheter;

- aninner lumen comprising a coil (6) and an inner tube (2) compatible with
a 0.035 inch guidewire; the inner lumen extends along the catheter from
a luer fitting (12) secured proximally to the handle and terminates distally
at the tip (1) in radiopaque material, so as to facilitate the location and
placement of the stent when viewed on an imaging system. A stopper (5)
integral with the inner lumen prevents axial displacement of the stent during
retraction of the outer sheath;

« ahandle (8) with a delivery system, which allows the positioning of the catheter

and the deployment of the stent in situ.

The handle has an ergonomic design allows the operator to grasp it and use it
even with one hand. It has a luer port (12) at the proximal end, which is used to
flush the guidewire lumen, a safety key (10), a wheel (9) and a pullback tail (11).
The Manufacturer manufactures the peripheral stent + deployment catheter system
directly and implements all quality control procedures both during production
and on the finished products in accordance with Good Manufacturing Practice
guidelines.

2. INTENDED USE OF THE DEVICE

The self-expanding peripheral stent system is intended for the treatment of the
Peripheral Artery Disease affecting the superficial femoral artery and the proximal
popliteal artery.

3. INDICATION OF THE DEVICE

The device is indicated for the treatment of stenosis of femoropopliteal arteries
above-the-knee in adult symptomatic [Rutherford category 2-5] patients. The
treated lesion, of maximum length of 14 centimeters, must be either occluded
or with stenosis higher than 50%, de-novo or restenotic, not previously treated
with a stent.

4. CONTRAINDICATIONS

Use of the stent is contraindicated in the following situations:

« Lesions considered untreatable with PTA or other interventional techniques.

« Women who are pregnant, breastfeeding.

« Lesions localized in the two distal thirds of the popliteal artery or at the knee
joint.

« Clinical conditions that impede the use of anti-platelet and/or anticoagulant
therapy.

5. WARNINGS

+ The use of the device is not recommended in patients with known
hypersensitivity or allergies to Sirolimus, fatty acids (such as stearic acid,
palmitic acid, behenic acid) or the metal components of the stent (such as
Nickel, Titanium and Tantalum).

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

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

« Do not use the device if its packaging has been opened or damaged, incorrectly
stored, or if it is past the stated expiry date. In such cases product sterility is
not guaranteed.

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

< If resistance is encountered at any stage of the procedure, do not force
the system: withdraw the stent system and the entire delivery catheter, the
guidewire and the introducer as a single unit. Applying excessive force and/
or incorrect handling may result in the stent being accidentally deployed or in
damage to the placement catheter.

« At any time during operation, incorrect handling could cause dissection,
perforation or rupture of the vessel.

« Do not advance or withdraw the stent system during deployment: it may cause
serious damage to vessel walls.

« The implantation of a self-expanding peripheral stent can cause dissection of
the vessel distally and/or proximally to the stent and could also cause acute
blockage of the vessel, making an additional operation necessary (surgical
vascular replacement operation, further dilatation, deployment of additional
stents or other procedures).

« Once the stent has been partly deployed, it cannot be retrieved using the
delivery system.

6. PRECAUTIONS

« Never use the quick-release system at the start of stent expansion. Use it
only if necessary, after releasing at least half the length of the stent.

* The device should be carefully handled so as to avoid any contact with metallic
or abrasive instruments that could damage it or produce mechanical alterations.

« The device should not come into contact with liquids prior to preparation and
positioning.

* The device’s placement system is not intended for use with contrast medium
injectors.

«  Where stents are implanted in tandem, the relative radiopaque markers should
overlap. Overlap should not involve more than two stents.

« In case of overlapping stents, less than 20 mm overlapping length is
recommended.

« To avoid damaging the stent, use extreme care whenever passing a guidewire
or a balloon catheter or another device through the stent that has been
deployed.

7. MRI SAFETY INFORMATION
Non-clinical testing has demonstrated that the manufacturer’s Nitinol stent product
lines are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an
MR system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5T) or 3-Tesla (3T)
« Maximum spatial field gradient of 6,140 G/cm (61.40 T/m)
« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of:
* 1 W/kg (Normal Operating Mode) at 1.5T
» 1 W/kg (Normal Operating Mode) at 3T

RF Heating

Under the scan conditions defined above, the manufacturer’s Nitinol stent product
lines are expected to produce a maximum temperature rise of less than 6.8°C
after 15 minutes of continuous scanning at an MR system reported, whole body
averaged specific absorption rate (SAR) of 1.0 W/kg.

15T 30T
Single Stent Configuration
Highest temperature change <6.3°C <£6.2°C
Overlapping Stent Configuration
Highest temperature change <6.8°C <6.3°C

MR Artifact

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 0.7 cm from the manufacturer’s Nitinol stents when imaged with
gradient-echo and spin echo pulse sequences in a 3T MRI system.

8. HOW SUPPLIED

The NITiDES device is supplied sterile (using an ethylene oxide and CO, mixture),
for single use, wrapped in two pouches that must not be brought into a sterile
area. NOTE: the inner pouch is the only sterile barrier.

Sterility and chemical stability are guaranteed while the package remains intact
and until the expiry date printed on the packaging (USE BEFORE DATE).
Contents: one (1) ¢Carbofilm™-coated self-expanding Amphilimus™
(Sirolimus+fatty acid) eluting peripheral stent system

9. STORAGE
The product should be stored as indicated on the packaging, in a cool and dry
place, with storage temperature max 25°C.

10.MODELS
The NiTIiDES device is identified by a model code and a lot number; available
product codes are listed in Table 1.

11.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.

Antiplatelet treatment during the period after the procedure involves the

administration of:

- Thienopyridines (Ticlopidine or Clopidogrel or Prasugrel in the doses indicated
in the respective instruction booklets or according to medical prescription)

- Aspirin at a minimum amount of 100 mg/day indefinitely

Given the complexity of the procedure and the many factors influencing patient

condition, definition of the appropriate therapy is left to the discretion of the

physician.

12.INTERACTIONS WITH DRUGS

Although no specific clinical data are available, certain drugs, such as Tacrolimus,
which act through the same binding protein (FKBP), may interfere with the efficacy
of Sirolimus. Sirolimus is metabolized by CYP3A4. Strong CYP3A4 inhibitors may
cause increased exposure to Sirolimus, especially in the case of multiple implant.
Systemic exposure to Sirolimus if the patient is taking concomitant systemic
immunosuppressive drugs must also be considered.



13.CLINICAL TRIAL WITH NiTiDES

Principal safety and effectiveness of NiTiDES stent have been established from
the pre-market pivotal clinical trial ILLUMINA.

Design of the study: Within a multicenter, single arm study, 100 patients with
symptomatic femoropopliteal disease with a maximum lesion length of 14cm
were treated with the NiTiDES stent. The primary efficacy (primary patency) and
primary safety endpoint (a composite of major adverse events: death, target limb
amputation, target limb ischemia requiring surgical intervention or surgical repair
of target vessel or clinically driven target lesion revascularization, worsening of the
Rutherford score by 2 classes, or to class 5 or 6) were compared to an Objective
Performance Goal (OPG) at 12 months.

Results: Procedural success was obtained in 100%.

Results for Doppler ultrasound show primary patency of 87% (77/89, 95%
confidence interval 80-94), meeting the requirements of the OPG (73%).
24-months primary patency was 81% (63/78).

The 12-month primary safety endpoint was 96.8% (90/93), meeting the
requirements of the OPG (19.6%). 2.2% (2/93) of patients had clinically driven
target lesion revascularization, 1.1% (1/93) died, 0 had target limb amputation,
0 had target limb ischemia requiring surgical intervention or surgical repair of
the target vessel and 0 had worsening of the Rutherford score by two classes,
or class 5 and 6.

The 24-month safety endpoint was 87.8% (79/90). 6.7% (6/90) of patients had
clinically driven target lesion revascularization, 3.3% (3/90) died, 0 had target limb
amputation, 1.1% (1/90) had target limb ischemia requiring surgical intervention
or surgical repair of the target vessel and 1.1% (1/90) had worsening of the
Rutherford score by two classes, or class 5 and 6.

14.DIRECTIONS FOR USE

Selection of the device

Refer to the length of the target lesion to establish the length of stent required.
In order to appropriately cover the lesion, the deployed stent length should be at
least 5 mm longer than the lesion itself on either side.

Refer to the diameter of the vessel proximally and distally of the lesion to establish
the appropriate stent size. To ensure a secure placement of the stent, use the
larger diameter as the basis for choosing the appropriate stent size. When
selecting the model, refer to the information listed in table 1.

Preparing the device

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

Clotting Time (ACT) is adequate in conformity with the practice of the Centre.

During preparation of the system, take special care not to let any liquid

come into contact with the stent.

a) Open the box and take out the bag containing the sterile pouch.

b) After examining the package for any damage, open the external non-sterile
aluminium foil pouch then remove the content from the internal pouch. (Note:
The aluminium foil pouch and the outer surface of the inner plastic pouch ARE
NOT STERILE. Only the contents of the plastic pouch are STERILE).

c) Taking care to place the support on a flat surface in a sterile area, unfasten
the band around the handle and remove the catheter from the protective coil.

d) Check that the delivery catheter does not present kinks, bends or other
damage. Damage to the device may impair its performance.

e) Fill a 3 mL syringe with a physiological solution containing heparin, connect
to the luer fitting for flushing (figure 1, item 12) and apply positive pressure.
Continue flushing until the physiological solution emerges from the distal end
of the catheter.

f) Inspect the distal end of the catheter, making certain that the stent (figure 1,
item 4) is covered completely by the outer sheath.

Do not use the device if damaged or if the stent is partially expanded.

Compatibility with accessories

Introducer sheaths of diameter 6F (2.0 mm) or greater can be used with the
NiTiDES device.

Guidewires of 0.035 inches (0.89 mm) or less can be used with the NiTIDES
devices. The choice of guidewire stiffness and tip configuration will depend on
the physician’s clinical experience.

Should it be necessary to utilize a guiding catheter, systems are compatible with
guiding catheters of diameter 8F (2.7 mm) or greater. In this instance, make certain
that the haemostatic valve is fully open before introducing the selected assembly.

Stent insertion

a) Make sure the safety key (figure 1, item 10) of the handle is in the locked
position (detail B).

b) Wash the exposed portion of the guidewire with a physiological solution
containing heparin, to remove traces of blood and contrast medium.

c) Advance the system over the guidewire until the stent reaches the treatment site.

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

the introducer, the guidewire and the device together as a single unit. Applying

excessive force and/or incorrect handling may result in the stent being accidentally

deployed or in damage to the placement catheter.

Advancing the device

a) Advance the system to the point at which the stent is beyond the lesion.

b) Draw the system back until the stent is in alignment with the lesion.

c) Check that the part of the delivery system outside the body of the patient is
freely extended and straight.

Caution: if the delivery system is not properly extended, the stent could be

deployed beyond the target lesion.

Stent implantation and expansion

a) Firmly grasping the handle with one hand, check that the radiopaque markers
on the stent are positioned proximally and distally in relation to the lesion.

b) Make certain that the introducer sheath does not move during deployment of
the stent.

c) Turn the safety key on the handle anticlockwise (figure 1, detail B) to unlock
it (STEP 1), then pull it out completely (STEP 2).

Holding the handle in a fixed position with respect to the patient, check once
again that the radiopaque markers are in the desired position with respect to
the lesion; begin deploying the stent by turning the wheel (figure 1, item 9)
with your thumb in the direction of the arrow, as shown in figure 1.

e) Under fluoroscopy, when the distal end of the stent is well-attached to the
vessel walls, continue deployment by turning the wheel until the end of the
stent is opened and it is completely implanted in the vessel walls.

If rapid deployment is required, proceed as follows: make sure that there are
no obstructions (e.g. female luer fitting screwed) in the rear end of the handle,
grasp the rear end of the device (pull-back, figure 1, item 11) with your other
hand and pull it, holding the front part of the handle with respect to the patient
perfectly still, as shown in figure 1.

Check fluoroscopically that the stent has fully expanded.

The stent can be expanded further, if necessary, using a PTA balloon
catheter. In selecting the diameter of the balloon catheter and in performing
the post-expansion, please refer to the diameter of the vessel that has been
evaluated by means of angiography. In any event, take particular care not to
expand the stent beyond its nominal diameter, stated on the label.

The final diameter of the stent must be suitable for the reference vessel
diameter.
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15.POTENTIAL ADVERSE EVENTS

The possible adverse events that may be associated with the implantation of
a peripheral stent include risks related to percutaneous transluminal angioplasty
and additional risks associated with the use of stents, as indicated below.

* Access-site infection, pain and haematoma

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

Arterial spasm

Arterial or stent thrombosis

Femoral artery aneurysm or pseudoaneurysm

Atherosclerotic distal embolization

Bleeding

Death

Dissection, perforation or rupture of the stented vessel

Embolism

Kidney failure

Lower limb ischemia (requiring surgical intervention)

Restenosis of the artery in which the stent was implanted

Stent embolization

Vessel occlusion or unresolved stenosis
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16.LIABILITY AND WARRANTY

The Manufacturer ensures that the device has been designed, manufactured and
packaged with every care using the techniques deemed most suitable among
those available at the current state of technology and applying principles of
integration of safety in design and construction to ensure safe use when it is used
under the conditions and for the intended purposes respecting the precautions
indicated in the previous paragraphs, and in any case aimed at reducing as far
as possible, but not totally eliminating, the risks related to the use of the device.
The device must be exclusively used under the responsibility of specialized
medical personnel and taking into account the residual risks and possible side
effects and complications of the therapy for which it was intended, including those
mentioned in the other sections of this instruction booklet.

The technical complexity and the critical nature of medical choices and methods
of application of the device exclude any guarantee of the Manufacturer, explicit
or implicit, on the effectiveness of the result following the use of the device, or
on its effectiveness in resolving a state of disability, or any other pathology or
medical problem. In fact, the results, both from the clinical point of view and
in terms of functionality and duration of the device, also depend on numerous
factors that are beyond the control of the manufacturer, among which are cited
merely as examples and not exhaustive conditions of the patient, the surgical
procedure of implantation or use, the methods of manipulation of the device after
opening the package.

In light of these factors the manufacturer’s liability exists only if it has been
ascertained that the device was affected by defects at the time it was put into
circulation. For this purpose, the Customer must promptly place the device at
the disposal of the Manufacturer, in compliance with the terms of expiry and
prescription required by law; the Manufacturer reserves the right to examine the
device deemed to be faulty and to establish if it is actually affected by defects that
may affect the safety of the product. The manufacturer’s liability is excluded if (i)
the defect claimed is due to the compliance of the device with a mandatory rule
or a binding provision, and / or (i) the defect that caused the damage did not exist
when the Manufacturer released the device and / or (iii) if the state of technical
and scientific knowledge at the time the Manufacturer release the device, did not
yet allow the device to be considered as defective, and / or (iv) in any other case,
also different from those stated above, in which the law expressly excludes, or
limits, the responsibility of the Manufacturer for damage from defective products.
The guarantee consists exclusively in the replacement of the defective device
with another of the same or equivalent type of manufacture of the manufacturer.
The warranty applies only if the device is correctly returned to the manufacturer
together with a written and detailed report on the claimed defects and, in the case
of an implanted device, on the reasons for removal from the patient. The claimed
defects must be promptly reported to the Manufacturer in compliance with the
terms of forfeiture and statutory prescription.

Once the replacement has been made, the Manufacturer will reimburse the
Customer for the expenses incurred by him for the return of the recognized
faulty device.

The Manufacturer declines all responsibility in any case of non-observance of the
methods of use and of the precautions indicated in this instruction manual and in
the case of use after the expiry date indicated on the package.



Furthermore, the Manufacturer declines all responsibility for the consequences of
medical choices and the methods of use or application of the device and therefore
will not under any circumstances be prosecuted for any material, biological or
moral damage of any kind, consequent to the application of the device and to
the choice of the implant technique used by the operator.

The agents and representatives of the Manufacturer are not authorized to modify
any of the aforementioned conditions nor to make any additional commitment or
to make any warranty in relation to this product, other than as indicated above.
This warranty is governed by Italian law, unless the mandatory laws of another
state are applied, in case the Manufacturer has authorized the circulation of the
product in one or more states other than Italy.

FRANCAIS

NiTiDES
Stent périphérique auto-expansible a élution Amphilimus™
(Sirolimus+acide gras), recouvert d’.Carbofilm™

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La gamme de dispositifs NiTIDES est composée d'un stent auto-expansible et
d’un systéme de pose destiné a la pose et au déploiement corrects du stent.
Le stent est un dispositif implantable auto-expansible et souple. Il est composé
d’'un alliage de nickel et titane (Nitinol) recouvert d’¢Carbofilm™, fine couche
de carbone dont la structure turbostratique haute densité est en grande partie
identique a celle du pyrocarbone.

Le revétement du substrat lui confeére les caractéristiques biocompatibles et
hémocompatibles du pyrocarbone, sans affecter les propriétés physiques et
structurelles du substrat.

Six repéres radio-opaques en tantale sont appliqués sur le stent (trois a chaque
extrémité) pour faciliter la pose sur le site de la Iésion a traiter.

La surface externe du stent présente des rainures spéciales, entierement
recouvertes d’«Carbofilm™, destinées a contenir la formule pharmaceutique
Amphilimus™ composée du médicament Sirolimus et d'un mélange d’acides
gras a longue chaine.

Le dosage médicamenteux spécifique de la surface vasculaire traitée est d’environ
0,9 pg/mm?2, ce qui correspond & une dose minimum de 270 pg sur le stent le
plus petit (6,0 x 20 mm) et a une dose maximum de 2 420 ug sur le stent le plus
grand (8,0 x 150 mm).

Le systeme de pose utilisé est de type « over-the-wire «, ce qui garantit un
positionnement et un largage du stent en toute sécurité au niveau de la lésion.
Ce systéme est représenté schématiquement sur la Figure 1 et consiste en :

« un corps de cathéter (7) de diamétre 6F comprenant :

- une gaine rétractable, dont la partie distale semi-transparente (3) contient
le stent (4) ; la gaine est munie d’un collier radio-opaque (13) a proximité
de I'embout du cathéter ;
une lumiére interne formée d’une spirale (6) et un tube interne (2) dans
lequel un fil-guide de 0,035 pouces peut passer ; la lumiére interne s’étend
le long du cathéter en partant d’un raccord Luer (12) fixé proximalement par
rapport a la poignée et se termine distalement au niveau de I'embout (1)
en matériau radio-opaque, de fagon a faciliter la localisation et la pose du
stent lorsqu’il est visualisé sur un systéme d’'imagerie. Un arrét (5), faisant
partie intégrante de la lumiére interne, prévient tout déplacement axial du
stent lors de la rétraction de la gaine ;

* une poignée (8) équipée d'un systéme de pose intégré, qui permet de

positionner le cathéter et de déployer le stent in situ.

La conception ergonomique de la poignée permet a I'utilisateur de la prendre et
de I'utiliser d’'une seule main. Elle est munie d’'un raccord Luer (12) a I'extrémité
distale, qui permet de rincer la lumiére du fil-guide, d’une clavette de sécurité (10),
d’'une molette (9) et d'un manche rétractable (11).

Le fabricant produit directement le systéme stent périphérique + cathéter de
déploiement et applique toutes les procédures de controle de la qualité lors de
la production et sur les produits finis, conformément aux bonnes pratiques de
fabrication.

2. UTILISATION PREVUE DU DISPOSITIF

Le systéeme de stent périphérique auto-expansible est indiqué pour traiter la
maladie artérielle périphérique (MAP) touchant I'artere fémorale superficielle et
I'artére poplitée proximale.

3. INDICATION DU DISPOSITIF

Le dispositif est indiqué pour traiter les sténoses des artéres fémoro-poplitées au-
dessus du genou chez les patients adultes symptomatiques [catégorie Rutherford
2-5]. La lésion traitée, d’une longueur maximale de 14 centimétres, doit étre soit
rétrécie, soit sténosée de plus de 50 %, de novo ou de resténose, et ne doit pas
avoir été traitée antérieurement avec un stent.

4. CONTRE-INDICATIONS

L'usage du stent est contre-indiqué dans les situations suivantes :

« Lésions ne pouvant pas étre traitées par ATP ou par d’autres techniques
opératoires.

« Femmes enceintes, qui allaitent.

« Lésions localisées sur les deux tiers distaux de I'artere poplitée ou au niveau
de l'articulation du genou.

« Etats cliniques empéchant I'usage de traitements antiplaquettaires et/ou
anticoagulants.

5. AVERTISSEMENTS

« Lutilisation du dispositif n’est pas recommandée chez les patients ayant une
hypersensibilité ou une allergie connue au Sirolimus, aux acides gras (dont
acide stéarique, acide palmitique, acide béhénique) ou aux composants
métalliques du stent (nickel, titane et tantale).

« |l s’agit d’un dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou stériliser
a nouveau. Ceci pourrait causer des risques de contamination du dispositif
et/ou d'infection du patient, d’inflammation et de transmission de maladies
infectieuses de patient a patient.

« Le dispositif est congu pour étre utilisé comme un systéme. Ne pas utiliser
ses composants séparément.

* Ne pas utiliser le dispositif si son emballage a été ouvert ou endommagé, mal
conservé, ou si sa date de péremption est dépassée. Dans ce cas, la stérilité
du produit n’est pas garantie.

« Le dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins spécialistes de
I'angioplastie transluminale percutanée (ATP) et de I'implantation de stents
périphériques.



« En cas de résistance a tout stade de la procédure, ne pas forcer sur le
systéeme : retirer comme un seul élément le systéme de stent et |a totalité du
cathéter de pose, le fil-guide et I'introducteur. Une force excessive et/ou une
mauvaise manipulation peuvent provoquer un déploiement accidentel du stent
ou endommager le cathéter de pose.

« A tout moment au cours de I'opération, une mauvaise manipulation pourrait
provoquer une dissection, une perforation ou une rupture du vaisseau.

« Ne pas faire avancer ni retirer le systeme de stent pendant le déploiement :
cela pourrait provoquer de graves Iésions aux parois vasculaires.

« Limplantation d’'un stent périphérique auto-expansible peut provoquer la
dissection du vaisseau distal et/ou proximal au stent et pourrait également
entrainer une occlusion soudaine du vaisseau, qui nécessiterait une
intervention supplémentaire (chirurgie de remplacement vasculaire, nouvelle
dilatation, déploiement d’autres stents, ou autres procédures).

« Une fois le stent partiellement déployé, il ne peut pas étre récupéré au moyen
du systéme de pose.

6. PRECAUTIONS

« Ne jamais utiliser le systéme de pose rapide au début du déploiement du
stent. Ne I'utiliser qu’en cas de nécessité, aprés avoir libéré au moins la
moitié de la longueur du stent.

« Le dispositif doit &tre manipulé avec précaution pour éviter tout contact avec
des instruments métalliques ou abrasifs qui pourraient 'endommager ou causer
des altérations mécaniques.

« Avant sa préparation et sa pose, le dispositif ne doit pas entrer en contact
avec des liquides.

* Le systéme de mise en place du dispositif n’est pas congu pour étre utilisé
avec des injecteurs de produit de contraste.

« Si les stents sont implantés en tandem, les repéres radio-opaques
correspondants doivent se chevaucher. Il ne faut pas que plus de deux stents
se chevauchent.

« Sides stents se chevauchent, une longueur de chevauchement inférieure a
20 mm est recommandée.

« Pour ne pas endommager le stent, faire extrémement attention lors du passage
du fil-guide ou du cathéter a ballonnet ou de tout autre dispositif a travers le
stent qui vient juste d’étre déployé.

7. INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM
Des essais non cliniques ont démontré que les gammes de stents au Nitinol du
fabricant sont classées compatibles avec la résonance magnétique sous conditions.
Les patients porteurs de ce dispositif peuvent étre soumis en toute sécurité a des
procédures IRM réalisées sur un systéme 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 6 140 G/cm (61,40 T/m)
« Systeme RM maximal indiqué, SAR (Specific Absorption Rate — Taux
d’absorption spécifique) moyen du corps tout entier de :
« 1 W/kg (mode de fonctionnement normal)a 1,5 T
* 1 WI/kg (mode de fonctionnement normal)a 3 T

Echauffement par RF
Dans les conditions d’examen définies ci-dessus, les gammes de stents au Nitinol
du fabricant doivent produire une élévation maximale de température inférieure
a 6,8 °C aprés 15 minutes d'imagerie continue dans un systéeme IRM indiqué,
SAR (Specific Absorption Rate — Taux d’absorption spécifique) moyen du corps
tout entier de 1,0 W/kg.

15T 30T
Configuration avec un seul stent
Variation de température maximale <6,3°C <6,2°C
Configuration avec chevauchement de stents
Variation de température maximale <6,8°C <6,3°C

Artefact d’IRM

Dans des essais non cliniques, I'artefact d'image causé par le dispositif s’étend sur
environ 0,7 cm des stents au Nitinol du fabricant avec des séquences d’'impulsions
en écho de gradient et de spin dans un systéme IRM de 3 T.

8. CONDITIONNEMENT

Le dispositif est fourni stérile (stérilisation par mélange d’oxyde d’éthyléne et de
CO,), pour un usage unique, et est emballé dans deux sachets qui ne doivent
pas étre emportés en zone stérile. REMARQUE : le sachet intérieur constitue
la seule barriére stérile.

La stérilité et la stabilité chimique sont garanties tant que I'emballage reste intact
et que la date de péremption imprimée sur 'emballage (UTILISER AVANT) n’est
pas dépassée.

Contenu : un (1) stent périphérique auto-expansible a élution Amphilimus™
(Sirolimus+acide gras), recouvert d’«Carbofilm™

9. CONSERVATION
Le produit doit étre stocké comme indiqué sur I'emballage, dans un lieu sec et
frais, a une température maximale de stockage de 25°C.

10.MODELES
Le dispositif NiTIDES est identifi¢ par un code de modéle et un numéro de lot ;
les codes de produit disponibles sont indiqués dans le tableau 1.

11.SCHEMA THERAPEUTIQUE

Dans la littérature clinique, des études indiquent la nécessité d’administrer un

traitement antiplaquettaire préopératoire, des anticoagulants pendant la procédure

et un traitement antiplaquettaire postopératoire.

Le traitement antiplaquettaire apres la procédure implique I'administration des

médicaments suivants :

- Thiénopyridines (ticlopidine, clopidogrel ou prasugrel aux doses indiquées
dans les notices correspondantes ou selon la prescription médicale)

- Aspirine a une dose minimum de 100 mg/jour, pour une durée indéterminée.
Du fait de la complexité de la procédure et du grand nombre de facteurs
influencant I'état du patient, la mise au point du traitement approprié est laissée
a l'appréciation du médecin.

12.INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

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

13.ESSAI CLINIQUE AVEC LES DISPOSITIFS NiTiDES

L'innocuité et l'efficacité primaires du stent NiTIDES ont été établies a partir de
I'essai clinique pivot ILLUMINA avant sa mise sur le marché.

Conception de I'étude : dans le cadre d’'une étude multicentrique sur groupe
unique, 100 patients atteints d’'une maladie fémoro-poplitée symptomatique avec
une longueur maximale de la lésion de 14 cm ont été traités par implantation
du stent NiTiDES. Le critere d’efficacité primaire (perméabilité primaire) et
le critere d’innocuité primaire (un ensemble d’effets indésirables majeurs :
décés, amputation du membre cible, ischémie du membre cible nécessitant
une intervention chirurgicale ou réparation chirurgicale du vaisseau cible ou
revascularisation de la Iésion cible cliniquement documentée, détérioration du
score de Rutherford de 2 classes, ou a la classe 5 ou 6) ont été comparés a un
critére objectif de performance (OPG, Objective Performance Goal) a 12 mois.
Résultats : taux de réussite de la procédure : 100 %.

Les résultats dans le cadre d’une échographie Doppler montrent une perméabilité
primaire de 87 % (77/89, 95 % d’intervalle de confiance a 80-94), répondant
aux exigences de 'OPC (73 %). La perméabilité primaire a 24 mois était de
81 % (63/78).

Le critére d’innocuité primaire a 12 mois était de 96,8 % (90/93), répondant
aux exigences de 'OPC (19,6 %). 2,2 % (2/93) des patients ont subi une
revascularisation de la Iésion cible cliniquement documentée, 1,1 % (1/93) des
patients est décédé, 0 patient n’a subi une amputation du membre cible, 0 patient
n’a subi une ischémie du membre cible nécessitant une intervention chirurgicale
ou une réparation chirurgicale du vaisseau cible, et 0 patient n’a présenté une
détérioration du score de Rutherford de deux classes, ou a la classe 5 et 6.

Le critére d’innocuité primaire a 24 mois était de 87,8 % (79/90). 6,7 % (6/90) des
patients ont subi une revascularisation de la |ésion cible cliniquement documentée,
3,3 % (3/90) des patients sont décédés, 0 patient n’a subi une amputation du
membre cible, 1,1 % (1/90) des patients a subi une ischémie du membre cible
nécessitant une intervention chirurgicale ou une réparation chirurgicale du
vaisseau cible, et 1,1 % (1/90) des patients a présenté une détérioration du score
de Rutherford de deux classes, ou a la classe 5 et 6.

14.MODE D’EMPLOI

Sélection du dispositif

Se reporter a la longueur de la Iésion a traiter pour définir la longueur de stent
nécessaire. Afin de recouvrir la Iésion de maniére adéquate, la longueur de
stent déployé doit étre au moins 5 mm plus longue que la Iésion elle-méme,
de chaque coté.

Se reporter au diamétre du vaisseau proximalement et distalement par rapport a
la Iésion pour définir la taille de stent a utiliser. Pour garantir une bonne mise en
place du stent, la taille de stent choisie doit se baser sur le diamétre le plus grand.
Lors du choix du modéle, consulter les informations du tableau 1.

Préparation du dispositif

Avant de mettre le stent en place, administrer de I'héparine et vérifier que le
temps de coagulation activée (TCA) est correct, conformément a la pratique
de I'établissement.

Pendant la préparation du systéme, faire particulierement attention a ne
laisser aucun liquide entrer en contact avec le stent.

a) Ouvrir la boite et sortir le sac contenant le sachet stérile.

b) Aprés avoir vérifié en 'examinant que I'emballage n’est pas endommagé,
ouvrir le sachet externe en aluminium non stérile, puis sortir le contenu du
sachet interne. (Remarque : le sachet en aluminium et la surface extérieure
du sachet en plastique intérieur NE SONT PAS STERILES. Seul le contenu
du sachet plastique est STERILE).

En veillant a poser le support sur une surface plane dans un endroit stérile,
défaire la bande autour de la poignée et retirer le cathéter de la spirale de
protection.

Vérifier que le cathéter de pose n’est pas entortillé, plié ou autrement
endommagé. L'endommagement du dispositif risque de compromettre ses
performances.

Remplir une seringue de 3 ml de sérum physiologique contenant de I'héparine,
raccorder le raccord Luer de ringage (figure 1, élément 12) et exercer une
pression positive. Continuer a rincer jusqu’a ce que le sérum physiologique
sorte de I'extrémité distale du cathéter.

Inspecter I'extrémité distale du cathéter en s’assurant que la gaine recouvre
compléetement le stent (figure 1, élément 4).

Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé ou si le stent est partiellement
déployé.

C

o

L

f

Compatibilité avec les accessoires

Il est possible d'utiliser des gaines d’introducteur de diametre 6F (2,0 mm) ou
supérieur avec le dispositif NiTiDES.

Des fils-guides d’un diamétre de 0,89 mm (0,035 pouces) ou moins peuvent étre
utilisés avec le dispositif NiTIDES. Le choix de la raideur du fil-guide et du type
d’embout dépendra de I'expérience clinique du médecin.

S'il s’avere nécessaire d'utiliser un cathéter de guidage, ces systemes sont
compatibles avec des cathéters de guidage de diametre 8F (2,7 mm) ou plus.



Dans ce cas, bien vérifier que la valve hémostatique est compléetement ouverte
avant d’introduire I'ensemble sélectionné.

Insertion du stent

a) Vérifier que la clavette de sécurité (figure 1, élément 10) de la poignée est en
position fermée (détail B).

b) Laver la partie exposée du fil-guide avec du sérum physiologique héparinisé
pour éliminer les traces de sang et de produit de contraste.

c) Faire avancer le systeme sur le fil-guide jusqu’a ce que le stent atteigne le
site a traiter.

En cas de résistance inhabituelle a tout moment, ne pas forcer sur le systeme :

extraire I'introducteur, le fil-guide et le dispositif comme un seul élément. Une force

excessive et/ou une mauvaise manipulation peuvent provoquer un déploiement

accidentel du stent ou endommager le cathéter de pose.

Progression du dispositif

a) Faire avancer le systéme jusqu’a ce que le stent se trouve au-dela de la Iésion.

b) Faire reculer le systéme jusqu’a ce que le stent soit aligné sur la lésion.

c) Vérifier que la partie du systeme de pose qui se trouve hors du corps du
patient est étendue correctement et droite.

Attention : si le systéme de pose n’est pas étendu correctement, le stent risque

d’étre déployé au-dela de la Iésion a traiter.

Implantation et expansion du stent

a) En tenant fermement la poignée d’une main, vérifier que les repéres radio-
opaques situés sur le stent sont positionnés proximalement et distalement
par rapport a la Iésion.

S’assurer que la gaine de I'introducteur ne bouge pas pendant le déploiement
du stent.

Tourner la clavette de sécurité sur la poignée dans le sens antihoraire (figure 1,
détail B) pour la débloquer (PHASE 1) puis I'extraire entiérement (PHASE 2).
En tenant la poignée dans une position fixe par rapport au patient, vérifier a
nouveau que les repéres radio-opaques sont correctement positionnés par
rapport a la lésion ; commencer a déployer le stent en tournant la molette
(figure 1, élément 9) avec le pouce dans le sens de la fleche, comme indiqué
sur la figure 1.

Sous fluoroscopie, lorsque I'extrémité distale du stent est correctement plaquée
sur les parois vasculaires, continuer le déploiement en tournant la molette
jusqu’'a ouverture du stent et implantation compléte dans les parois vasculaires.
Si un déploiement rapide s’avére nécessaire, procéder comme suit : s’assurer
qu’il n’y a aucune obstruction (raccord Luer femelle vissé par exemple)
sur I'extrémité arriere de la poignée, saisir I'extrémité arriére du dispositif
(rétractable, figure 1, élément 11) de I'autre main et tirer dessus, en maintenant
la partie avant de la poignée par rapport au patient parfaitement immobile,
comme indiqué dans la figure 1.

Sous fluoroscopie, vérifier que le stent est completement déployé.

Le stent peut étre déployé davantage si nécessaire en utilisant un cathéter
a ballonnet pour ATP. Pour sélectionner le diamétre du cathéter a ballonnet
et réaliser la post-expansion, se reporter au diamétre du vaisseau qui a été
estimé au moyen de I'angiographie. Dans tous les cas, faire particuliérement
attention a ne pas déployer le stent au-dela de son diametre nominal indiqué
sur I'étiquette.

Le diamétre final du stent doit étre adapté au diameétre de vaisseau de
référence.
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15.EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les événements indésirables possibles pouvant étre associés a I'implantation
d’un stent périphérique comprennent les risques liés a 'angioplastie transluminale
percutanée, ainsi que les risques supplémentaires associés a I'utilisation de
stents, comme indiqué ci-apres.

« Infection, douleur et hématome au site d’accés

« Réaction allergique ou réaction indésirable au produit de contraste, aux
médicaments utilisés pendant la procédure ou aux matériaux des composants
du stent

Spasme artériel

Thrombose artérielle ou thrombose de stent

Anévrisme de I'artéere fémorale ou pseudo-anévrisme

Athéro-embolisation distale

Hémorragie

Décés

Dissection, perforation ou rupture du vaisseau ou le stent est implanté
Embolie

Insuffisance rénale

Ischémie des membres inférieurs (nécessitant une intervention chirurgicale)
Resténose de l'artere sur laquelle le stent a été implanté

Embolisation du stent

Occlusion du vaisseau ou sténose non résolue
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16.RESPONSABILITE ET GARANTIE

Le Fabricant assure que le dispositif a été congu, fabriqué et emballé avec le plus
grand soin et avec les techniques jugées les plus appropriées parmi celles qui
sont disponibles en I'état actuel de la technologie. Les principes d'intégration de
la sécurité appliqués au niveau de la conception et de la fabrication garantissent
un emploi sdr, quand le produit est utilisé aux conditions et pour les buts prévus
en respectant les précautions indiquées aux paragraphes précédents, et visent
quoi qu'il en soit a réduire dans la mesure du possible, sans toutefois les éliminer
totalement, les risques liés a I'emploi du dispositif.

Le dispositif doit &tre utilisé exclusivement sous la responsabilité d’'un personnel
médical spécialisé et en tenant compte des risques résiduels et des effets
secondaires et complications possibles du traitement pour lequel il a été prévu,
notamment les risques mentionnés dans les autres sections de ce mode d’emploi.
La complexité technique et la nature critique des choix médicaux et des modalités
d’application du dispositif excluent que le Fabricant puisse fournir une garantie

explicite ou implicite de I'efficacité du résultat suite a 'emploi du dispositif ou quant
a sa capacité a résoudre un état d’invalidité, ou tout autre probléme pathologique
ou médical. En effet, les résultats finaux, a la fois d’'un point de vue clinique et
en termes de fonctionnalité et durabilité du dispositif, dépendent de nombreux
facteurs échappant au contréle du Fabricant ; les facteurs souvent cités en
exemple sont notamment I'état du patient, la procédure chirurgicale d'implantation
et d’application, et la manipulation du dispositif aprés ouverture de I'emballage.
Au vu de ces facteurs, la responsabilité du Fabricant existe uniquement s'il
a été établi que le dispositif présentait des défauts au moment ou il a été mis
en circulation. A cet effet, le Client doit mettre immédiatement le dispositif a la
disposition du Fabricant, conformément aux termes relatifs aux délais d’expiration
et de prescription exigés par la loi ; le Fabricant se réserve le droit d’expertiser le
dispositif jugé défectueux et de déterminer si le dispositif présente effectivement
des défauts susceptibles de nuire a la sécurité du produit. La responsabilité
du Fabricant est exclue si (i) le défaut allégué est imputable a la conformité
du dispositif avec une régle obligatoire ou une disposition contraignante, et/ou
(ii) le défaut a l'origine du dommage n’existait pas au moment ou le Fabricant
a commercialisé le dispositif et/ou (iii) I'état des connaissances scientifiques et
techniques au moment o le Fabricant a commercialisé le dispositif ne permettait
pas encore de considérer le dispositif comme défectueux, et/ou (iv) dans tout
autre cas, différent de ceux indiqués ci-dessus, dans lequel la Iégislation exclut
expressément, ou limite, la responsabilité du Fabricant pour les dommages dus
a des produits défectueux. La garantie prévoit exclusivement le remplacement
du dispositif défectueux par un autre dispositif du méme type ou équivalent,
produit par le Fabricant.

La garantie ne s’applique que si le dispositif est renvoyé au Fabricant
correctement emballé et accompagné d’un rapport écrit et détaillé décrivant
les défauts constatés et, si le dispositif a été implanté, expliquant les raisons de
son explantation. Les défauts constatés doivent étre signalés immédiatement
au Fabricant, conformément aux termes relatifs aux délais de déchéance et
de prescription.

Aprés le remplacement du dispositif, le Fabricant remboursera au Client les frais
encourus pour le retour du dispositif reconnu comme défectueux.

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

En outre, le Fabricant décline toute responsabilité concernant les conséquences
des choix de traitement, des méthodes d'utilisation ou de I'application du dispositif ;
le Fabricant ne fera par conséquent pas I'objet de poursuites judiciaires pour les
dommages, quels qu'ils soient (matériels, biologiques ou moraux), résultant de
I'application du dispositif et du choix de la technique d'implantation par I'utilisateur.
Les agents et représentants du Fabricant ne sont pas autorisés a modifier les
conditions susmentionnées, ni a prendre un autre engagement, ni a offrir des
garanties concernant ce produit, au-dela des termes susmentionnés. La présente
garantie est régie par la Iégislation italienne, sauf si les lois obligatoires d’un autre
Etat s’appliquent, dans le cas ou le Fabricant a autoris¢ la circulation du produit
dans un ou plusieurs Etats autres que I'ltalie.



DEUTSCH

NiTiDES
«Carbofilm™-beschichtetes selbstexpandierendes Amphilimus™
(Sirolimus + Fettsaure) freisetzendes peripheres Stent-System

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Produktfamilie NiTiDES besteht aus einem selbtexpandierenden Stent und
einem System zu dessen korrekter Positionierung und Entfaltung.

Der Stent ist ein flexibles, selbstexpandierendes, implantierbares Produkt. Er
besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), die mit «Carbofilm™, einem
diinnen Carbonfilm mit hochverdichteter turbostratischer Struktur, beschichtet
ist, die im Wesentlichen mit der von pyrolytischem Kohlenstoff libereinstimmt.
Die Beschichtung verleiht dem Substrat die bio- und hadmokompatiblen
Eigenschaften des pyrolitischen Carbons, ohne die physikalischen und
strukturellen Eigenschaften des Substrats zu beeinflussen.

Sechs rontgendichte Tantal-Marker sind am Stent angebracht (drei auf jedem
Ende), um die korrekte Positionierung an der Stelle der Ziellasion zu ermdglichen.
Die AuRenflache des Stents besitzt vollstdndig mit <Carbofilm™ ausgekleidete
Rillen fiir die Aufnahme der pharmazeutischen Formulierung Amphilimus™, die
aus dem Arzneistoff Sirolimus und einer Mischung von langkettigen Fettsauren
besteht.

Die spezifische Arzneimitteldosierung fiir die behandelte GefaRoberflache betragt
ca. 0,9 yg/mm?, was einer Mindestdosis von 270 g bei den kleineren Stents
(6,0 x 20 mm) und einer Héchstdosis von 2420 ug bei den groReren Stents
(8,0 x 150 mm) entspricht.

Das verwendete Einflihrungssystem ist vom Typ Over-The-Wire und
gewahrleistet die sichere Positionierung und Entfaltung des Stents in der Lasion.
Dieses System ist in Abbildung 1 dargestellt und beinhaltet:

« einen Katheterkdrper (7) mit Durchmesser 6F, bestehend aus:

- einem zurlickziehbaren Aufenmantel, einem distalen, halbdurchsichtigen
Abschnitt (3), in dem der Stent (4) enthalten ist; der Mantel ist in der Nahe
der Katheterspitze mit einem réntgendichten Ring (13) versehen;

- einem Innenlumen, das einen Ring (6) und einen Innenschlauch (2) enthalt,
der fiir einen 0,035 Zoll Fiihrungsdraht geeignet ist. Das Innenlumen
erstreckt sich vom Luer-Anschluss (12), der proximal am Griff befestigt
ist, bis zum distalen Ende (1) des Katheters. Letzteres ist aus einem
rontgendichten Material gefertigt, um die Lokalisierung und Positionierung
des Katheters bei Betrachtung liber ein Bildgebungssystem zu erleichtern.
Ein Rickhalteelement (5) im Innenlumen verhindert eine axiale Dislokation
des Stents beim Zuriickziehen des AuRenmantels.

« einen Griff (8) mit einem Einflihrungssystem, der die Positionierung des

Katheters und die Entfaltung des Stents in situ ermdglicht.

Der Griff verfugt Gber ein ergonomisches Design, dank dem der Anwender
ihn auch mit nur einer Hand ergreifen und verwenden kann. Er enthélt einen
Luer-Anschluss (12) am proximalen Ende, der zum Spilen des Fiihrungsdraht-
Lumens verwendet wird, einen Sicherheitsschliissel (10), ein Rad (9) und einen
zuriickziehbares Endstiick (11).

Der Hersteller produziert den peripheren Stent + das Einfiihrungskathetersystem
selbst und fiihrt sémtliche Qualitatskontrollen sowohl wahrend der Produktion
als auch am Endprodukt eigenstandig gemaR der entsprechenden Guten
Herstellungspraxis durch.

2. ZWECKBESTIMMUNG DES PRODUKTS

Das selbstexpandierende periphere Stent-System ist zur Behandlung
der peripheren Arterienerkrankung bestimmt, die die oberflachliche
Oberschenkelarterie und die proximale Poplitealarterie betrifft.

3. INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG DES PRODUKTS

Das Produkt ist fiir die Behandlung einer Arterienstenose im femoropoplitealen
Bereich oberhalb des Knies bei erwachsenen symptomatischen Patienten
[Rutherford Kategorie 2-5] indiziert. Die behandelte Lasion mit einer maximalen
Lange von 14 Zentimetern muss entweder verschlossen sein oder eine Stenose
von mehr als 50 % aufweisen, de-novo oder restenotisch sein und darf nicht zuvor
mit einem Stent behandelt worden sein.

4. GEGENANZEIGEN

Die Verwendung des Stents ist in folgenden Situationen kontraindiziert:

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

« Schwangere und stillende Frauen.

« Lasionen in den zwei distalen Dritteln der Poplitealarterie oder am Kniegelenk.

« Klinische Zustédnde, die die Anwendung einer Therapie mit
Thrombozytenaggregationshemmern und/oder Antikoagulantien erschweren.

5. WARNHINWEISE

« Die Anwendung des Produkts wird nicht empfohlen bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Sirolimus, Fettsauren (wie Stearin-,
Palmitin- oder Behensaure) oder gegen die metallischen Bestandteile des
Stents (wie Nickel, Titan und Tantal).

« Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Dies kdnnte zu Kontaminationsgefahr
am Produkt filhren und/oder Infektionen beim Patienten, Entziindungen sowie
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen
verursachen.

« Das Produkt ist zur Verwendung als ganzes System bestimmt. Daher diirfen
seine Komponenten nicht einzeln verwendet werden.

« Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Packung geéffnet oder
beschadigt ist, falsch gelagert wurde oder das angegebene Verfallsdatum
abgelaufen ist. In diesen Fallen ist die Sterilitdt des Produkts nicht
gewahrleistet.

« Das Produkt darf nur von speziell zur Durchfiihrung der perkutanen trans-
luminalen Angioplastie (PTA) und peripheren Stent-Implantation geschulten
Arzten verwendet werden.

* Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Eingriffs Widerstande bemerkbar
sind, darf keine Kraft auf das System ausgelbt werden: Ziehen Sie das Stent-
System mit dem Einflihrungskatheter, den Fiihrungsdraht und die Schleuse
als eine Einheit zuriick. Ein UbermaRiger Kraftaufwand und/oder eine falsche
Handhabung kénnen zur versehentlichen Entfaltung des Stents oder zu
Schaden am Einfihrungskatheter fiihren.

« Zujedem Zeitpunkt wahrend des Eingriffs kann eine falsche Handhabung zur
Gefaldissektion, -perforation oder -ruptur fihren.

« Schieben Sie das Stent-System wahrend der Entfaltung nicht vor oder zuriick:
Dies kann zu schweren Schéden an den GefaRwanden fiihren.

« Die Implantation eines selbstexpandierenden peripheren Stents kann eine
GefaRdissektion distal und/oder proximal zum Stent hervorrufen und einen
akuten Gefalverschluss verursachen. In diesem Fall wird ein zusétzlicher
Eingriff (GefaRersatzoperation, weitere Dilatation, Platzierung zusatzlicher
Stents oder sonstige Verfahren) notwendig.

« Sobald ein Teil des Stents gesetzt wurde, kann er nicht mehr mit dem
Einfiihrungssystem eingezogen werden.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

« Verwenden Sie das Schnellfreigabesystem nie zu Beginn der Stentexpansion.
Es darf nur bei Bedarf nach Freigabe von mindestens der halben Lange
des Stents verwendet werden.

« Das Produkt muss vorsichtig gehandhabt werden, um den Kontakt mit
metallischen oder scheuernden Instrumenten zu vermeiden, da diese
Beschadigungen oder mechanische Veranderungen daran verursachen
koénnten.

« Das Produkt darf vor Vorbereitung und Positionierung nicht in Kontakt mit
Flussigkeiten kommen.

« Das Positionierungssystem ist nicht zur Verwendung mit Kontrastmittelinjektoren
geeignet.

< Wenn Stents hintereinander implantiert werden, missen sich ihre
entsprechenden rontgendichten Marker iberschneiden. Es diirfen sich nicht
mehr als zwei Stents iiberschneiden.

« Bei sich liberschneidenden Stents wird eine Uberlappungslénge von weniger
als 20 mm empfohlen.

« Zur Vermeidung einer Beschéadigung des Stents ist immer dann extreme
Vorsicht geboten, wenn der Flihrungsdraht oder der Ballonkatheter oder eine
andere Vorrichtung durch einen entfalteten Stent gefiihrt wird.

7. MRT SICHERHEITSINFORMATION
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Nitinol-Stent-Produktlinien des
Hersteller MR-tauglich sind. Ein Patient mit diesem Produkt kann sicher in einem
MR-System, das die folgenden Bedingungen erfiillt, gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3 Tesla (3 T)
« Maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von 6,140 G/cm (61,40 T/m)
« Maximaler, vom MR-System gemeldeter, gemittelter Ganzkorper-SAR-Wert
(spezifische Absorptionsrate):
» 1 W/kg (normaler Betriebsmodus) bei 1,5 T
* 1 WI/kg (normaler Betriebsmodus) bei 3 T

HF-Erwdarmung

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass die Nitinol-Stent-
Produktlinien des Herstellers nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens bei einer
vom MR-System gemeldeten, iber den ganzen Kérper gemittelten spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 1,0 W/kg einen maximalen Temperaturanstieg von
weniger als 6,8 °C bewirken.

15T 30T
Konfiguration mit nur einem Stent
Héchste Temperaturénderung <£63°C <62°C
Konfiguration sich iiberschneidender Stents
Héchste Temperaturénderung <68°C <63°C

MR-Artefakt

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Produkt verursachte
Bildartefakt ca. 0,7 cm iiber die Nitinol-Stents des Herstellers hinaus, wenn diese
mit einer Gradienten-Echo Pulssequenz in einem 3-T-MRT-System abgebildet
werden.

8. LIEFERUMFANG

Das Produkt NiTiDES wird steril (unter Verwendung eines Gasgemisches aus
Ethylenoxid und CO, sterilisiert) und, fir den einmaligen Gebrauch bestimmt, in
zwei Beuteln verpackt geliefert, die nicht in einen sterilen Bereich gelangen diirfen.
HINWEIS: Der Innenbeutel ist die einzige Sterilbarriere.

Die Sterilitat und chemische Stabilitat sind bei unversehrter und korrekt gelagerter
Packung bis zum auf der Packung angegebenen Verfallsdatum (VERWENDBAR
BIS) gewahrleistet.

Inhalt: ein (1) ¢«Carbofilm™-beschichtetes selbstexpandierendes Amphilimus™
(Sirolimus + Fettsaure) freisetzendes peripheres Stent-System

9. LAGERUNG
Wie auf der Verpackung angegeben, muss das Produkt an einem kihlen und
trockenen Ort mit einer Lagertemperatur von maximal 25 °C aufbewahrt werden.

10.MODELLE
Das Produkt NiTiDES ist durch einen Modellcode und eine Chargenbezeichnung
gekennzeichnet. Die verfiigbaren Produktcodes sind in Tabelle 1 aufgelistet.

11.ARZNEIMITTELREGIME
Studien in der klinischen Literatur weisen auf die Notwendigkeit der Verabreichung
einer Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern vor der Operation, mit



Antikoagulantien wahrend des Eingriffs, und mit Thrombozytenaggregations-

hemmern nach der Operation hin.

Die Therapie durch Thrombozytenaggregationshemmung nach dem Eingriff

beinhaltet die Gabe von:

- Thienopyridinen (Ticlopidin, Clopidogrel oder Prasugrel entsprechend der in
der jeweiligen Gebrauchsinformation angegebenen Dosierung oder geman
der arztlichen Verordnung)

- Aspirin in einer Mindestmenge von 100 mg/Tag auf unbestimmte Zeit

Angesichts der Komplexitat des Verfahrens und der vielen Faktoren, die den

Zustand des Patienten beeinflussen, liegt die Ermittlung einer adaquaten Therapie

im Ermessen des Arztes.

12.WECHSELWIRKUNGEN MIT ARZNEIMITTELN

Obwohl keine spezifischen klinischen Daten verfligbar sind, kénnten einige
Arzneimittel wie Tacrolimus, die mit dem selben Bindeprotein (FKBP) agieren,
die Wirksamkeit von Sirolimus beeintrachtigen. Sirolimus wird Gber CYP3A4
abgebaut. Starke CYP3A4-Inhibitoren kénnten die Sirolimus-Exposition erhéhen,
besonders im Fall von mehreren Implantaten. Daher muss die systemische
Sirolimus-Exposition berticksichtigt werden, wenn der Patient gleichzeitig
systemische Immunsuppressiva einnimmt.

13.KLINISCHE STUDIE MIT NiTiDES

Die grundsatzliche Sicherheit und Wirksamkeit des NiTiDES-Stents wurde in der
klinischen Studie ILLUMINA vor der Markteinfiihrung nachgewiesen.

Aufbau der Studie: Im Rahmen einer multizentrischen, einarmigen Studie
wurden 100 Patienten mit symptomatischer femoropoplitealer Erkrankung mit
einer maximalen Lasionslange von 14 cm mit dem NiTiDES-Stent behandelt.
Der primare Wirksamkeitsendpunkt (primare Durchgéngigkeit) und der primare
Sicherheitsendpunkt (ein Kompositum aus schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen: Tod, Amputation der ZielgliedmaRe, Ischamie der Zielgliedmale,
die einen chirurgischen Eingriff oder eine chirurgische Reparatur des Zielgefales
erfordert, klinisch bedingte Revaskularisierung der Ziellasion, Verschlechterung
des Rutherford-Grads um 2 Kategorien oder auf Kategorie 5 oder 6) wurden nach
12 Monaten mit einem objektiven Leistungsziel (OPG) verglichen.

Ergebnisse: Der verfahrenstechnische Erfolg wurde in 100 % erreicht.

Die Ergebnisse des Doppler-Ultraschalls zeigen eine primére Durchgangigkeit
von 87 % (77/89, 95 % Konfidenzintervall 80-94), was den Anforderungen des
OPG entspricht (73 %). Die primare Durchgangigkeit nach 24 Monaten betrug
81 % (63/78).

Der primare Sicherheitsendpunkt nach 12 Monaten lag bei 96,8 % (90/93) und
erfiillte damit die Anforderungen des OPG (19,6 %). 2,2 % (2/93) der Patienten
zeigten eine klinisch bedingte Ziellasionsrevaskularisation, 1,1 % (1/93) starben,
bei 0 Patienten wurde eine Zielgliedamputation vorgenommen, 0 Patienten
zeigten eine Ischamie der Zielgliedmale, die einen chirurgischen Eingriff oder
eine chirurgische Reparatur des ZielgefaRes erforderlich gemacht hatte und
0 Patienten zeigten eine Verschlechterung des Rutherford-Grads um 2 Kategorien
oder auf Kategorie 5 oder 6.

Der Sicherheitsendpunkt nach 24 Monaten lag bei 87,8 % (79/90). 6,7 % (6/90)
der Patienten zeigten eine klinisch bedingte Ziellasionsrevaskularisation, 3,3 %
(3/90) starben, bei 0 Patienten wurde eine Zielgliedamputation vorgenommen,
1,1 % der Patienten (1/90) zeigten eine Ischéamie der ZielgliedmaRe, die
einen chirurgischen Eingriff oder eine chirurgische Reparatur des ZielgefaRes
erforderlich machte und 1,1 % (1/90) der Patienten zeigten eine Verschlechterung
des Rutherford-Grads um 2 Kategorien oder auf Kategorie 5 oder 6.

14.HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Wahl des Produkts

Beziehen Sie sich auf die Lange der Ziellasion, um die Lénge des erforderlichen
Stents zu bestimmen. Um die Lasion angemessen abzudecken, muss die Lange
des entfalteten Stents auf jeder Seite mindestens 5 mm langer sein als die Lésion
selbst.

Beziehen Sie sich auf den Durchmesser des Gefalles proximal und distal zur
Lasion, um die geeignete Stentgréfe zu bestimmen. Um eine sichere Platzierung
des Stents zu gewahrleisten, verwenden Sie den gréReren Durchmesser als Basis
fur die Auswahl der geeigneten StentgréRRe. Nehmen Sie zur Wahl des Modells
auf die Informationen in Tabelle 1 Bezug.

Vorbereitung des Produkts

Verabreichen Sie vor der Einfiihrung des Stents Heparin und tiberpriifen Sie, ob
die Blutgerinnungszeit (ACT) den in lhrer Einrichtung geltenden Anforderungen
entspricht.

Achten Sie bei der Vorbereitung des Systems besonders darauf, dass keine
Fliissigkeiten mit dem Stent in Beriihrung kommen.

a) Offnen Sie die Packung und nehmen Sie den Beutel heraus, der den sterilen
Innenbeutel enthalt.

Nachdem Sie die Verpackung auf ihre Unversehrtheit tiberprift haben, 6ffnen
Sie den nicht sterilen Alu-Aufenbeutel und entnehmen dann den Inhalt des
Innenbeutels. (Hinweis: Der Beutel aus Alufolie und die AuBenoberflache
des Innenbeutels aus Kunststoff SIND NICHT STERIL. Nur der Inhalt des
Kunststoffbeutels ist STERIL).

Achten Sie darauf, den Halter in einem sterilen Bereich auf eine flache
Oberflache abzulegen, nehmen Sie das Band um den Griff ab und befreien
Sie den Katheter von seinem Schutzring.

d) Stellen Sie sicher, dass der Einfiihrungskatheter keine Knicke, Biegungen
oder andere Schaden aufweist. Schaden am Produkt kénnen dessen
Leistungsfahigkeit beeintrachtigen.

Fllen Sie eine 3 ml Spritze mit einer heparinisierten Kochsalzlésung, schlieen
Sie sie an den Luer-Anschluss zum Spiilen (Abbildung 1-12) an und tiben
Sie einen positiven Druck aus. Setzen Sie den Spilvorgang fort, bis die
Kochsalzlésung aus dem distalen Ende des Katheters flief3t.

Kontrollieren Sie das distale Ende des Katheters und vergewissern Sie sich,
dass der Stent (Abbildung 1-4) vollstandig vom AuBenmantel bedeckt ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder teilweise expandiert ist.
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Kompatibilitat mit Zubehorteilen

Es kénnen Schleusen mit einem Durchmesser von 6F (2,0 mm) oder gréRer zum
Einbringen des NiTiDES eingesetzt werden.

Es kdnnen Fiihrungsdrahte mit einem Durchmesser 0,035 Zoll (0,89 mm) oder
kleiner zum Einbringen des Produkts NiTiDES eingesetzt werden. Die Auswahl
der Steifheit des Flihrungsdrahts und die Konfiguration der Spitze sind von der
klinischen Erfahrung des Arztes abhangig.

Falls die Verwendung eines Einfiihrungskatheters erforderlich ist, sind Systeme
mit Einflhrungskathetern mit einem Durchmesser von 8 F (2,7 mm) oder gréfRer
kompatibel. Vergewissern Sie sich in diesem Fall vor dem Einfiihren des gewahlten
Systems, dass das Hamostaseventil ganz gedffnet ist.

Einbringen des Stents

a) Vergewissern Sie sich, dass sich der Sicherheitsschllssel (Abbildung 1-10)
des Griffs in der Sperrposition befindet (Detail B).

b) Spiilen Sie den exponierten Teil des Fiihrungsdrahts mit heparinisierter
Kochsalzlésung, um Blut- und Kontrastmittelspuren zu beseitigen.

c) Schieben Sie das System mit Hilfe des Fiihrungsdrahts vor, bis der Stent die
zu behandelnde Stelle erreicht.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt Widerstande bemerkbar sind, darf keine Kraft

auf das System ausgetibt werden: Ziehen Sie die Schleuse, den Fiihrungsdraht

und das Produkt als eine Einheit zuriick. Ein ibermaRiger Kraftaufwand und/oder

eine falsche Handhabung kénnen zur versehentlichen Entfaltung des Stents oder

zu Schaden am Einfiihnrungskatheter flihren.

Vorschieben des Produkts

a) Schieben Sie das System bis zu der Stelle vor, an der der Stent hinter der
Lasion liegt.

b) Ziehen Sie das System zuriick, bis der Stent passend zur Lasion ausgerichtet
ist.

c) Prifen Sie, dass der Teil des Einflihrungssystems, der sich auRerhalb des
Korpers des Patienten befindet, hindernisfrei gestreckt und gerade ist.

Achtung: Wenn das Einfiihrungssystem nicht vollstandig gestreckt ist, konnte

sich der Stent hinter der Ziellasion entfalten.

Implantation und Expansion des Stents
a) Ergreifen Sie den Griff fest mit einer Hand und prifen Sie, dass die
rontgenfesten Marker am Stent proximal und distal in Ubereinstimmung mit
der Lasion ausgerichtet sind.
b) Vergewissern Sie sich, dass die Schleuse sich wahrend der Entfaltung des
Stents nicht bewegt.
c) Drehen Sie den Sicherheitsschllssel (Abbildung 1-B) am Griff gegen
den Uhrzeigersinn, um ihn zu entriegeln (SCHRITT 1) und ziehen Sie ihn
anschlieend ganz heraus (SCHRITT 2).
Halten Sie den Griff in Bezug auf den Patienten in einer festen Position und
prifen Sie erneut, ob sich die rontgendichten Marker in Bezug auf die Lasion
in der gewlinschten Position befinden; beginnen Sie mit der Entfaltung des
Stents, indem Sie das Rad (Abbildung 1-9) mit Ihrem Daumen in Richtung
des Pfeils drehen, wie in Abbildung 1 dargestellt.
Setzen Sie, wenn das distale Ende des Stents gut an der GefaRwand befestigt
ist, die Entfaltung unter dem Fluoroskop fort, indem Sie das Rad so lange
drehen, bis sich das Endstlick des Stents gedffnet hat und vollstandig in die
GefaBwand implantiert wurde.
Sollte eine schnelle Entfaltung erforderlich sein, gehen Sie wie folgt vor:
Vergewissern Sie sich, dass am hinteren Griffende keine Behinderungen
vorliegen (z. B. zugeschraubter weiblicher Luer-Anschluss), erfassen Sie
das hintere Ende der Vorrichtung (zuriickziehbar, Abbildung 1-11) mit lhrer
zweiten Hand und ziehen Sie daran, wahrend Sie den vorderen Teil des Griffs
in Bezug auf den Patienten ganz ruhig halten, wie in Abbildung 1 dargestellt.
Uberpriifen Sie Uber das Fluoroskop, dass der Stent vollstandig expandiert
wurde.
Der Stent kann bei Bedarf mit Hilfe eines PTA Ballonkatheters noch weiter
expandiert werden. Nehmen Sie bitte zur Wahl des Durchmessers des
Ballonkatheters und zur Durchfiihrung der nachtraglichen Expansion Bezug
auf den GefalRdurchmesser, der bei der Angiographie beurteilt wurde. Achten
Sie in jedem Fall darauf, den Stent nicht tiber den auf dem Etikett angegebenen
Nenndurchmesser hinaus zu expandieren.
Der Enddurchmesser des Stents muss dem Durchmesser des ZielgefaRes
angemessen sein.
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15.MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mégliche Nebenwirkungen, die mit der Implantation eines peripheren Stents
einhergehen kénnen, beinhalten auf die perkutane transluminale Angioplastie
beruhende Risiken und zusétzliche, durch die Verwendung von Stents ausgeldste
Risiken, wie nachfolgend angefiihrt.

« Infektion der Zugangsstelle, Schmerzen und Hdmatome

« Allergische oder unerwiinschte Reaktion auf das Kontrastmittel, die wahrend
des Verfahrens eingesetzten Arzneimittel oder das Stentmaterial
Arteriospasmus

Arterielle oder Stent-Thrombose

Aneurysma oder Pseudoaneurysma der Oberschenkelarterie
Atherosklerotische distale Embolisation

Blutung

Tod

Dissektion, Perforation oder Ruptur des stentversorgten GefaRRes

Embolie

Nierenversagen

Ischamie der unteren GliedmaRen (mit erforderlichem chirurgischen Eingriff)
Restenose der Arterie, in die der Stent implantiert wurde

Stent-Embolisation

GefaRverschluss oder nicht beseitigte Stenose
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16.HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

Der Hersteller versichert, dass das Produkt mit groRter Sorgfalt und unter
Anwendung der nach dem Stand der Technik am besten geeigneten Techniken
und unter Beachtung der Grundsatze der Integration von Sicherheit in Design
und Konstruktion entwickelt, hergestellt und verpackt wurde, um einen sicheren
Gebrauch zu gewahrleisten. Voraussetzung dafirr ist die Verwendung unter
den in den vorangegangenen Absatzen genannten Bedingungen und fir die
vorgesehenen Zwecke unter Beachtung der beschriebenen VorsichtsmaRnahmen,
die dazu dienen, die mit der Verwendung des Produkts verbundenen Risiken so
weit wie moglich zu verringern, aber nicht vollstandig auszuschlieffen.

Das Produkt darf ausschlieRlich unter der Verantwortung von medizinischem
Fachpersonal und unter Beriicksichtigung der Restrisiken und méglichen
Nebenwirkungen und Komplikationen der Therapie, fiir die es bestimmt ist,
einschlieBlich der in den anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanleitung
genannten, verwendet werden.

Die technische Komplexitat und die kritische Natur der medizinischen
Entscheidungen und Methoden der Anwendung des Produkts schlielen jede
explizite oder implizite Garantie des Herstellers beztiglich der Wirksamkeit des
Ergebnisses nach der Anwendung des Produkts oder auf seine Wirksamkeit bei
der Behebung eines Zustands der Behinderung oder einer anderen Pathologie
oder eines medizinischen Problems aus. Tatsachlich hangen die Ergebnisse,
sowohl aus klinischer Sicht als auch in Bezug auf die Funktionalitat und die
Lebensdauer des Produkts, auch von zahlreichen Faktoren ab, die auRerhalb
der Kontrolle des Herstellers liegen, unter denen der Zustand des Patienten, das
chirurgische Verfahren der Implantation oder der Verwendung, die Methoden
der Handhabung des Produkts nach dem Offnen der Verpackung lediglich als
Beispiele angefiihrt werden.

Unter Berticksichtigung dieser Faktoren besteht eine Haftung des Herstellers nur
dann, wenn feststeht, dass das Produkt zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens
mangelhaft war. Zu diesem Zweck muss der Kunde dem Hersteller das Produkt
unter Beachtung des Fristablaufs sowie der gesetzlichen Verjahrungsfristen
unverziglich zur Verfliigung zu stellen. Der Hersteller behalt sich das Recht
vor, das fur mangelhaft erachtete Produkt zu untersuchen, um festzustellen,
ob es tatsachlich mit Mangeln behaftet ist, die die Sicherheit des Produkts
beeintréchtigen kénnen. Die Haftung des Herstellers ist ausgeschlossen, wenn
(i) der geltend gemachte Mangel auf der Ubereinstimmung des Produkts mit einer
zwingenden Bestimmung oder einer bindenden Vorschrift beruht, und/oder (ii)
der Fehler, der den Schaden verursacht hat, bei der Produktfreigabe durch den
Hersteller nicht vorhanden war, und/oder, (i) wenn der Stand der Technik und
der wissenschaftlichen Erkenntnisse zum Zeitpunkt der Produktfreigabe durch
den Hersteller noch nicht erlaubte, das Gerat als fehlerhaft zu betrachten, und/
oder (iv) in allen anderen, auch von den oben genannten abweichenden Féllen, in
denen das Gesetz die Verantwortung des Herstellers fiir den Mangel ausdricklich
ausschlielt oder einschrankt. Die Gewahrleistung betrifft ausschlieRlich im Ersatz
des defekten Produkts durch ein anderes des gleichen oder gleichwertigen Typs
aus der Fertigung des Herstellers.

Die Gewahrleistung ist nur dann anwendbar, wenn das Produkt ordnungsgeman
zusammen mit einem schriftlichen und detaillierten Bericht (iber die beanstandeten
Mangel und, im Falle eines implantierten Produkts, tiber die Griinde fiir
die Entfernung vom Patienten, an den Hersteller zurlickgeschickt wird. Die
beanstandeten Mangel miissen dem Hersteller unter Beachtung des Fristablaufs
und der Verjahrungsfristen unverziglich mitgeteilt werden.

Nach erfolgtem Ersatz erstattet der Hersteller dem Kunden die ihm entstandenen
Kosten fiir die Riicksendung des vom Hersteller als mangelhaft anerkannten
Produkts.

Bei Nichtbeachtung der in dieser Gebrauchsanleitung angegebenen
Verwendungsmethoden und Vorsichtsmanahmen sowie bei Verwendung nach
Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums lehnt der Hersteller
jede Verantwortung ab.

Dariiber hinaus lehnt der Hersteller jede Verantwortung fiir die Folgen
medizinischer Entscheidungen und Methoden der Verwendung oder Anwendung
des Produkts ab und kann daher unter keinen Umstanden fiir materielle,
biologische oder moralische Schaden jeglicher Art, die sich aus der Anwendung
des Produkts und der Wahl der Implantationstechnik durch den Anwender
ergeben, strafrechtlich verfolgt werden.

Die Agenten und Vertreter des Herstellers sind nicht befugt, irgendeine der oben
genannten Bedingungen zu andern oder irgendeine zusatzliche Verpflichtung
einzugehen oder irgendeine Garantie in Bezug auf dieses Produkt zu Gibernehmen,
die von den oben genannten abweicht. Die vorliegende Gewahrleistung unterliegt
dem italienischen Recht, sofern nicht die zwingenden Gesetze eines anderen
Staates angewandt werden, falls der Hersteller den Vertrieb des Produkts Produkt
in einem oder mehreren anderen Staaten als Italien genehmigt hat.

ITALIANO

NiTiDES
Sistema di stent periferico auto-espandibile a rilascio di Amphilimus™
(Sirolimus+acidi grassi) rivestito .Carbofilm™

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La famiglia di dispositivi NiTIDES & costituita da uno stent autoespandibile e da

un sistema adatto al corretto posizionamento e rilascio dello stesso.

Lo stent & un dispositivo impiantabile, flessibile e autoespandibile. Esso &

realizzato in lega di Nichel e Titanio (Nitinol) ed é rivestito con ¢Carbofilm™,

un film sottile di carbonio la cui struttura turbostratica ad elevata densita &
sostanzialmente identica a quella del carbonio pirolitico.

Il rivestimento conferisce al substrato le caratteristiche di bio ed emocompatibilita,

proprie del carbonio pirolitico, senza modificare le proprieta fisiche e strutturali

del substrato stesso.

Alle estremita dello stent sono posizionati sei marker radiopachi di tantalio (tre

per ogni estremita) che consentono il corretto posizionamento in corrispondenza

della lesione da trattare.

La superficie esterna dello stent presenta nicchie, integralmente rivestite

di ¢Carbofilm™ dedicate al contenimento della formulazione farmaceutica

Amphilimus™, i cui due componenti sono il farmaco Sirolimus e una miscela di

acidi grassi a lunga catena.

La dose specifica di farmaco per unita di superficie di vaso trattato € pari a circa

0,9 pg/mm?, che corrisponde ad una dose minima di 270 pg sullo stent piti piccolo

(6,0 x 20 mm) e a una dose massima di 2420 pg sullo stent piu grande (8,0x150

mm).

Il sistema di rilascio & del tipo over-the-wire, e permette di posizionare e

rilasciare lo stent in sicurezza in corrispondenza della lesione da trattare. Esso

& schematizzato in Figura 1 ed & costituito da:

« un corpo catetere (7) di diametro 6F composto da
- una guaina retrattile esterna nel cui tratto distale semitrasparente (3) &

trattenuto lo stent (4); la guaina & dotata di un colletto radiopaco (13) in
prossimita della punta del catetere.

- un corpo interno costituito da un coil (6) e da un tubo interno (2) dentro
il quale puo scorrere un filo guida da 0,035 pollici; il corpo interno inizia
prossimalmente dal connettore luer (12) fissato al manipolatore e termina
distalmente con la punta (1), realizzata in materiale radiopaco in modo da
favorire I'individuazione e il posizionamento del dispositivo in scopia. Un
fermo (5) solidale al corpo interno impedisce i movimenti assiali dello stent
durante la retrazione della guaina esterna.

« un manipolatore (8) con sistema di rilascio integrato, che consente il
posizionamento del catetere ed il rilascio dello stent in situ. Il manipolatore
ha un design ergonomico che consente all'operatore di afferrarlo e utilizzarlo
anche con una sola mano. Esso presenta una porta luer (12) all'estremita
prossimale, che consente il lavaggio del lume di passaggio del filo guida, una
chiave di sicurezza (10), una rotella (9) e una coda di pull back (11).

Il Fabbricante produce direttamente il sistema stent periferico + catetere di

posizionamento 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.

2. USO PREVISTO DEL DISPOSITIVO

Il sistema di stent periferico autoespandibile € indicato nel trattamento di patologie
delle arterie periferiche che interessano I'arteria femorale superficiale e I'arteria
poplitea prossimale.

3. INDICAZIONI PER L’'USO DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo € indicato per il trattamento della stenosi delle arterie femoro-
poplitee sopra il ginocchio in pazienti adulti sintomatici [categoria Rutherford
2-5]. La lesione trattata, di lunghezza massima pari a 14 centimetri, deve essere
occlusa o con stenosi superiore al 50%, de-novo o restenotica, non trattata
precedentemente con uno stent.

4. CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati.

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

« Donne in gravidanza o allattamento.

« Lesioni localizzate nei due terzi distali dell’arteria poplitea o a livello
dell'articolazione del ginocchio.

« Condizioni cliniche che impediscono I'impiego del trattamento antiaggregante
e/o anticoagulante.

5. AVVERTENZE

« L'uso del dispositivo non & raccomandato nei pazienti con ipersensibilita
o allergie note al Sirolimus, agli acidi grassi (come acido stearico, palmitico,
behenico) o ai componenti metallici dello stent (come Nichel, Titanio e Tantalio),

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

« Il dispositivo & stato progettato come sistema integrale. Non utilizzare
separatamente i suoi componenti.

« Non utilizzare un dispositivo la cui confezione sia stata aperta, danneggiata,
non correttamente conservata oppure oltre la data di scadenza indicata: in
tal caso la sterilita non & garantita.

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

« Sein qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire un’insolita resistenza,
non forzare il sistema: estrarre insieme, come fosse un tutt'uno, il sistema



stent + catetere di posizionamento completo, il filo guida e I'introduttore.
L’applicazione di una forza eccessiva e/o un’errata manipolazione potrebbero
portare al rilascio accidentale dello stent o causare danni al catetere di
posizionamento.

« In qualsiasi momento durante I'utilizzo, un’errata manipolazione potrebbe
causare dissezioni, perforazioni, o rotture del vaso.

« Non fare avanzare o arretrare il sistema durante il rilascio dello stent: questo
potrebbe causare gravi danni alle pareti del vaso.

« Limpianto di uno stent periferico autoespandibile pud provocare dissezione
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 dilatazione, posizionamento di
stent aggiuntivi, o altro).

+ Quando lo stent & parzialmente rilasciato non puo essere recuperato con il
sistema di posizionamento.

6. PRECAUZIONI

« Non utilizzare mai il sistema di rilascio rapido all'inizio della espansione dello
stent. Utilizzarlo solamente, se necessario, dopo aver liberato almeno meta
della lunghezza dello stent.

« |l dispositivo deve essere maneggiato attentamente in maniera da evitare
il contatto con strumenti metallici od abrasivi, in quanto cio potrebbe
danneggiarlo o produrre alterazioni meccaniche.

« |l dispositivo non deve entrare in contatto con i liquidi prima della preparazione
e del posizionamento.

« |l sistema di posizionamento del dispositivo non & progettato per 'uso con
iniettori di mezzo di contrasto.

« Se gli stent devono essere impiantati in sequenza, sovrapporre i relativi marker
radiopachi. In nessun caso devono sovrapporsi piu di due stent.

« In caso di stent sovrapposti, si raccomanda una lunghezza di sovrapposizione
inferiore a 20 mm.

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

7. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI RM
Test non clinici hanno dimostrato che i prodotti della linea stent in Nitinol del
Fabbricante sono a compatibilita RM Condizionata.
Un paziente con questi dispositivi pud essere esaminato in modo sicuro con un
sistema RM che risponda alle seguenti condizioni:
« Campo magnetico statico di 1,5 Tesla (1,5 T) 0 3 Tesla (3 T)
* Massimo gradiente spaziale di campo di 6,140 G/cm (61,40 T/m)
« Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) riportato dal sistema RM
mediato sul corpo intero di:
« 1,0 W/kg (modalita operativa normale) a 1,5 T.
« 1,0 W/kg (modalita operativa normale) a3 T

Riscaldamento da RF

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che i prodotti della linea
stent in Nitinol del Fabbricante producano un aumento di temperatura massimo
inferiore a 6,8 °C dopo 15 minuti di scansione continua con tasso di assorbimento
specifico (SAR) riportato dal sistema RM mediato sul corpo intero di 1,0 W/kg

15T 30T
Configurazione con stent singolo
Massima variazione di temperatura <6,3°C <6,2°C
Configurazione con stent sovrapposti
Massima variazione di temperatura <6,8°C <6,3°C

Artefatto RM

In test non clinici, 'immagine artefatta causata dal dispositivo si estende di circa
0,7 cm rispetto agli stent in Nitinol del Fabbricante sottoposti a una sequenza di
impulsi a gradiente di eco e Spin Echo in un sistema IRM da 3T.

8. CONFEZIONE

Il dispositivo NiTIDES™ & fornito sterile (sterilizzazione tramite miscela di ossido
di etilene e CO,), monouso, confezionato in doppia busta, che non deve essere
posta in campo sterile. NOTA: la busta interna é la sola barriera sterile.

La sterilita e la stabilita chimica sono garantite, a confezione intatta e correttamente
conservata, entro la data di scadenza specificata sulla confezione (SCADENZA).
Contenuto: Un (1) sistema di stent periferico auto-espandibile a rilascio di
Amphilimus™ (Sirolimus+acidi grassi) rivestito con ¢Carbofilm™

9. CONSERVAZIONE
Il Prodotto dovrebbe essere conservato come indicato sulla confezione, in un
luogo fresco e asciutto, con temperatura di conservazione max di 25°C.

10.MODELLI
Ciascun dispositivo NiTIDES € identificato da un codice di modello e da un numero
di lotto; i codici di prodotto disponibili sono elencati nella Tabella 1.

11.REGIME FARMACOLOGICO

La letteratura clinica indica la necessita di eseguire un trattamento antiaggregante

pre-procedurale, un trattamento anticoagulante durante la procedura e un

trattamento antiaggregante nel periodo successivo alla procedura stessa.

Il trattamento antiaggregante nel periodo successivo alla procedura prevede la

somministrazione di:

- Tienopiridine (Ticlopidina o Clopidogrel o Prasugrel nelle dosi indicate nei
rispettivi libretti di istruzioni o secondo prescrizione medica)

- Aspirina in quantita minima di 100 mg/die indefinitamente.

In considerazione della complessita della procedura e dell'influenza di numerosi

fattori sulla condizione del paziente, si demanda al medico la definizione della

terapia piu idonea.
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12.INTERAZIONI CON FARMACI

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

13.STUDIO CLINICO CON NiTiDES

La sicurezza e I'efficacia principali dello stent NiTIDES sono state stabilite in base
allo studio clinico principale pre-commercializzazione ILLUMINA.

Disegno dello studio: nell'ambito di uno studio multicentrico a braccio singolo, 100
pazienti con malattia sintomatica dell’arteria femoro-poplitea con una lunghezza
massima della lesione di 14 cm sono stati trattati con lo stent NiTIDES. L'endpoint
primario di efficacia (pervieta primaria) e I'endpoint primario di sicurezza (un
composto di eventi avversi maggiori: morte, amputazione dell’arto target, ischemia
dell’arto target che richieda un intervento chirurgico o riparazione chirurgica del
vaso target o rivascolarizzazione della lesione target indicata clinicamente,
peggioramento del punteggio di Rutherford di 2 classi, o alla classe 5 o 6) sono
stati confrontati con un obiettivo di performance oggettivo (Objective Performance
Goal - OPG) a 12 mesi.

Risultati: il successo procedurale é stato ottenuto nel 100% dei casi.

| risultati del’ecografia Doppler mostrano una pervieta primaria dell'87% (77/89,
intervallo di confidenza al 95% 80-94), soddisfacendo i requisiti del'OPG (73%).
La pervieta primaria a 24 mesi & stata dell'81% (63/78).

L’endpoint primario di sicurezza a 12 mesi € risultato del 96,8% (90/93),
soddisfacendo i requisiti del’OPG (19,6%). Il 2,2% (2/93) dei pazienti ha avuto
una rivascolarizzazione della lesione target indicata clinicamente, I'1,1% (1/93)
€ deceduto, nessuno ha avuto 'amputazione dell’arto target, nessuno ha avuto
un’ischemia dell’'arto target che richiedesse un intervento chirurgico o riparazione
chirurgica del vaso target e nessuno ha avuto un peggioramento del punteggio
Rutherford di due classi, o alla classe 5 e 6.

L'endpoint di sicurezza a 24 mesi & risultato dell’87,8% (79/90). Il 6,7% (6/90)
dei pazienti ha avuto una rivascolarizzazione della lesione target indicata
clinicamente, il 3,3% (3/90) & deceduto, nessuno ha avuto I'amputazione dell’arto
target, I'1,1% (1/90) ha avuto un’ischemia dell’arto target che ha richiesto un
intervento chirurgico o la riparazione chirurgica del vaso target e I'1,1% (1/90)
ha avuto un peggioramento del punteggio di Rutherford di due classi, o alla
classe 5 e 6.

14.MODALITA D'USO

Scelta del dispositivo

Fare riferimento alla lunghezza della lesione target per definire la lunghezza di
stent da utilizzare. Per coprire adeguatamente la lesione, la lunghezza dello stent
rilasciato dovrebbe essere almeno 5 mm superiore alla lunghezza della lesione
stessa da ogni estremita.

Misurare il diametro di riferimento del vaso prossimale e distale alla lesione per
definire il modello di stent da utilizzare. Per ottenere un posizionamento sicuro
dello stent, scegliere il diametro dello stent sulla base del maggiore dei due
diametri di riferimento. Nella scelta del modello fare riferimento alle informazioni
riportate in tabella 1.

Preparazione del dispositivo

Prima di avviare la procedura di angioplastica, somministrare eparina per verificare
che il tempo di coagulazione del paziente (ACT) sia adeguato in conformita alla
pratica del Centro.

Durante la preparazione del sistema prestare particolare attenzione a non
mettere in alcun modo lo stent a contatto con liquidi.

a) Aprire la scatola ed estrarre la busta contenente la busta sterile.

b) Dopo avere controllato che la confezione non sia stata danneggiata, aprire la
busta esterna non sterile in alluminio ed estrarre il contenuto dalla busta interna
(attenzione: la busta in alluminio e la superficie esterna della busta interna
in plastica NON SONO STERILI. Solo il contenuto della busta in plastica &
STERILE).

Avendo cura di appoggiare il supporto su una superficie piana in campo sterile,
sganciare la fascetta attorno al manipolatore e sfilare il catetere dal coil di
protezione.

Verificare che il catetere di posizionamento non presenti piegature, strozzature
o altri danni. Eventuali danni al dispositivo possono comprometterne le
prestazioni.

Riempire una siringa da 3 ml con una soluzione fisiologica eparinata, collegarla
per il lavaggio al connettore luer (figura 1, elemento 12) ed applicare una
pressione positiva. Continuare il lavaggio fino a quando la soluzione fisiologica
non fuoriesce dall’'estremita distale del catetere.

Controllare I'estremita distale del catetere per accertarsi che lo stent (figura 1,
elemento 4) sia contenuto all’interno della guaina esterna.

Non usare il dispositivo se danneggiato o se lo stent risulta parzialmente espanso.
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Compatibilita con gli accessori

Gli introduttori di diametro 6F (2,0 mm) o superiore possono essere usati con
i dispositivi NiTIDES.

| fili guida di diametro 0,035 pollici (0,89 mm) o inferiore possono essere usati
con i dispositivi NiTiDES. Il medico potra scegliere in base alla propria esperienza
clinica la rigidezza del filo guida e il tipo di punta.

Qualora si rendesse necessario utilizzare per la procedura un catetere guida, si
tenga presente che i dispositivi sono compatibili con cateteri guida di diametro
8 F (2,7 mm) o superiore. In tal caso accertarsi che la valvola emostatica sia
completamente aperta prima dell'introduzione dell'insieme selezionato.

Inserimento dello stent
a) Accertarsi che la chiave di sicurezza (figura 1, elemento 10) del manipolatore
sia in posizione di blocco (dettaglio B).



b) Pulire la porzione esposta del filo guida con soluzione fisiologica eparinata al
fine di rimuovere tracce di sangue e di liquido di contrasto.

c) Fare avanzare il sistema lungo il filo guida fino a che lo stent non raggiunge
il sito da trattare.

Se in qualunque momento si dovesse avvertire un’insolita resistenza, non forzare

il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, I'introduttore, il filo guida ed

il dispositivo. L'applicazione di una forza eccessiva e/o un’errata manipolazione

potrebbero portare al rilascio accidentale dello stent o causare danni al catetere

di posizionamento.

Avanzamento del dispositivo

a) Faravanzare il sistema in modo che lo stent si trovi oltre |a lesione da trattare.

b) Arretrare il sistema fino a che lo stent si trovi posizionato a livello della lesione.

c) Assicurarsi che la parte del sistema rimasta fuori dal paziente sia ben distesa
e dritta

Attenzione: se il dispositivo non & ben disteso si pud verificare il rilascio dello

stent al di la della lesione target.

Impianto ed espansione dello stent
a) Afferrando saldamente il manipolatore con una mano, verificare che i marker
radiopachi dello stent siano in posizione prossimale e distale rispetto alla
lesione.
Accertarsi che l'introduttore non si sposti durante il rilascio dello stent.
Ruotare la chiave di sicurezza del manipolatore in senso antiorario (figura 1,
dettaglio B), portandola nella posizione di sblocco (STEP 1), quindi estrarla
completamente (STEP 2).
Mantenendo il manipolatore in posizione fissa rispetto al paziente, controllare
ancora una volta che i marker radiopachi siano nella posizione prescelta
rispetto alla lesione; iniziare il rilascio dello stent ruotando con il pollice la
rotella (figura 1,elemento 9), secondo la direzione indicata dalla freccia, come
illustrato nella figura 1.
Sotto controllo fluoroscopico, quando la parte distale dello stent & ben adesa
alla parete del vaso, continuare il rilascio mediante la rotazione della rotella
fino ad osservare I'apertura dello stent e la sua completa apposizione alle
pareti del vaso.
Se si vuole eseguire il rilascio rapido, procedere come segue: accertarsi che
in coda al manipolatore non esistano impedimenti (esempio: luer femmina
avvitato), afferrare con I'altra mano la coda (pull-back, figura 1, elemento
11) del dispositivo e tirarla, mantenendo ben ferma la parte anteriore del
manipolatore rispetto al paziente, come illustrato nella figura 1.
Sotto controllo fluoroscopico verificare che lo stent sia completamente espanso.
Qualora si renda necessario, lo stent pud essere sottoposto ad una dilatazione
successiva utilizzando un palloncino per PTA. Nella scelta del diametro del
palloncino e nella realizzazione della post-dilatazione fare riferimento al
diametro del vaso valutato angiograficamente. In ogni caso porre la massima
attenzione a non espandere lo stent oltre il proprio diametro nominale, riportato
in etichetta.
i) Il diametro finale dello stent deve essere adeguato a quello del vaso di
riferimento.

o

o

L

f

SaQ

15.EFFETTI INDESIDERATI POTENZIALI

| possibili effetti indesiderati che possono essere associati allimpianto di uno stent

periferico includono i rischi legati all’angioplastica percutanea transluminale e

i I‘ISChI aggiuntivi correlati all'uso degli stent, come indicato di seguito.
Infezione, dolore e ematoma nel punto di accesso

« Reazione allergica o avversa al mezzo di contrasto, ai farmaci impiegati

durante la procedura o ai materiali di composizione dello stent

Spasmo arterioso

Trombosi arteriosa o dello stent

Aneurisma o pseudoaneurisma femorale

Atero-embolizzazione distale

Sanguinamento

Morte

Dissezione, perforazione o rottura del vaso trattato

Embolo

Insufficienza renale

Ischemia degli arti inferiori (con necessita d’intervento chirurgico)

Restenosi dell’'arteria in cui € stato impiantato lo stent

Embolizzazione dello stent

Occlusione vasale o stenosi non risolta

D )

16.RESPONSABILITA E GARANZIA

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

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

La complessita tecnica e la criticita delle scelte mediche e delle modalita di
applicazione del dispositivo escludono la fornitura da parte del Fabbricante
di qualsiasi garanzia esplicita o implicita sulla bonta del risultato a seguito
dellimpiego del dispositivo o sulla sua efficacia nel risolvere uno stato di infermita,
o qualsiasi altra patologia o problema medico. 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 Fabbricante, tra
i quali spiccano, citati meramente come esempi e non esaustivi, le condizioni
del paziente, la procedura chirurgica d’'impianto o di impiego, le modalita di
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manipolazione del dispositivo successivamente all’apertura della confezione.
Alla luce di questi fattori la responsabilita del Fabbricante & pertanto limitata
esclusivamente alla sostituzione del dispositivo qualora esso risulti affetto da vizi
di produzione al momento della consegna. A tale scopo il Cliente deve mettere
il dispositivo a disposizione del Fabbricante nel rispetto dei termini di scadenza
e prescrizione previsti dalla legge; questo si riserva di esaminare il dispositivo
ritenuto difettoso e di stabilire se effettivamente esso risulta affetto da vizi di
fabbricazione che possono influire sulla sicurezza del prodotto.

La responsabilita del Fabbricante € esclusa se (i) il difetto lamentato € dovuto alla
conformita del dispositivo a una regola imperativa o a una disposizione vincolante,
e/ o (i) il difetto che ha causato il danno non esisteva quando il Fabbricante ha
rilasciato il dispositivo e / o (iii) se lo stato delle conoscenze tecnico-scientifiche
al momento in cui il Fabbricante ha rilasciato il dispositivo, non consentiva di
considerare il dispositivo come difettoso, e / o (iv) in ogni altro caso, anche
diverso da quelli sopra indicati, in cui la legge espressamente esclude, o limita,
la responsabilita del Fabbricante per danni da prodotti difettosi.

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.

| difetti lamentati dovranno essere tempestivamente denunciati al Fabbricante
nel rispetto dei termini di decadenza e prescrizione di legge.

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

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

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

Gli agenti e rappresentanti del Fabbricante non sono autorizzati a modificare
alcuna delle suddette condizioni né ad assumere alcun impegno aggiuntivo né
a prestare alcuna garanzia in relazione al presente prodotto, al di la di quanto
sopra indicato. Questa garanzia & regolata dalla legge italiana, salvo che non
si applichino leggi imperative di un altro Stato, nel caso in cui il Fabbricante
abbia autorizzato la circolazione del prodotto in uno o piu stati diversi dall’ltalia.



ESPANOL

NiTiDES
sistema de stent periférico autoexpandible liberador de Amphilimus™
(sirolimus + acido graso) recubierto de Carbofilm™

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La familia de dispositivos NiTIDES esta formada por un stent autoexpandible y
un sistema portador para su colocacion y despliegue correctos.

El stent es un dispositivo implantable, flexible y autoexpandible. Esta fabricado
con una aleacion de niquel y titanio (Nitinol) y esta recubierto con «Carbofilm™,
una fina capa de carbono con una estructura turbostratica de alta densidad
fundamentalmente idéntica a la del carbén pirolitico.

El revestimiento proporciona al sustrato las caracteristicas biocompatibles y
hemocompatibles del carbon pirolitico sin afectar a las propiedades fisicas y
estructurales de dicho sustrato.

Seis marcadores radiopacos de tantalio se aplican al stent (tres en cada extremo)
para facilitar su colocacion correcta en la lesién diana.

La superficie exterior del stent tiene unas ranuras especiales, totalmente
recubiertas de ¢Carbofilm™, que contienen la formulacién farmacéutica
Amphilimus™, compuesta por el farmaco sirolimus y una mezcla de acidos
grasos de cadena larga.

La dosis especifica de farmaco para la superficie del vaso tratado es de
aproximadamente 0,9 pg/mm?, que equivale a una dosis minima de 270 pg en
el stent de menor tamafio (6,0x20 mm) y una dosis maxima de 2420 ug en el
stent de mayor tamafio (8,0x150 mm).

El sistema portador utilizado es de tipo ‘sobre la guia’ (OTW) y permite transportar
el stent con seguridad hasta la lesién diana. Se muestra esquematicamente en
la figura 1 y esta formado por:

« un cuerpo de catéter (7) de diametro 6F compuesto por:

- una vaina retractil exterior, cuya seccion distal semitransparente (3) contiene
el stent (4); la vaina tiene un collar radiopaco (13) cerca de la punta del
catéter;

- unaviainterna formada por un coil (6) y un tubo interno (2) compatible con
un hilo guia de 0,035 pulgadas; la via interna inicia proximalmente en el
conector Luer (12) fijado en el mango del catéter y termina distalmente en
la punta (1) de material radiopaco, para facilitar la ubicacion y la colocacion
del stent cuando se utiliza un sistema de imagenes. Un tope (5) integrado
en la via interna impide el movimiento axial del stent durante la retraccién
de la vaina exterior;

* un mango (8) con un sistema portador que permite colocar el catéter y soltar

el stent in situ.

El disefio ergonémico del mango permite al operador sujetarlo y utilizarlo incluso
con una sola mano. Tiene un conector Luer (12) en el extremo proximal que se
usa para enjuagar la via del hilo guia, una llave de seguridad (10), una ruedecilla
(9) y una cuerda de retirada o «pull back» (11).

El Fabricante se encarga directamente de realizar el sistema de stent periférico
+ catéter portador y de llevar a cabo todos los procedimientos de control de
calidad, tanto durante la fabricacion como en los productos finales, de acuerdo
con las buenas practicas de fabricacion.

2. USO PREVISTO DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico autoexpandible esta disefiado para el tratamiento
de enfermedades arteriales periféricas en la arteria femoral superficial y la arteria
poplitea proximal.

3. INDICACION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo esta indicado para el tratamiento de estenosis en las arterias
femoropopliteas sobre la rodilla en pacientes sintomaticos adultos [categoria
2-5 de Rutherford]. La lesion, cuya longitud maxima puede ser de 14 centimetros,
debe estar ocluida o estenosis superior al 50%, ya sea de novo o reestendtica,
y no haber sido previamente tratada con un stent.

4. CONTRAINDICACIONES

El uso del stent esta contraindicado en las siguientes situaciones:

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

« Mujeres embarazadas o lactantes.

« Lesiones localizadas en los dos tercios distales de la arteria poplitea o en la
articulacion de la rodilla.

« Condiciones clinicas que impiden el uso de las terapias antiplaquetarias y/o
anticoagulantes.

5. ADVERTENCIAS

« No se recomienda el uso del dispositivo en pacientes con hipersensibilidad
o alergias conocidas a Sirolimus, acidos grasos (como &cido estearico, acido
palmitico, acido behénico) o a los componentes metalicos del stent (como
niquel, titanio y tantalo).

« El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar, ya que esto podria causar riesgos de contaminacion del
dispositivo y/o infecciones en el paciente, inflamaciones y la transmision de
enfermedades infecciosas entre pacientes.

« El dispositivo se ha proyectado como un sistema integral. No utilizar sus
componentes por separado.

« No utilizar el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado, si no se ha
almacenado correctamente o si ha vencido la fecha de caducidad. En dichos
casos no esta garantizada la esterilidad del producto.

« El dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos con formacion
especifica para llevar a cabo intervenciones de angioplastia transluminal
percutanea (ATP) e implantes de stents periféricos.

« Si en cualquier fase del procedimiento se advierte resistencia, no se debe
forzar el sistema, sino que se retirara el sistema de stent y el conjunto formado

12

por el catéter portador, el hilo guia y el introductor como si fueran una sola
unidad. Si se ejerce demasiada fuerza y/o se manipula incorrectamente, puede
desplegarse accidentalmente el stent o dafarse el catéter de colocacion.

« La manipulacién incorrecta en cualquier momento de la operacién puede
provocar diseccion, perforacion o ruptura vascular.

« No avanzar ni retirar el stent durante el despliegue: esto podria causar dafios
graves a las paredes vasculares.

« La implantacion de un stent periférico autoexpandible puede causar una
diseccion del vaso distal y/o proximal con respecto al stent, asi como una
oclusién aguda del vaso, lo que requerira una intervencion adicional (operacion
quirdrgica de sustitucion vascular, mayor dilatacién, implante de stents
adicionales u otros procedimientos).

« Una vez que el stent se ha expandido parcialmente, no puede recuperarse
mediante el sistema portador.

6. PRECAUCIONES

« No usar nunca el sistema de liberacion rapida al principio de la expansién
del stent. Usarlo solo si es necesario, tras soltar al menos la mitad de la
longitud del stent.

« Eldispositivo debe manipularse cuidadosamente a fin de evitar todo contacto
con instrumentos metalicos o abrasivos que puedan dafarlo o producir
alteraciones mecanicas.

« Eldispositivo no debe entrar en contacto con liquidos antes de su preparacion
y colocacion.

« El sistema de colocacion del dispositivo no ha sido disefiado para usarlo con
inyectores de medios de contraste.

« Cuando los stents se implantan en tdndem, sus respectivos marcadores
radiopacos deben superponerse. La superposicion no debe implicar mas de
dos stents.

« En caso de stents superpuestos, se recomienda una longitud de superposicién
menor que 20 mm.

« Para evitar que se darie el stent, hay que tener mucho cuidado al pasar un
hilo guia, un catéter de balén u otros dispositivo a través del mismo cuando
esté expandido.

7. NOTA INFORMATIVA SOBRE SEGURIDAD MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que las lineas de productos stent Nitinol
del fabricante tienen compatibilidad condicional con la RM. Es posible escanear
de forma segura a un paciente con este dispositivo en un sistema RM en las
siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 1,5 teslas (1,5T) o 3 teslas (3T)
« Campo con gradiente espacial maximo de 6.140 G/cm (61,40 T/m)
« Sistema de RM maximo notificado, tasa de absorcién especifica (SAR)
promedio para cuerpo completo:
« 1 W/kg (modo de funcionamiento normal a 1.5T
« 1 W/kg (modo de funcionamiento normal a 3T

Calentamiento por RF

En las condiciones de escaneo definidas a continuacién, las lineas de stents
Nitinol del fabricante suelen producir un aumento maximo de temperatura de
menos de 6,8°C después de 15 minutos de escaneo continuo en un sistema de
RM notificado, con tasa de absorcion especifica (SAR) promedio para cuerpo
completo de 1,0 W/kg.

15T 30T
Configuracién con un solo stent
Cambio maximo de temperatura <£6.3°C £6.2°C
Configuracién con stents superpuestos
Cambio maximo de temperatura <6.8°C <£6.3°C

Artefactos de RM

En pruebas no clinicas, el artefacto causado en las imagenes por el dispositivo
se extiende aproximadamente 0,7 cm desde los stents Nitinol del fabricante con
secuencias de eco del gradiente y eco del espin en un sistema de IRM de 3T.

8. EMBALAJE

El dispositivo NiTIDES se suministra en estado estéril (mediante éxido de etileno
y diéxido de carbono), para un solo uso, envasado en dos bolsas que no deben
colocarse en un campo estéril. NOTA: La bolsa interna es la Ginica barrera estéril.
La esterilidad y la estabilidad quimica se garantizan con el envase intacto hasta
la fecha de caducidad impresa en dicho envase (USAR ANTES DE).
Contenido: un (1) sistema de stent periférico autoexpandible liberador de
Amphilimus™ (sirolimus + acido graso) recubierto de ¢Carbofilm™

9. ALMACENAMIENTO
El producto debe almacenarse tal como se indica en el envase, en un lugar fresco
y seco a una temperatura maxima de 25°C.

10.MODELOS
Cada dispositivo NiTIDES se identifica mediante un cédigo de modelo y un nimero
de lote; los codigos de producto disponibles aparecen en la Tabla 1.

11.REGIMEN FARMACOLOGICO

Los estudios clinicos publicados indican la necesidad de realizar una terapia

antiplaquetaria preoperatoria, una terapia anticoagulante durante el procedimiento

y un tratamiento antiplaquetario postoperatorio.

El tratamiento antiplaquetario en el periodo posterior al procedimiento implica

la administracion de:

- Tienopiridinas (ticlopidina, clopidogrel o prasugrel en las dosis indicadas en
sus correspondientes prospectos o segun la receta médica)

- Aspirina en una cantidad minima de 100 mg/dia durante un periodo indefinido

Dada la complejidad del procedimiento y los numerosos factores que influyen en

el estado del paciente, la definicién de la terapia apropiada se deja a discrecion

del médico.



12.INTERACCION CON FARMACOS

Aunque no se dispone de datos clinicos especificos, ciertos farmacos, como
el Tacrolimus, que actian mediante la misma proteina de uniéon (FKBP),
pueden interferir con la eficacia del Sirolimus. El Sirolimus es metabolizado
por CYP3A4. Los inhibidores potentes de CYP3A4 pueden incrementar la
exposicién al Sirolimus, especialmente en caso de implante mdltiple. También
debera tenerse en cuenta la exposicién sistémica al Sirolimus si al mismo tiempo
se estd administrando farmacos inmunosupresores por via sistémica al paciente.

13.ENSAYO CLINICO CON NiTiDES

La seguridad y efectividad primarias del stent NiTIDES se ha establecido a raiz
del ensayo clinico fundamental previo a la comercializacion ILLUMINA.

Disefio del estudio: En un estudio multicéntrico de un solo grupo, 100 pacientes
con enfermedad femoropoplitea sintomatica y longitud maxima de la lesién
de 14 cm fueron tratados con el stent NiTiDES. Los criterios de valoraciéon
de la eficacia primaria (permeabilidad primaria) y la seguridad primaria (una
combinacién de eventos adversos mayores: muerte, amputacion de la extremidad
tratada, isquemia de la extremidad que requiera intervencién o reparacion
quirdrgica del vaso tratado o revascularizacion de lesién objetivo determinada
clinicamente, empeoramiento de la clasificacién de Rutherford por 2 clases
o hasta la clase 5 o 6) fueron comparados con una meta de rendimiento objetiva
(OPG, por sus siglas en inglés) a los 12 meses.

Resultados: El éxito del procedimiento se logré en el 100% de los casos.

Los resultados de la ecografia Doppler muestran una permeabilidad primaria
del 87% (77/89, intervalo de confianza al 95% 80-94), cumpliendo los requisitos
de la OPG (73%). La permeabilidad primaria en 24 meses fue del 81% (63/78).
El criterio de valoracién de la seguridad primaria a los 12 meses fue del
96,8% (90/93), cumpliendo los requisitos de la OPG (19,6%). Pacientes con
revascularizacién de lesion objetivo determinada clinicamente: 2,2% (2/93).
Pacientes fallecidos: 1,1% (1/93). Pacientes con amputacién de la extremidad: 0.
Pacientes con isquemia de la extremidad que requiera intervencion o reparacion
quirdrgica del vaso tratado: 0. Pacientes con empeoramiento de la clasificaciéon
de Rutherford por 2 clases o hasta la clase 5 0 6: 0.

El criterio de valoracion de la seguridad a los 24 meses fue del 87,8% (79/90).
Pacientes con revascularizacion de lesion objetivo determinada clinicamente:
6,7% (6/90). Pacientes fallecidos: 3,3% (3/90). Pacientes con amputacion
de la extremidad: 0. Pacientes con isquemia de la extremidad que requiera
intervencion o reparacioén quirdrgica del vaso tratado: 1,1% (1/90). Pacientes
con empeoramiento de la clasificacién de Rutherford por 2 clases o hasta la
clase 50 6: 1,1% (1/90).

14.MODO DE EMPLEO

Seleccion del dispositivo

Medir la longitud de la lesién diana para determinar la longitud requerida del stent.
Para cubrir adecuadamente la lesién, la longitud del stent desplegado debe ser
por lo menos 5 mm mayor que la lesién a cada lado.

Medir el diametro de referencia del vaso proximal y distal con respecto a la
lesién para determinar el tamafio correcto del stent. Para garantizar la colocacion
segura del stent, usar el diametro mayor como base para elegir el stent de
tamafio adecuado. Al elegir el modelo, consultar la informacién proporcionada
en latabla 1.

Preparacion del dispositivo

Antes de implantar el stent, administrar heparina al paciente y comprobar que

el tiempo de coagulacion activado (TCA) cumple con lo establecido por las

directrices del Centro.

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

no entre en contacto con ningun liquido.

a) Abrir la caja y sacar la bolsa que contiene la bolsa interna estéril.

b) Tras comprobar que el envase no presenta dafios, abrir la bolsa externa de
aluminio no estéril y sacar el contenido de la bolsa interna. (Nota: La bolsa
de aluminio y la superficie exterior de la bolsa interna de plastico NO SON
ESTERILES. Solo el contenido de la bolsa de plastico es ESTERIL).

c) Con cuidado para poner el soporte en una superficie plana en un campo
estéril, desabrochar la cinta alrededor del mango y sacar el catéter del coil
de proteccion.

d) Comprobar que el catéter portador no esta estrangulado, plegado ni presenta
otros dafios. Cualquier dafio al dispositivo puede perjudicar su rendimiento.

e) Llenar una jeringa de 3 ml de solucidn fisioldgica que contenga heparina,
conectarla al conector Luer de enjuague (figura 1, item 12) y aplicar una
presién positiva. Seguir enjuagando hasta que la solucion fisiolégica salga
por el extremo distal del catéter.

f) Inspeccionar el extremo distal del catéter, asegurandose de que el stent
(figura 1, item 4) esta completamente cubierto por la vaina exterior.

No usar el dispositivo si esta dafiado o si el stent esta parcialmente expandido.

Compatibilidad con accesorios

Con el dispositivo NiTiDES pueden utilizarse introductores de didametro 6F
(2,0 mm) o superior.

Con los dispositivos NiTIDES pueden utilizarse hilos guia de 0,035 pulgadas
(0,89 mm) o menos. El grado de rigidez del hilo guia y la configuracién de su
punta quedan a criterio de la experiencia clinica del médico.

Si fuera necesario utilizar un catéter guia, los sistemas son compatibles con
catéteres guia de diametro 8F (2,7 mm) o mayor. En ese caso, asegurarse de
que la valvula hemostatica esta totalmente abierta antes de introducir el grupo
seleccionado.

Introduccién del stent

a) Asegurarse de que la llave de seguridad (figura 1, item 10) del mango esta
en la posicion bloqueada (detalle B).

b) Lavar la parte expuesta del alambre de guia con una solucion fisioldgica que
contenga heparina para retirar las trazas de sangre y medio de contraste.

c) Avanzar el sistema sobre la guia de alambre hasta que el stent llegue a la
zona de tratamiento.
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Si en cualquier momento se advierte una resistencia inusual, no se debe forzar
el sistema, sino retirar el introductor, el hilo guia y el dispositivo como si fueran
una sola unidad. Si se ejerce demasiada fuerza y/o se manipula incorrectamente,
puede desplegarse accidentalmente el stent o dafiarse el catéter de colocacion.

Avance del dispositivo

a) Avanzar el sistema hasta que el stent se encuentre mas alla de la lesién.

b) Retroceder el sistema hasta que el stent esté alineado con la lesion.

c) Comprobar que la parte del sistema portador que se encuentra fuera del
cuerpo del paciente esta bien extendida y recta.

Precaucion: Si el sistema portador no esta bien extendido, el stent podria

desplegarse mas alla de la lesién diana.

Implantacion y expansion del stent
a) Sujetando firmemente el mando con una mano, comprobar que los marcadores
radiopacos del stent estan en posicién proximal y distal con respecto a la
lesion.
b) Asegurarse de que el introductor no se mueve durante el despliegue del stent.
c) Girar la llave de seguridad (10) en el mango en el sentido contrario a las agujas
del reloj (figura 1, detalle B) para desbloquearla (PASO 1) y, a continuacion,
extraerla completamente (PASO 2).
Sujetando el mango en una posicion fija con respecto al paciente, volver
a comprobar que los marcadores radiopacos estan en la posicion deseada
con respecto a la lesion; empezar a desplegar el stent girando la ruedecilla
(figura 1, item 9) con el pulgar en la direccién de la flecha, como se indica en
la figura 1.
Mediante fluoroscopia, cuando el extremo distal del stent esté bien adherido
a las paredes del vaso, seguir desplegando el stent con la ruedecilla hasta
que el extremo se abra y esté completamente implantado en dichas paredes.
f) Si se requiere un despliegue rapida, es necesario proceder de la siguiente
manera: asegurarse de que no haya obstrucciones (p. ej. conector Luer
hembra atornillado) en el extremo trasero del mango; sujetar la parte trasera
del dispositivo («pull-backy, figura 1, item 11) con la otra mano y tirar de ella,
sujetando la parte delantera del mango de forma que esté totalmente inmévil
con respecto al paciente, como se muestra en la figura 1.
Mediante fluoroscopia, asegurarse de que el stent esta expandido totalmente.
El stent se puede expandir ain mas, si es necesario, usando un catéter balén
para ATP. Al elegir el diametro del catéter balon, y al realizar la postexpansién,
consultar el diametro del vaso que se habia evaluado por angiografia. En
cualquier caso, tener mucho cuidado para no expandir el stent mas alla del
diametro nominal indicado en la etiqueta.
El diametro final del stent debe ser idéneo para el diametro del vaso de
referencia.
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15.REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

Los posibles efectos adversos que pueden asociarse con la implantacion de un
stent periférico incluyen riesgos relacionados con la angioplastia transluminal
percutanea y riesgos adicionales asociados con el uso de stents, tal como se
indica a continuacion.

« Infeccion, dolor y hematoma en el punto de acceso

« Reaccion alérgica o adversa al medio de contraste, los farmacos usados
durante el procedimiento o los materiales que forman el stent

Espasmo arterial

Trombosis arterial o con stent

Aneurisma o pseudoaneurisma de la arteria femoral

Embolizacion distal aterosclerética

Sangrado

Muerte

Diseccion, perforacion o rotura del vaso con soporte

Embolia

Fallo renal

Isquemia de miembros inferiores (requiere intervencién quirdrgica)
Reestenosis de la arteria en la que se ha implantado el stent

Embolizacion del stent

Oclusién vascular o estenosis no resuelta

e e o s o s e s s e s o o

16.RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El fabricante garantiza que este dispositivo ha sido disefiado, fabricado y
embalado con el maximo cuidado, usando los procedimientos mas adecuados
que permite el estado actual de la tecnologia y aplicando principios de seguridad
integrados en el disefio y la fabricacion que garantizan el uso seguro del producto
en las condiciones y para los propésitos previstos, de conformidad con las
precauciones descritas en los parrafos anteriores, y que, en todo caso, reducen
lo mas posible, pero no eliminan completamente, los riesgos asociados al uso
del dispositivo.

El dispositivo se debe utilizar exclusivamente bajo la responsabilidad de personal
médico especializado y tomando en cuenta los riesgos residuales, efectos
colaterales y posibles complicaciones de la terapia prevista, incluidos los que
figuran en otros apartados de este manual de instrucciones.

Dada la complejidad técnica, la naturaleza critica de las opciones de tratamiento
y los métodos utilizados para implantar el dispositivo, el fabricante no puede
garantizar, explicita o implicitamente, la calidad de los resultados después del
uso del dispositivo ni su eficacia para resolver una discapacidad, una patologia
o cualquier otro problema médico. De hecho, los resultados, tanto en términos
clinicos como de funcionalidad y duracion del dispositivo, también dependen de
numerosos factores que estan fueran del control del fabricante, entre los que
se citan como ejemplos no exhaustivos el procedimiento quirdrgico de implante
o aplicacién y la manipulacién del dispositivo después de abrir su envase.

A la luz de estos factores, el fabricante solo se considera responsable si se
comprueba que el dispositivo presentaba defectos en el momento de su
comercializacion. A tal efecto, el cliente debe poner el dispositivo a disposicién
del fabricante lo antes posible, conforme a los plazos de caducidad y prescripcién
previstos por ley. El fabricante se reserva el derecho de examinar el dispositivo



supuestamente defectuoso y de establecer si efectivamente presenta defectos
capaces de afectar la seguridad del producto. El fabricante no se considerara
responsable en cualquiera de los siguientes casos: (i) si el defecto reclamado esta
asociado al cumplimiento del dispositivo con una norma obligatoria o disposicion
vinculante; (i) si el defecto que causé el dafio no existia cuando el fabricante
comercializd el dispositivo; (iii) si el estado del conocimiento técnico y cientifico al
comercializar el dispositivo no permitia considerarlo defectuoso; (iv) en cualquier
otro caso, incluso distinto a los anteriormente mencionados, en el que la ley
excluya o limite expresamente la responsabilidad del fabricante por dafios
causados por productos defectuosos. La garantia consiste exclusivamente en
la sustitucion del dispositivo defectuoso por otro dispositivo del fabricante que
sea igual o equivalente.

La garantia aplica Unicamente en caso de devolucién correcta del dispositivo al
fabricante junto con un informe escrito que detalle los defectos reclamados vy,
en el caso de un dispositivo implantado, las razones por las que se extrajo del
paciente. Los defectos reclamados deberan notificarse de inmediato al fabricante
conforme a los plazos de caducidad y prescripcion previstos por la ley.

Una vez reemplazado el dispositivo, el fabricante reembolsara al cliente los
gastos en los que haya incurrido para la devolucién del producto defectuoso.
El fabricante rechaza cualquier responsabilidad en caso de incumplimiento
de los métodos de uso y de las precauciones que figuran en este manual de
instrucciones, asi como en caso de que el dispositivo se utilice después de la
fecha de caducidad indicada en el envase.

Asimismo, el fabricante rechaza cualquier responsabilidad relacionada con las
consecuencias que surjan de las decisiones médicas y los métodos de uso
o aplicacion del dispositivo, por lo cual no se le podra enjuiciar, bajo ninguna
circunstancia, por dafios materiales, biolégicos o morales que resulten de la
aplicacién del dispositivo o de la técnica de implantacion utilizada por el médico.
Los agentes y representantes del fabricante no estan autorizados a modificar
ninguna de las condiciones previamente mencionadas, asumir compromisos
adicionales ni ofrecer garantias distintas de las establecidas anteriormente en
relacion con este producto. Esta garantia se rige por la ley italiana, salvo en caso
de aplicacion de leyes obligatorias de otro pais si el fabricante ha sido autorizado
a comercializar el producto en uno o mas paises fuera de Italia.
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NiTiDES
«Carbofilm™-belagt, selvudvidende Amphilimus™ (Sirolimus + fedtsyre)
eluerende perifert stentsystem

1. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Familien af NiTiDES-anordninger bestar af en selvudvidede stent og et
indferingssystem for korrekt positionering og placering af stenten.

Stenten er en fleksibel, selvudvidende implanterbar anordning. Den bestar af
en nikkel-titan-legering (Nitinol), der er belagt med «Carbofilm™, et tyndt lag af
kulstof med en turbostratisk struktur af hgj teethed, der i det vaesentlige er identisk
med strukturen af pyrolytisk kulstof.

Belaegning af substratet forsyner det med de bio- og haemokompatible egenskaber
af pyrolytisk carbon uden at pavirke selve substratets fysiske og strukturelle
egenskaber.

Pa stenten befinder der sig seks rentgenfaste tantalmarkerer (tre i hver ende) for
at muliggere korrekt positionering pa stedet med malleesionen.

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

Den specifikke dosering af lsegemidlet for den karoverflade, der behandles, er ca.
0,9 pg/mm?, som svarer til en minimal dosis pa 270 pg pa den mindre stent (6,0
x 20 mm) og en maksimal dosis pa 2.420 ug pa den sterre stent (8,0 x 150 mm).
Det anvendte indferingssystem er af OTW-typen (over the wire) og sikrer, at
stenten kan positioneres og frigives sikkert ved laesionen. Det vises skematisk
i figur 1 og bestar af:

« et kateterhus (7) med diameter 6F bestaende af:

- ettilbagetraekkeligt udvendigt hylster, hvis distale, halvtransparente sektion
(3) indeholder stenten (4); hylstret har en rgntgenfast krave (13) i neerheden
af katetrets spids;

- enindvendig lumen, bestaende af en spole (6) og en indvendig slange (2),
der er kompatibel med en guidewire pa 0,035 tommer; den indvendige lumen
forlgber langs med katetret fra en luerfitting (12), der er fastgjort proksimailt til
grebet, og slutter distalt ved spidsen (1) i rentgenfast materiale for at gere det
muligt at finde og placere stenten, nar den ses pa et billeddannelsessystem.
En stopper (5), der er integreret i den indvendige lumen, forhindrer aksial
forskydning af stenten under tilbagetraekningen af det udvendige hylster;

« etgreb (8) med et indferingssystem, som ger det muligt at positionere katetret
og placere stenten pa stedet.

Grebet har et ergonomisk design, der ger det muligt for brugeren af gribe og

bruge det selv med en hand. Det har en luerport (12) ved den proksimale ende,

som bruges til at skylle guidewire-lumenen, en sikkerhedsnggle (10), et hjul (9)

og en tilbagetraekningsende (11).

Producenten fremstiller den perifere stent og placeringskatetret selv og

implementerer alle kvalitetsstyringsprocedurer bade under produktionen og

pa de faerdige produkter i overensstemmelse med retningslinjerne for god

fremstillingspraksis.

2. TILTANKT ANVENDELSE AF ANORDNINGEN

Det selvudvidende perifere stentsystem er beregnet til behandling af perifer
arteriesygdom, der pavirker den overfladiske larbensarterie og den proksimale
popliteale arterie.

3. INDIKATION

Anordningen er indikeret til behandling af stenose af femoropopliteale arterier
over knaeet hos voksne symptomatiske [Rutherford-kategori 2-5] patienter. Den
behandlede lzesion, med en maksimal laengde pa 14 centimeter, skal enten veere
okkluderet eller med stenose hgjere end 50%, de novo eller restenotisk, ikke
tidligere behandlet med en stent.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af stenten er kontraindikeret i felgende situationer:

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

« Gravide og ammende kvinder.

« Leesioner placeret i de to distale tredjedele af den popliteale arterie eller ved
kneeleddet.

« Kiliniske betingelser, der begraenser brugen af antitrombocyt- og/eller
antikoagulantterapi.

5. ADVARSLER

« Brug af anordningen anbefales ikke til patienter med kendt overfalsomhed
eller allergier over for Sirolimus, fedtsyrer (som f.eks. stearinsyre, palmitinsyre,
behensyre) eller stentens metalkomponenter (nikkel, titan og tantal).

« Anordningen er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Det kan medfgre fare for forurening af
anordningen og/eller infektioner hos patienten, beteendelse og overforsel af
smitsomme sygdomme fra patient til patient.

« Anordningen er beregnet til at fungere som et system. Dens komponenter ma
ikke anvendes separat.

« Anordningen ma ikke bruges, hvis dens emballage er blevet abnet eller
beskadiget eller opbevaret forkert eller hvis det oplyste udlgbsdato er
overskredet. | sadanne tilfaelde kan produktets sterilitet ikke garanteres.

» Anordningen bgr kun bruges af leger, der er specielt uddannet i at udfare
perkutan transluminal angioplasti (PTA) og implantation af perifere stenter.

« Hvis man pa noget trin af proceduren steder pa modstand, ma man ikke
forcere systemet: Traek stentsystemet og hele indferingskatetret, guidewiren
og indfgringsanordningen tilbage som en samlet enhed. Brug af overdreven
kraft og/eller forkert handtering kan medfere utilsigtet placering af stenten
eller beskadigelse af placeringskatetret.



« Forkert handtering kan nar som helst under operationen forarsage dissektion,
perforation eller ruptur af karret.

« Stentsystemet ma ikke fores frem eller traekkes tilbage under placeringen:
Det kan forarsage alvorlig beskadigelse af karvaeggene.

« Implantationen af en selvudvidende perifer stent kan forarsage dissektion
af det kar, der befinder sig i distal og/eller proksimal position til stenten, og
kan ogsa forarsage en akut blokering af karret, hvilket nedvendigger endnu
en operation (kirurgisk vaskulaer udskiftningsoperation, yderligere dilatation,
placering af yderligere stenter eller andre procedurer).

« Nar stenten er blevet delvist placeret, kan den ikke traekkes tilbage ved hjzelp
af indferingssystemet.

6. FORHOLDSREGLER

« Brug aldrig kvikfrigivelsessystemet i starten af stentudvidelsen. Brug det kun
om nedvendigt, efter frigivelse af mindst halvdelen af stentens langde.

« Anordningen ber handteres forsigtigt for at forhindre enhver kontakt med
metalliske eller slibende instrumenter, der kan beskadige anordningen eller
forarsage mekaniske forandringer.

« Anordningen bgr ikke komme i kontakt med veesker inden forberedelse og
positionering.

« Anordningens placeringssystem er ikke beregnet til brug med
kontrastmiddelinjektorer.

« Huvis stenter implanteres som tandem, ber de relative rentgenfaste markerer
overlappe. Overlapning ber ikke involvere mere end to stenter.

« Itilfeelde af overlappende stenter anbefales en overlapningslangde pa mindre
end 20 mm.

« For atundga beskadigelse af stenten skal man vaere yderst forsigtig, nar man
ferer en guidewire, et ballonkateter eller en anden anordning gennem en stent,
der er blevet placeret.

7. MRI-SIKKERHEDSINFORMATION
Ikke-kliniske undersggelser har vist, at producentens Nitinol-stentproduktserier
er MR-sikre under visse betingelser (MR Conditional). En patient med denne
anordning kan trygt scannes i et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:
« Statisk magnetisk felt pa 1,5-Tesla (1,5T) eller 3-Tesla (3T)
« Maksimal rumlig feltgradient pa 6,140 G/cm (61,40 T/m)
* Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionshastighed
for hele kroppen (SAR) pa:
* 1 W/kg (normal driftstilstand) ved 1,5T
* 1 W/kg (normal driftstilstand) ved 3T

RF-opvarmning

Under de scanningsbetingelser, der er defineret ovenfor, forventes producentens
Nitinol-stentproduktserier at generere en maksimal temperaturstigning pa
mindre end 6,8 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning med en maksimal
MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionshastighed for hele
kroppen (SAR) pa 1,0 W/kg.

15T 30T
Konfiguration med enkelt stent
Huojeste temperaturaendring <6,3°C <6,2°C
Konfiguration med overlappende stenter
Huojeste temperaturaendring <6,8°C <6,3°C

MR-artefakt

Ved ikke-kliniske undersggelser har det billedartefakt, der er forarsaget af
anordningen, en udstraekning pa ca. 0,7 cm fra producentens Nitinol-stenter,
nar de billeddannes med gradientekko- og spinekkoimpulspulssekvenser i et
3T MR-system.

8. LEVERINGSFORM

NiTiDES-anordningen leveres sterilt (ved hjeelp af en blanding af ethylenoxid og
CO,), til engangsbrug og emballeret i to poser, der ikke ma tages med ind i et
sterilt omrade. BEMAERK: Den indvendige pose er den eneste sterile barriere.
Sterilitet og kemisk stabilitet er garanteret, mens pakken forbliver intakt og indtil
den udlgbsdato, der er trykt pa pakken (HOLDBARHEDSDATO).

Indhold: Et (1) ¢«Carbofilm™-belagt, selvudvidende Amphilimus™ (Sirolimus +
fedtsyre) eluerende perifert stentsystem

9. OPBEVARING
Produktet ber opbevares som angivet pa emballagen, keligt og tert, med en
opbevaringstemperatur pa hgjst 25°C.

10.MODELLER
NiTiDES-anordningen identificeres med en modelkode og et batchnummer;
disponible produktkoder er opfart i tabel 1.

11.LAAGEMIDDELREGIMEN

Studier i den kliniske litteratur indikerer behovet for at administrere

antitrombocytterapi for indgrebet, antikoagulantterapi under indgrebet og

antitrombocytbehandling efter indgrebet.

Antitrombocytbehandling i perioden efter indgrebet involverer administration af:

- Thienopyridin (ticlopidin eller clopidogrel eller prasugrel i de doser, der angives
i de respektive instruktionsbager eller iht. lsegeordinering)

- Aspirin i en maengde pa mindst 100 mg/dag, ubegraenset

Da proceduren er kompleks og der er mange faktorer, der pavirker patientens

tilstand, skal beslutningen om definitionen af den passende terapi overlades

til leegen.

12.INTERAKTION MED LAGEMIDLER

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

13.KLINISK FORS@G MED NiTiDES

Principiel sikkerhed og effektivitet af NiTIDES-stenten er blevet fastslaet i det
afgerende kliniske forsgg inden markedsfering ILLUMINA.

Studiens design: | en multicenter-enkeltarmsstudie blev 100 patienter med
symptomatisk femoropopliteal sygdom med en maksimal lzesionsleengde pa 14 cm
behandlet med NiTiDES-stenten. Den primzere effektivitet (primeer abenhed) og
det primeere sikkerhedsslutpunkt (en sammenseetning af veesentlige ugnskede
hzaendelser: ded, amputation af malekstremitet, iskaemi af malekstremitet, der
kraever kirurgisk indgreb eller kirurgisk reparation af malkar eller klinisk drevet
revaskularisering af mallaesion, forvaerring af Rutherford-score med 2 klasser,
eller til klasse 5 eller 6) blev sammenlignet med et OPG (objektivt praestationsmal)
efter 12 maneder.

Resultater: Proceduresucces blev opnaet i 100%.

Resultater for Doppler-ultralyd viser primaer abenhed pa 87% (77/89, 95%
konfidensinterval 80-94), hvilket opfylder kravene af OPG (73%). Primeer abenhed
efter 24 maneder var 81% (63/78).

Det primaere sikkerhedsslutpunkt efter 12 maneder var 96,8% (90/93), hvilket
opfylder kravene af OPG (19,6%). 2,2% (2/93) af patienterne havde klinisk
drevet revaskularisering af malleesion, 1,1% (1/93) dede, 0 havde amputation af
malekstremitet, 0 havde iskeemi af malekstremitet, der kraever kirurgisk indgreb
eller kirurgisk reparation af malkar, og 0 havde forveerring af Rutherford-score
med 2 klasser, eller til klasse 5 eller 6.

Sikkerhedsslutpunkt efter 24 maneder var 87,8% (79/90). 6,7% (6/90) af patienterne
havde klinisk drevet revaskularisering af mallaesion, 3,3% (3/90) dede, 0 havde
amputation af malekstremitet, 1,1% (1/90) havde iskaemi af malekstremitet, der
kraever kirurgisk indgreb eller kirurgisk reparation af malkar, og 1,1% (1/90) havde
forveerring af Rutherford-score med 2 klasser, eller til klasse 5 eller 6.

14.BRUGSANVISNING

Valg af anordning

Brug lzengden af mallaesionen til at bestemme laengden af den ngdvendige stent.
For at deekke leesionen forsvarligt ber den placerede stentleengde vaere mindst
5 mm leengere end selve leesionen pa begge sider.

Brug diameteren af karret proksimalt og distalt i forhold til lsesionen for at
bestemme den passende stentstarrelse. For at sikre sikker placering af stenten
brug den sterste diameter som grundlag for valget af den passende stentsterrelse.
Ved valg af model se oplysningerne i tabel 1.

Forberedelse af anordningen

Administrér heparin inden stentindfgringen og kontrollér, at patientens aktiverede

koagulationstid (ACT) er adaekvat i overensstemmelse med centrets praksis.

Under forberedelsen af systemet skal man vare szerlig opmarksom pa, at

vaesker ikke kommer i kontakt med stenten.

a) Abn kassen og tag posen, der indeholder den sterile pose, ud.

b) Underseg pakken for beskadigelse, abn derefter den ikke-sterile
aluminiumsfoliepose og fiern indholdet fra den indvendige pose. (Bemaerk:
Aluminiumsfolieposen og den udvendige overflade af den indvendige plastpose
ER IKKE STERILE. Kun plastposens indhold er STERILT).

c) Serg for at placere stotten pa en flad overflade i et sterilt omrade, l@sn bandet
omkring grebet og fiern katetret fra beskyttelsesspolen.

d) Kontrollér, at indferingskatetret ikke har kneek, bgjninger eller andre
beskadigelser. Beskadigelse af anordningen kan forringe dens ydeevne.

e) Fyld en 3 ml-sprgjte med en fysiologisk opl@sning indeholdende heparin,

tilslut den til luerfittingen for skylning (figur 1, punkt 12) og anvend positivt tryk.

Fortseet skylningen, indtil den fysiologiske oplasning kommer ud af katetrets

distale ende.

Inspicér katetrets distale ende og kontrollér, at stenten (figur 1, punkt 4) daekkes

helt af det udvendige hylster.

Anvend ikke anordningen, hvis den er beskadiget eller hvis stenten er delvist

udvidet.

f

Kompatibilitet med tilbehor

Indfgringsanordningshylstre med en diameter pa 6F (2,00 mm) eller mere kan
anvendes sammen med NiTiDES-anordningen.

Guidewirer pa 0,035 tommer (0,89 mm) eller mindre kan anvendes sammen med
NiTiDES-anordningerne. Valg af guidewirens stivhed og spidsens udformning vil
afhaenge af leegens kliniske erfaring.

Skulle det veere nedvendigt at anvende et styrekateter, er systemerne kompatible
med styrekatetre med en diameter pa 8F (2,7 mm) eller mere. | dette tilfelde
skal man sikre sig, at hzemostaseventilen er helt aben, for den valgte anordning
indfgres.

Indfering af stent

a) Kontrollér, at grebets sikkerhedsnagle (figur 1, punkt 10) er i last position
(detalje B).

b) Vask den eksponerede del af guidewiren med en heparinholdig fysiologisk
oplasning for at fierne spor af blod og kontrastmiddel.

c) For systemet frem med guidewiren, indtil stenten nar behandlingsstedet.

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

Treek indfgringsanordningen, guidewiren og anordningen tilbage som en samlet

enhed. Brug af overdreven kraft og/eller forkert handtering kan medfare utilsigtet

placering af stenten eller beskadigelse af placeringskatetret.

Fremfering af anordningen

a) For systemet frem, indtil stenten befinder sig pa den anden side af lzesionen.

b) Traek systemet tilbage, indtil stenten er pa hgjde med leesionen.

c) Kontrollér, at den del af indferingssystemet, der befinder sig uden for patientens
krop, er kert ud frit og lige.

Forsigtig: Hvis indfaringssystemet ikke er kert ud korrekt, kan stenten maske

placeres pa den anden side af malleesionen.



Implantation og udvidelse af stent

a) Hold grebet godt fast med den ene hand, kontrollér, at de rentgenfaste
markerer pa stenten er placeret proksimalt og distalt i forhold til laesionen.

b) Serg for, at indferingsanordningens hylster ikke bevaeger sig, mens stenten
placeres.

c) Drej sikkerhedsngglen pa grebet mod uret (figur 1, detalje B) for at lase den

op (SKRIDT 1) og treek den helt ud (SKRIDT 2).

Hold grebet i en fast stilling i forhold til patienten, kontrollér igen, at de

rgntgenfaste markgrer er i den gnskede stilling i forhold til lzesionen; start

placeringen af stenten ved at dreje hjulet (figur 1, punkt 9) med tommelfingeren

i pilens retning som vist i figur 1.

Nar stentens distale ende sidder godt fast i karveeggen, fortseet under

fluoroskopi med placeringen ved at dreje hjulet, indtil stentens ende er aben

og den er helt implanteret i karrets veegge.

Fremgangsmade, hvis hurtig placering er nedvendig: Serg for, at der ikke

er forhindringer (f.eks. skruet hunluerfitting) i grebets bagende, tag fat

i anordningens bagende (tilbagetraekning, figur 1, punkt 11) med den anden

hand og treek i den, mens frontdelen af grebet i forhold til patienten holdes

helt stille, som vist i figur 1.

Kontrollér fluoroskopisk, at stenten er udvidet helt.

Stenten kan udvides yderligere, om nedvendigt, ved hjeelp af et PTA-

ballonkateter. Ved valg af ballonkatetrets diameter og udferelsen af en senere

udvidelse brug diameteren af det kar, der er blevet vurderet ved hjeelp af

angiografi. Under alle omsteendigheder skal man vaere meget opmaerksom pa

ikke at udvide stenten med mere end dens nomimelle diameter, der er oplyst

pa etiketten.

Stentens endelige diameter skal vaere egnet til referencekarrets diameter.

d)

e)

f

ze

15.MULIGE BIVIRKNINGER

Til de mulige bivirkninger, der kan veere forbundet med implantationen af en perifer
stent, hgrer risici i forhold til perkutan transluminal angioplasti og yderligere risici,
der er forbundet med brugen af stenter, som naevnt nedenfor.

« Infektion ved adgangsstedet, smerter og haematom

« Allergisk eller negativ reaktion mod kontrastmiddel, lsegemidler anvendt under
indgrebet eller de materialer, stenten bestar af

Arteriespasme

Arteriel trombose eller stenttrombose

Aneurisme eller pseudoaneurisme af femoralarterie

Aterosklerotisk distal embolisering

Bladning

Dad

Dissektion, perforation eller ruptur af karret med stent

Emboli

Nyresvigt

Iskeemi i underekstremiteterne (kraver kirurgisk indgreb)

Restenose af den arterie, stenten blev implanteret i

Stent-embolisering

Karokklusion eller ulgst stenose

e o s e s e o s e s s e o

16.HAEFTELSE OG GARANTI

Producenten garanterer, at anordningen er designet, fremstillet og pakket med
den sterste omhu ved hjeelp af de teknikker, der betragtes som mest egnet blandt
dem, der er til radighed med teknikkens nyeste stand, og under anvendelse af
principper for integration af sikkerhed i design og konstruktion for at garantere
sikker anvendelse, nar anordningen bruges under de betingelser og til de tilteenkte
formal samt under hensyntagen til de forholdsregler, der er angivet i afsnittene
ovenfor og som under alle omstaendigheder har til formal at reducere farerne,
der er forbundet med brugen af anordningen, sa meget som muligt, uden at de
dog kan fijernes helt.

Anordningen ma udelukkende anvendes under ansvaret af medicinsk
specialpersonale og under hensyntagen til restrisiciene og eventuelle bivirkninger
og komplikationer af den behandling, den er beregnet til, inklusive dem, som er
naevnt i de andre afsnit af denne instruktionsbog.

Den tekniske kompleksitet og den kritiske karakter af medicinske valg og
anordningens anvendelsesmetoder udelukker enhver garanti ved producenten,
udtrykkelig eller underforstaet, for effektiviteten af resultatet efter brug af
anordningen eller dens effektivitet til Iasning af en tilstand af invaliditet eller
nogen anden patologi eller medicinsk problem. Faktisk afhaenger resultaterne,
bade fra klinisk synspunkt og med henblik pa anordningens funktionalitet og
varighed, ogsa af flere faktorer, der er udenfor producentens kontrol; kun som
eksempler naevnes, uden at vaere udtemmende, patientens tilstand, den kirurgiske
procedure for implantation og brug, metoderne for handtering af anordningen
efter abning af pakken.

Under hensyntagen til disse faktorer eksisterer producentens haeftelse kun, hvis
det er blevet vist, at anordningen var pavirket af mangler pa det tidspunkt, hvor
den blev bragt i omlgb. Til dette formal skal kunden straks stille anordningen
til radighed for producenten, i overensstemmelse med de lovbestemte vilkar
for udlgb og praeskription; producenten forbeholder sig retten til at undersegge
anordningen, der betragtes som defekt, og til at bestemme, om den faktisk
er pavirket af mangler, der kan pavirke produktets sikkerhed. Producentens
heeftelse er udelukket, hvis (i) den pastaede defekt skyldes overensstemmelse
af anordningen med en obligatorisk regel eller en bindende bestemmelse, og
/ eller (ii) hvis manglen, der forarsagede beskadigelsen, ikke eksisterede, da
producenten frigav anordningen, og / eller (iii) hvis den tekniske og videnskabelige
vidensstatus pa tidspunktet for frigivelsen af anordningen ved producenten endnu
ikke tillod at betragte anordningen som defekt, og / eller (iv) i alle andre tilfeelde,
ogsa andre end de ovennaevnte, hvor lovgivningen udtrykkeligt udelukker eller
begraenser producentens ansvar for skader, der skyldes defekte produkter.
Garantien omfatter udelukkende erstatningen af den defekte anordning med en
anden af samme eller tilsvarende type fra producenten.

Garantien geelder kun, hvis anordningen returneres korrekt til producenten
sammen med en skriftlig og detaljeret rapport om de pastaede mangler og,
i tilfeelde af en implanteret anordning, om arsagerne til fiernelsen fra patienten.
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De pastaede mangler skal straks indberettes til producenten i overensstemmelse
med vilkarene for fortabelse og lovbestemt praeskription.

Nar erstatningen er foretaget, vil producenten refundere kunden de udgifter, der
skyldes returneringen af den anerkendte defekte anordning.

Producenten afviser ethvert ansvar i tilfeelde, hvor anvendelsesmetoderne og
forholdsreglerne angivet i denne instruktionsbog ikke er blevet overholdt, og
i tilfelde af brug efter den udlgbsdato, som er angivet pa emballagen.

Desuden afviser producenten ethvert ansvar for falgerne af medicinske valg og
anordningens anvendelsesmetoder og kan derfor under ingen omstaendigheder
geres ansvarlig for materielle, biologiske eller moralske skader af nogen art, der
felger anvendelsen af anordningen og valget af den implantationsteknik, der
blev anvendt af brugeren.

Producentens agenter og repreesentanter er ikke autoriseret til at aendre de
ovennavnte betingelser eller patage sig yderligere forpligtelser eller give andre
garantier i forhold til dette produkt end de ovennaevnte. Denne garanti er underlagt
italiensk lov, medmindre et andet lands preeceptive lovgivning anvendes, hvis
producenten har autoriseret omlgb af produktet i et eller flere andre lande end
Italien.
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NiTiDES
Um sistema de stent periférico com eluicdo de Amphilimus™
(Sirolimus+acidos gordos) auto-expansivel com revestimento
em ¢Carbofilm™

1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A familia de dispositivos NiTiDES é constituida por um stent autoexpansivel e
por um sistema adaptado ao correto posicionamento e aplicagdo do mesmo.

O stent é um dispositivo implantavel, flexivel e auto-expansivel. E fabricado em
liga de niquel e titanio (Nitinol) revestida com ¢Carbofilm™, uma fina camada de
carbono com uma estrutura turbostratica de alta densidade substancialmente
idéntica a do carbono pirolitico.

O revestimento do substrato confere-lhe as caracteristicas biocompativeis e
hemocompativeis do carbono pirolitico, sem afetar as propriedades estruturais
e fisicas do substrato.

O stent inclui seis marcadores radiopacos de tantalo (trés em cada extremidade)
para permitir o correto posicionamento no local da lesao alvo.

A superficie externa do stent inclui entalhes dedicados, totalmente revestidos
com ¢Carbofilm™, os quais contém a féormula farmacéutica Amphilimus, composta
pelo farmaco Sirolimus e por uma mistura de acidos gordos de cadeia longa.
A dose especifica de farmaco para a superficie do vaso tratado é de
aproximadamente 0,9 pg/mm?2, que corresponde a uma dose minima de 270 ug
no stent mais pequeno (6,0x20 mm) e a uma dose maxima de 2420 ug no stent
maior (8,0x150 mm).

O sistema de aplicagao utilizado é do tipo “over-the-wire” e permite posicionar
e aplicar o stent em seguranga no local da lesdo a tratar. Esta esquematizado
na Figura 1 e é constituido por:

« um corpo do cateter (7) com 6F de diametro composto por:

- uma bainha externa retratil cuja secgao distal, semi-transparente (3) inclui
o stent (4); a bainha possui um colar radiopaco (13) situado junto & ponta
do cateter;

- um lumen interno constituido por uma espiral (6) e por um tubo interno
(2) compativel com um fio-guia com 0,035 polegadas; o limen interno
inicia-se proximalmente no conector luer (12) preso ao manipulo e termina
distalmente na ponta (1) em material radiopaco, para facilitar a localizagéo e
o posicionamento do stent quando visualizado num sistema de imagiologia.
Um batente (5) incorporado no Iimen interno impede o movimento axial do
stent durante a retragédo da bainha externa;

« um manipulo (8) com sistema de aplicagdo o qual permite posicionar o cateter

e implantar o stent in situ.

O manipulo possui um design ergonémico que permite ao operador segurar e
utilizar o mesmo com uma unica méo. Inclui uma porta luer (12) na extremidade
proximal, a qual é utilizada para lavar o lumen do fio-guia, uma chave de
seguranga (10), uma roda (9) e um cabo de retragao (11).

O Fabricante produz diretamente o sistema de stent periférico + cateter de
aplicagéo e realiza todos os procedimentos de controlo de qualidade, tanto
durante o fabrico como nos produtos finais, em conformidade com as normas
das Boas Praticas de Fabrico.

2. UTILIZAGAO PREVISTA DO DISPOSITIVO

O sistema de stent periférico autoexpansivel destina-se ao tratamento de
patologias da Artéria Periférica que afeta a artéria femoral superficial e a artéria
poplitea proximal.

3. INDICAGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo é indicado para o tratamento da estenose das artérias
femoropopliteas acima do joelho em pacientes adultos sintomaticos [categoria
Rutherford 2-5]. A lesao tratada, de comprimento maximo de 14 centimetros,
deve ser ocluida ou com estenose superior a 50%, de novo ou reestendtica, ndo
tratada previamente com stent.

4. CONTRAINDICAGOES

A utilizagdo do stent é contraindicada nas seguintes situagdes:

« Lesdes consideradas como nao trataveis com ATP ou com outras técnicas
operatérias.

« Mulheres gravidas, a amamentar.

« Lesdes localizadas nos dois tergos distais da artéria poplitea (ou ao nivel da
articulagéo do joelho).

« Condigdes clinicas que impedem a utilizagao de tratamento antiplaquetario
e/ou anticoagulante.

5. ADVERTENCIAS

« A utilizagdo do dispositivo ndo é recomendada em pacientes com
hipersensibilidade conhecida ou alergias ao Sirolimus, aos acidos gordos
(tais como o acido estearico, o acido palmitico ou o acido behénico) ou aos
componentes metalicos do stent (tais como Niquel, Titanio e Tantalo).

« O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagado. Nao voltar a utilizar,
a processar ou a esterilizar. Tal pode originar riscos de contaminagdo do
dispositivo e/ou infe¢cdes para o paciente, inflamacéo e transmissao de
doengas infeciosas de paciente para paciente.

« O dispositivo foi concebido para funcionar como sistema. Nao utilize os
componentes separadamente.

« Nao utilize o dispositivo se a respetiva embalagem estiver aberta ou danificada,
se tiver sido incorretamente armazenado ou se o prazo de validade tiver
expirado. Nesses casos, a esterilidade do produto n&o esta garantida.

« Odispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagéo especifica para
realizar angioplastia transluminal percutanea (ATP) e implantagéo de stent
periférico.

« Caso encontre resisténcia em qualquer altura durante o procedimento, ndo
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force o sistema: retire o sistema do stent e todo o cateter de fornecimento,
o fio-guia e o introdutor como uma Unica unidade. A aplicagéo de forga
excessiva e/ou o0 manuseamento incorreto podera resultar na aplicagao
acidental do stent ou em danos no cateter de posicionamento.

« A qualquer momento durante a operagéo, 0 manuseamento incorreto pode
provocar dissecacéo, perfuragéo ou rutura do recipiente.

« Na&o avangar ou retirar o sistema do stent durante a implantagéo: pode causar
danos graves nas paredes dos vasos.

« Aimplantagéo de um stent periférico auto-expansivel pode causar a dissecgao
do vaso distal e/ou proximal ao stent e pode igualmente causar a oclusdo
aguda do vaso, tornando necessaria uma cirurgia adicional (operagao de
substituicdo vascular cirurgica, dilatagao adicional, aplicagdo de stents
adicionais ou outros procedimentos).

« Assim que tiver parcialmente implantado o stent, ndo sera possivel recupera-lo
com o sistema de aplicagdo.

6. PRECAUCOES

« Nunca utilize o sistema de libertagdo rapida no inicio da expans&o do stent.
Utilize-o apenas se necessario depois de libertar, pelo menos, metade do
comprimento do stent.

« O dispositivo deve ser manuseado cuidadosamente para evitar o contacto
com instrumentos metalicos ou abrasivos que possam danifica-los ou produzir
alteragdes mecanicas.

« O dispositivo ndo deve entrar em contacto com liquidos antes da respetiva
preparacdo e posicionamento.

« O sistema de posicionamento do dispositivo ndo se destina a ser utilizado
com injetores de meio de contraste.

« Se necessitar de implantar os stents em sequéncia, sobreponha os respetivos
marcadores radiopacos. A sobreposi¢do ndo deve envolver mais do que dois
stents.

« No caso de stents sobrepostos, recomenda-se uma sobreposi¢do inferior
a20 mm.

« Para evitar danificar o stent, tenha muito cuidado sempre que fizer passar
o fio-guia ou o cateter baldo ou outro dispositivo através do stent que tenha
sido implantado.

7. INFORMAGAO DE SEGURANGA SOBRE RM
Testes nao clinicos demonstraram que as linhas de produtos com stent de
Nitinol do fabricante sao dispositivos de RM condicionada. Um paciente com
estes dispositivos pode ser examinado em seguranga num sistema de RM nas
seguintes condigdes:
« Campo magnético estatico de 1,5-Tesla (1,5T) ou 3-Tesla (3T)
« Gradiente espacial maximo de 6140 G/cm (61,40 T/m)
« Sistema de RM maxima reportada, taxa de absorgéo especifica (SAR) média
do corpo inteiro de:
« 1 W/kg (Modo de operagdo normal)a 1,5 T
* 1 W/kg (Modo de operagédo normal)a3 T

Aquecimento por RF

Sob as condigdes de exame definidas acima, as linhas de produtos do stent
Nitinol do fabricante devem produzir um aumento maximo de temperatura inferior
a6,8°C apds 15 minutos de exame continuo num sistema de RM reportado,
a taxa de absorgéo especifica (SAR) média do corpo inteiro foi de 1,0 W/kg.

i 15T 30T
Configuragdo de Stent Unico
Méxima alteragdo de temperatura <6,3°C <6,2°C
Configuracdo de Stent em Sobreposi¢édo
Méxima alteragdo de temperatura <6,8°C <6,3°C

Artefactos em RM

Em testes néo clinicos, a o artefacto de imagem provocado pelo dispositivo
prolonga-se aproximadamente a 0,7 cm con stents de Nitinol do fabricante,
quando visualizado com sequéncias gradiente-eco e uma sequéncia spin eco
num sistema de RMde 3 T.

8. EMBALAGEM

O dispositivo NiTiDES é fornecido estéril (utilizando uma mistura de éxido de
etileno e CO,), para uma Unica utilizagéo e acondicionado individualmente em
duas bolsa que ndo devem ser transportadas para o campo estéril. NOTA: a bolsa
interna é a Gnica barreira estéril.

Aesterilidade e a estabilidade quimica estdo garantidas, enquanto a embalagem
permanecer intacta e até ao prazo de validade impresso na embalagem
(VALIDADE).

Contetudo: um (1) sistema de stent periférico com eluigdo de Amphilimus™
(Sirolimus+acidos gordos) auto-expansivel com revestimento em ¢Carbofilm™

9. CONSERVAGAO
O produto deve ser armazenado como indicado na embalagem, em local fresco
e seco, com temperatura maxima de armazenamento 25°C.

10.MODELOS
Cada dispositivo NiTiDES esta identificado por um cédigo de modelo e por um
numero de lote; os cédigos de produto disponiveis estdo indicados na Tabela 1.

11.REGIME FARMACOLOGICO

Estudos presentes na literatura clinica indicam a necessidade de administrar

tratamento antiplaquetario pré-operatério, tratamento anticoagulante durante

o procedimento e tratamento antiplaquetario pés-operatério.

O tratamento antiplaquetario, durante o periodo posterior ao procedimento,

envolve a administragdo de:

- Tienopiridinas (Ticlopidina, Clopidogrel ou Prasugrel nas doses indicadas nas
respetivas bulas ou de acordo com a prescricdo médica)

- Aspirina numa quantidade minima de 100 mg/dia indefinidamente



Dada a complexidade do procedimento e os muitos fatores que influenciam
a condigdo do paciente, a definicdo do tratamento apropriado é deixada ao
critério do médico.

12.INTERAGOES COM FARMACOS

Apesar de néo estarem disponiveis dados clinicos especificos, determinados
farmacos, tais como o Tacrolimus, que atuam por intermédio da mesma proteina
de ligagdo (FKBP), podem interferir com a eficacia do Sirolimus. O Sirolimus é
metabolizado pelo CYP3A4. Os inibidores fortes do CYP3A4 podem provocar uma
maior exposigdo ao Sirolimus, especialmente no caso de multiplo implante. Deve-
se ter igualmente em consideragdo a exposicéo sistémica ao Sirolimus, caso
o paciente esteja a tomar de forma concomitante farmacos imunossupressores
por via sistémica.

13.ESTUDO CLINICO COM NiTiDES

A principal seguranga e eficacia do stent NiTIDES foi estabelecida a partir do
estudo clinico pré-mercado da ILLUMINA.

Desenho do estudo: Num estudo multicéntrico de brago unico, 100 pacientes com
doenca femoropoplitea sintomatica com um comprimento maximo de leséo de
14 cm foram tratados com o stent NiTiDES. A eficacia primaria (paténcia primaria)
e o parametro de seguranga primario (um composto de eventos adversos
principais: morte, amputagdo do membro alvo, isquemia do membro alvo que
requer intervengao cirlirgica ou reparo cirdrgico do vaso alvo ou revascularizagéo
da lesao do alvo clinicamente dirigida, piora da pontuagao de Rutherford em
2 classes, ou para as classes 5 ou 6) foram comparados a um Objetivo de
Desempenho (OPG) aos 12 meses.

Resultados: O sucesso do procedimento foi de 100%.

Os resultados da ultrassonografia Doppler mostram paténcia primaria de 87%
(77/89, intervalo de confianga de 95% 80-94), atendendo aos requisitos da PGR
(73%). A paténcia primaria de 24 meses foi de 81% (63/78).

O paréametro de seguranca primario de 12 meses foi de 96,8% (90/93),
atendendo aos requisitos do OPG (19,6%). 2,2% (2/93) dos pacientes tiveram
a revascularizagao da les&o do alvo clinicamente dirigida, 1,1% (1/93) morreu,
0 teve amputagdo do membro alvo, 0 teve isquemia do membro alvo que exigiu
intervencgao cirlirgica ou reparo cirtirgico do vaso alvo e 0 teve piora da pontuagéo
de Rutherford por duas classes, ou classes 5 e 6.

O parametro de seguranga aos 24 meses foi de 87,8% (79/90). 6,7% (6/90) dos
pacientes tiveram a revascularizagéo da lesdo do alvo clinicamente dirigida, 3,3%
(3/90) morreu, 0 teve amputagédo do membro alvo, 1.1 teve isquemia do membro
alvo que exigiu interveng&o cirdrgica ou reparo cirurgico do vaso alvo e 1,1%
(1/90) teve piora da pontuagéo de Rutherford por duas classes, ou classes 5 e 6.

14.INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Selegao do dispositivo

Consulte o comprimento da lesdo alvo para estabelecer o comprimento do stent
a selecionar. A fim de cobrir adequadamente a lesdo, o comprimento do stent
implantado deve ser pelo menos 5 mm maior do que a prépria lesdo, de cada lado.
Consulte o diametro do vaso, proximal e distal a lesdo, para definir o tamanho
adequado de stent. Para garantir uma colocagéo segura do stent, utilize
o didmetro maior como base para escolher o tamanho apropriado do stent. Ao
selecionar o modelo, consulte as informagdes fornecidas na Tabela 1.

Preparacgéao do dispositivo

Antes de aplicar o stent, administre heparina e verifique se o Tempo de

Coagulagéo Ativa (TCA) do paciente é adequado, em conformidade com as

praticas da instituigao.

Durante a preparagio do sistema, tome especial atengdo para evitar que

o stent entre em contacto com liquidos.

a) Abra a caixa e retire a bolsa que contém o stent.

b) Depois de examinar a embalagem para detetar quaisquer danos, abra a bolsa
externa de aluminio n&o estéril e retire o conteudo da bolsa interna. (Note:
A bolsa de aluminio e a superficie exterior da bolsa de plastico interior NAO
SAO ESTEREIS. Apenas o contetdo da bolsa plastica ¢ ESTERIL).

c) Depois de colocar o suporte cuidadosamente sobre uma superficie plana
num campo estéril, desaperte a banda situada em redor do manipulo e retire
o cateter da espiral de protegdo.

d) Verifique se o cateter de aplicagdo néo apresenta irregularidades, dobras ou
outros danos. A presenca de danos no dispositivo pode prejudicar o respetivo
desempenho.

e) Encha uma seringa de 3 mL com soro fisiolégico heparinizado, ligue a seringa
ao conector luer para efectuar uma lavagem (figura 1, item 12) e aplique
pressao positiva. Prossiga com a lavagem até o soro fisiolégico emergir na
extremidade distal do cateter.

f) Inspecione a extremidade distal do cateter e certifique-se de que o stent (figura
1, ponto 4) esta totalmente coberto pela bainha externa.

Se o dispositivo estiver parcialmente expandido ou danificado de qualquer forma,

nao o utilize.

Compatibilidade com acessérios

Bainhas de introdutor de diametro 6F (2,0 mm) ou maior podem ser utilizadas
com os dispositivos NiTiIDES.

Fios guia de 0,89 mm (0,035 polegadas) ou inferiores podem ser utilizados com
os dispositivos NiTiDES. A escolha de rigidez de fios-guia e de configuragédo da
ponta ird depender da experiéncia clinica do médico.

Se for necessario utilizar um cateter-guia, os sistemas sdo compativeis com
cateteres-guia com um didametro de 8 F (2,7 mm) ou superior. Nesse caso,
certifique-se de que a valvula hemostatica esta totalmente aberta antes de inserir
o conjunto selecionado.

Insercao do stent

a) Certifique-se de que a chave de seguranga (figura 1, item 10) do manipulo
esta na posi¢éo de bloqueio (pormenor B).

b) Lave a parte exposta do fio-guia com uma solugéo fisiolégica contendo
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heparina para remover vestigios de sangue e de meio de contraste.
c) Avance o sistema sobre o fio-guia até o stent alcangar o local a tratar.
Se, em qualquer fase do procedimento, notar uma resisténcia pouco comum,
nao force o sistema: retire o introdutor, o fio-guia e o dispositivo juntos como uma
unidade Unica. A aplicagdo de forga excessiva e/ou 0 manuseamento incorreto
podera resultar na aplicagdo acidental do stent ou em danos no cateter de
posicionamento.

Avanco do dispositivo

a) Avance o sistema até o stent ficar posicionado além da les&o a tratar.

b) Recue o sistema até o stent ficar alinhado com a les&o.

c) Verifique se a porgao do sistema de aplicagéo situada fora do corpo do
paciente esta totalmente estendida e reta.

Cuidado: se o sistema de aplicagdo nado estiver totalmente estendido, o stent

podera ser aplicado para além da lesao alvo.

Implantacgao e expansao do stent
a) Segure no manipulo firmemente com uma méo e verifique se os marcadores
radiopacos do stent estdo numa posicao proximal e distal em relagéo a leséo.
b) Certifique-se de que a bainha do introdutor ndo se movimenta durante
a aplicagéo do stent.
c) Rode a chave de seguranga do manipulo no sentido anti-horario (figure 1,
detalhe B) para o desbloquear (PASSO 1), depois puxe-o completamente
para fora (PASSO 2).
Mantendo o manipulo numa posigéo fixa relativamente ao paciente, verifique
novamente se os marcadores radiopacos estdo na posi¢éo pretendida
relativamente a lesao; inicie a aplicagédo do stent rodando a roda (figura 1,
ponto 9) com o polegar na diregéo da seta, tal como mostrado na figura 1.
e) Sob monitorizag&o fluoroscépica, quando a extremidade distal do stent estiver
bem presa as paredes do vaso, prossiga com a aplicagéo rodando a roda
até a extremidade do stent abrir e ficar totalmente implantada nas paredes
do vaso.
f) Se for necessario efetuar uma implantagéo rapida, proceda da seguinte forma:
certifique-se de que na extremidade traseira do manipulo ndo ha obstaculos
(por exemplo, o conector luer fémea aparafusado), segure na extremidade
traseira do dispositivo (puxar para tras, figura 1, item 11) com a outra
mao e puxe-0, mantendo totalmente imével a secgéo frontal do manipulo
relativamente ao paciente, tal como mostrado na figura 1.
Sob monitorizagao fluoroscoépica, verifique se o stent esta completamente
expandido.
Se necessario, podera expandir ainda mais o stent por intermédio de um
cateter de baldo para ATP. Para selecionar o didmetro do cateter de baléo,
e para efetuar a pés-expanséo, tenha como referéncia o didmetro do vaso,
calculado por meio de angiografia. Em qualquer caso, seja particularmente
cauteloso para ndo expandir o stent além do seu didmetro nominal, indicado
na etiqueta.
i) O diametro final do stent deve ser adequado ao diametro do vaso de referéncia.
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15.POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos possiveis que podem estar associados a implantagdo de
um stent periférico incluem riscos relacionados com a angioplastia transluminal
percutanea e riscos adicionais associados ao uso de stents, tal como indicado
abaixo.

« Infegéo, dor e hematoma do local de acesso

« Reacédo alérgica ou adversa ao meio de contraste, aos farmacos utilizados
durante o procedimento ou aos materiais do stent

Espasmo arterial

Trombose arterial ou do stent

Aneurisma ou pseudoaneurisma da arterial femoral

Embolia aterosclerdtica distal

Sangramento

Morte

Dissecgao, perfuragédo ou rutura da artéria tratada

Embolia

Insuficiéncia Rim

Isquemia dos membros inferiores (com necessidade de intervengéo cirtrgica)
Restenose da artéria na qual foi implantado o stent

Embolia do stent

Ocluséo ou estenose néo resolvida do vaso
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16.RESPONSABILIDADE E GARANTIA

O Fabricante garante que o dispositivo foi concebido, fabricado e embalado
com todos os cuidados, utilizando as técnicas consideradas mais adequadas
entre as disponiveis no estado atual da tecnologia e aplicando principios de
integragdo da seguranga na concegao e construgao para garantir uma utilizagéo
segura quando é utilizado nas condigdes e para os fins previstos, respeitando as
precaugdes indicadas nos paragrafos anteriores e, em qualquer caso, visando
reduzir ao maximo, mas n&o eliminando totalmente, os riscos relacionados com
a utilizagdo do dispositivo.

O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente sob a responsabilidade de
pessoal médico especializado e tendo em conta os riscos residuais e possiveis
efeitos secundarios e complicagdes da terapia a que se destina, incluindo os
mencionados nas outras secgdes deste folheto de instrugdes.

A complexidade técnica e a natureza critica das escolhas médicas e dos métodos
de aplicagédo do dispositivo excluem qualquer garantia do Fabricante, explicita
ou implicita, sobre a eficacia do resultado apés a utilizagédo do dispositivo, ou
relativamente a sua eficacia na resolugéo de um estado de incapacidade, ou de
qualquer outra patologia ou problema médico. De facto, os resultados, tanto do
ponto de vista clinico como em termos de funcionalidade e duragao do dispositivo,
também dependem de inimeros fatores que est&o além do controlo do fabricante,
entre os quais se citam apenas como exemplos e ndo como condi¢des exaustivas
do paciente, o procedimento cirurgico de implantagéo ou utilizagéo, os métodos
de manuseamento do dispositivo apds a abertura da embalagem.



Tendo em conta estes fatores, a responsabilidade do fabricante sé existe se
tiver sido verificado que o dispositivo foi afetado por defeitos no momento
em que foi colocado em circulagdo. Para este efeito, o Cliente deve colocar
imediatamente o aparelho a disposi¢éo do Fabricante, em conformidade com
os termos de validade e prescricdo exigidos por lei; o Fabricante reserva-se
o direito de examinar o aparelho considerado defeituoso e de determinar se foi
realmente afetado por defeitos que possam afetar a seguranga do produto. A
responsabilidade do fabricante é excluida se (i) o defeito reclamado for devido
a conformidade do dispositivo com uma regra obrigatéria ou uma disposigao
vinculativa, e/ou (ii) o defeito que causou o dano néo existia quando o Fabricante
langou o dispositivo e/ou (iii) se o estado do conhecimento técnico e cientifico
no momento em que o Fabricante langou o dispositivo, ainda nao permitia que
o dispositivo fosse considerado defeituoso, e/ou (iv) em qualquer outro caso,
também diferente dos indicados acima, em que a lei expressamente exclui, ou
limita, a responsabilidade do Fabricante por danos de produtos defeituosos. A
garantia consiste exclusivamente na substituicdo do dispositivo defeituoso por
outro do mesmo tipo ou equivalente produzido pelo fabricante.

A garantia aplica-se apenas se o dispositivo for corretamente devolvido ao
fabricante juntamente com um relatério escrito e detalhado sobre os defeitos
reclamados e, no caso de um dispositivo implantado, sobre os motivos da remogéo
do paciente. Os defeitos reclamados devem ser prontamente comunicados ao
Fabricante em conformidade com os termos de caducidade e prescrigéo legal.
Uma vez realizada a substituigdo, o Fabricante reembolsara o Cliente pelas
despesas nas quais incorreu com a devolugdo do aparelho que foi reconhecido
como defeituoso.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade em caso de ndo observancia dos
métodos de utilizagdo e das precaugdes indicadas neste manual de instrugdes e
no caso de utilizagdo apds a data de validade indicada na embalagem.

Além disso, o Fabricante declina qualquer responsabilidade pelas consequéncias
resultantes das escolhas médicas e dos métodos de utilizag&o ou de aplicagéo do
dispositivo e ndo podera, portanto, ser responsabilizado por danos de qualquer
tipo, material, biolégico ou moral, subsequente a aplicagédo do dispositivo, ou
pela escolha da técnica de implantagéo utilizada pelo operador.

Os agentes e representantes do Fabricante ndo estéo autorizados a modificar
nenhuma das condigdes acima mencionadas, nem a assumir qualquer obrigagéo
adicional ou a oferecer qualquer garantia relativa a este produto, além das acima
indicadas. A presente garantia é regida pela lei italiana, a menos que a legislagéo
obrigatéria de outro estado seja aplicada, caso o Fabricante tenha autorizado
a circulagao do produto num ou mais estados que no o italiano.
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NiTiDES
«Carbofilm™-paallystetty itsestddn laajeneva Amphilimus™
(Sirolimus+rasvahappo) eluoituva perifeerinen stenttijarjestelma

1. LAITTEEN KUVAUS

NiTiDES-laiteperhe koostuu itsestaan laajenevasta stentista ja stentin oikeasta
asettamista ja tayttdmisesta vastaavasta asennuslaitteesta.

Stentti on joustava, itsestaan laajeneva implantoitava laite. Stentti on valmistettu
nikkeli-titaaniseoksesta (nitinol) ja paéllystetty ohuella «Carbofilm™-hiilikerroksella,
jonka erittain tihea turbostraattinen rakenne vastaa pyrolyyttista hiilta.
Substraatin paallystaminen tekee siitd bioyhteensopivan ja hemologiselta
yhteensopivuudeltaan pyrolyyttista hiiltd vastaavaa, mutta se ei vaikuta substraatin
fysikaalisiin ominaisuuksiin tai rakenteeseen.

Stentissa on kuusi rontgenpositiivista merkkia (kolme kummassakin paassa),
joilla varmistetaan oikea asettaminen vauriokohtaan.

Stentin ulkopinnassa on taysin ¢Carbofilm™ -hiilikerroksella pinnoitetut uurteet,
jotka sisaltavat sirolimuusista ja pitkien rasvahappoketjujen yhdistelmasta
valmistettua Amphilimus ™-laakeainetta.

Hoidettavan verisuonen pinnan maaritetty ladkeannos on noin 0,9 pg/mm?2, joka
vastaa pienemman stentin (6,0x20 mm) minimiannosta 270 pg ja suuremman
stentin (8,0x150 mm) maksimiannosta 2420 pg.

Kaytettava asennuslaite on nopeakayttdinen, ja silla varmistetaan, etta stentti
voidaan asettaa ja irrottaa turvallisesti vauriokohdassa. Stentti on esitetty kaaviona
kuvassa 1 ja siihen kuuluu:

« katetrin runko (7) halkaisija 6F, jonka osia ovat:

- sisdanvedettava ulkoholkki, distaalinen, osittain lapikuultava osa (3), johon
kuuluu stentti (4). Holkissa on rontgenpositiivinen kaulus (13) Iahella katetrin
karkea

- sisempi luumen, johon siséaltyy lanka (6) ja sisempi letku (2), joka sopii
0,035 tuuman (0,089 cm) ohjainlangalle. Sisempi luumen alkaa katetrissa
luer-litdnnasta (12), joka on kiinnitetty hyvin proksimaalisesti kahvaan, ja
paattyy distaalisesti karkeen (1) rontgenpositiiviseen materiaaliin, joka auttaa
stentin sijoittamisessa ja asettamisessa lapivalaisulaitteella suoritett:
Sisemman luumenin kiinted pysaytin (5) estaa stentin aksiaalisen siirtymisen
ulomman holkin ulosvetdmisen aikana.

« kahva (8) ja asennuslaite, jonka avulla katetrin asettaminen ja stentin

tayttaminen paikoillaan on mahdollista.

Kahva on ergonomisesti muotoiltu, joten kayttaja voi tarttua siihen ja kayttaa
sité jopa yhdella kadella. Sen proksimaalisessa paéssa on luer-portti (12), jota
kaytetdan ohjainlangan luumenin huuhteluun, turva-avain (10), pyora (9) ja
takaisinvetosiima (11).

Valmistaja valmistaa perifeerisen stentin ja tayttokatetrin ja tekee
laadunvalvontatoimia seka valmistusprosessin aikana etta valmiille tuotteelle
hyvaksyttyjen valmistuskéytantéjen mukaisesti.

2. LAITTEEN KAYTTOTARKOITUS

Itsestaan laajeneva perifeerinen stenttijarjestelmé on tarkoitettu perifeerisen
valtimotaudin hoitoon, joka vaikuttaa pinnalliseen reisivaltimoon ja proksimaaliseen
popliteaaliseen valtimoon.

3. LAITTEEN INDIKOITU KAYTTO

Laite on indikoitu polven ylapuolisten reisiluun valtimoiden ahtauman hoitoon
aikuisilla oireenmukaisilla [Rutherford-luokka 2-5] potilailla. Hoidetun vaurion,
jonka pituus on enintdan 14 senttimetria, on oltava joko okklutoitunut tai siiné on
yli 50 %:n stenoosi, joko uusi tai restenoottinen, eika sita ole aiemmin hoidettu
stentilla.

4. KAYTON VASTA-AIHEET

Stentin kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

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

« Raskaana olevat ja imettavat naiset.

« Popliteaalisen valtimon kahteen distaaliseen kolmannekseen tai polviniveleen
lokalisoituneet vauriokohdat.

« Kiliiniset tilanteet, jotka estavat verihiutaleisiin vaikuttavan hoidon ja
antikoagulanttihoidon kayttamisen.

5. VAROITUKSET

« Laitteen kayttamista ei suositella potilaille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia
sirolimuusille, rasvahapoille (esimerkiksi steariinihapolle, palmitiinihapolle,
beheenihapolle) tai stentin metalliosille (kuten nikkelille, titamiumille ja
tantalumille). R

« Laite on kertakayttinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Se
saattaa aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai potilaan infektioriskin tai
inflammaation seké potilaiden valisen tartunnan.

« Laite on suunniteltu kiintedksi jarjestelmaksi. Alé kayta sen osia erillisina.

« Ala kayta laitetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai sité on sailytetty
vaarin. Laitetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen. Naissa
tapauksissa tuotteen steriiliytta ei voida taata.

« Laitteen saavat implantoida ainoastaan laakarit, joilla on koulutus
verisuonipallolaajennusten (PTA) tekemiseen ja perifeerisen stentin
asentamiseen.

« Jos toimenpiteen jossakin vaiheessa tuntuu vastusta, ala aseta jarjestelmaa
vakisin. Veda stenttijarjestelméa ja koko asennuskatetri, ohjainlanka ja
sisdanvientiholkki ulos yhtena yksikkona. Liiallinen voimankaytto ja/tai
virheellinen kasittely voivat aiheuttaa stentin tayttymisen vahingossa tai
asennuskatetrin vaurioitumisen.

« Virheellinen kasittely toimenpiteen missa vaiheessa tahansa voi aiheuttaa
verisuonen dissekaation, perforaation tai ruptuuran.



« Aia vie stenttijarjestelmaa eteenpain tai veda sité ulos tayttymisen aikana:
verisuonen seindmat voivat vahingoittua vakavasti.

« lItsestdan laajenevan perifeerisen stentin |mp|ant0|m|nen saattaa alheuttaa
verisuonen dissekaation implantaatiokohdan distaalisesti ja/tai proksir
stenttiin néhden. Implantoiminen saattaa aiheuttaa myds verisuonen akillisen
okkluusion, jolloin tarvitaan lisatoimenpiteitad (kuten verisuonten kirurgista
korjausta, lisdlaajennusta, lisastenttien kayttda tai muita toimenpiteita).

« Kun stentti on osittain taytetty, sitd ei voida palauttaa asennusjarjestelman
avulla.

6. VAROTOIMET

« Ala koskaan kayta pikavapautusjarjestelmaa stentin laajennuksen alussa.
Kayta sita vain tarvittaessa vapautettuasi vahintaan puolet stentin koko
pituudesta.

« Laitetta tulee kasitella varoen ja valttaa laitteen joutumista kosketukseen
metallisten tai naarmuttavien instrumenttien kanssa, jotka voivat vahingoittaa
sitd tai muuttaa laitetta mekaanisesti.

« Laite ei saa joutua kosketuksiin nesteiden kanssa ennen valmisteluja ja
asettamista.

« Laitteen asetusjarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi varjoaineinjektorin
kanssa.

« Silloin kun stentit asennetaan pareittain, vastaavien rontgenpositiivisten
merkkien tulee menna paallekkain. Paallekkaisyyteen ei saa osallistua kuin
enintaan kaksi stenttia.

« Jos stentit menevat paallekkain, paallekkain menevan pituuden tulee olla alle
20 mm.

« Jotta stentti ei vioittuisi, vie ohjainlanka tai pallokatetri tai muu laite taytetyn
stentin |api erittéin varovasti.

7. MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVIA TIETOJA
Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd valmistajan nitinolistenttien tuotelinja on
MR-ehdollinen. Tata laitetta kayttavaa potilasta voidaan turvallisesti kuvantaa
magneettikuvausjarjestelméassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:
« Staattinen magneettikentta 1,5 Teslaa (1.5T) tai 3 Teslaa (3T).
« Kentan gradientin enimmaisarvo on 6.140 G/cm (61.40 T/m).
« Magneettikuvausjarjestelmén ilmoittama koko kehon keskiméaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) enintaan:
* 1 W/kg (normaali kayttotila) 1.5T:ssa
« 1 W/kg (normaali kayttdtila) 3T:ssa

Magneettikuvausjérjestelmén lampeneminen

Edella maaritellyissa kuvannusolosuhteissa valmistajan Nitinol-stenttituotelinjojen
odotetaan aiheuttavan enintdan 6,8 °C lampdtilan nousun 15 minuutin jatkuvan
kuvannuksen jalkeen raportoidulla magneettikuvausjarjestelmalla, koko kehon
keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 1,0 W/kg.

15T 30T

Yhden stentin kokoonpano

Suurin lIdmpétilamuutos <6,3°C <6,2°C
Paéllekkéisten stenttien kokoonpano

Suurin ldmpétilamuutos <6,8°C <6,3°C

Magneettikuvausartefakti

Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin
0,7 cm:n etaisyydelle valmistajan Nitinol-stenteista gradienttikaiku- ja spin-
kaikupulssisekvensseissa 3T:n magneettikuvausjarjestelmaa kaytettaessa.

8. TOIMITUS

NiTiDES-laite toimitetaan steriiliné (eteenioksidi- ja CO,-seos sterilointiaineena),
kertakayttdisena, ja pakattuna kahteen pussiin, jota ei saa asettaa steriilille
alueelle. HUOMAUTUS: Sisdpussi on ainoa steriiliyden takaava este.
Steriiliys ja kemiallinen stabiilius taataan, kun pakkaus on vahingoittumaton ja
viimeiseen kayttépaivaan (KAYTETTAVA ENNEN) saakka.

Sisalto: yksi (1) «Carbofilm™-paallystetty itsestaan laajeneva Amphilimus™
(Sirolimus+rasvahappo) eluoituva perifeerinen stenttijarjestelma

9. SAILYTYS
Tuote voidaan sailyttaa pakkauksessa osoitetun mukaisesti viiledssa ja kuivassa
paikassa enintaan 25 °C lampétilassa.

10.MALLIT
NiTiDES-laitteessa on tunnisteena mallikoodi ja eranumero; saatavana olevat
tuotekoodit on lueteltu taulukossa 1.

11.LAAKITYS

Kliinisen kirjallisuuden mukaan antikoagulanttihoito on tarpeen toimenpiteen

aikana ja verihiutaleisiin vaikuttava hoito ennen toimenpidetta ja sen jalkeen.

Verihiutaleisiin vaikuttavassa hoidossa annetaan toimenpiteen jalkeen:

- Tienopyridiinia (tiklopidiinia, klopidogreelia tai prasugreelid vastaavissa
opasvihoissa osoitettuina annoksina tai ladkarin maarayksen mukaan).

- Aspiriinia vahintdan 100 mg/vuorokausi jatkuvasti.

Koska toimenpide on monimutkainen ja koska potilaan tilaan vaikuttavat monet

tekijat, laakarin tulee paattaa soveltuvasta hoidosta tapauskohtaisesti.

12.YHTEISVAIKUTUKSET LAAKKEIDEN KANSSA

Vaikka spesifisia kliinisia tietoja ei ole saatavilla, tietyt |dakeaineet, kuten saman
sidosproteiinin (FKBP) kautta vaikuttava takrolimuusi, voivat haitata sirolimuusin
tehoa. Sirolimuusi metabolisoituu CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta. Voimakkaat
CYP3A4-estajat voivat aiheuttaa suuremman sirolimuusialtistuksen erityisesti
usean implantin yhteydessa. Jos potilas ottaa samanaikaisesti systeemisia
immunosuppressiivisia ladkkeita, tulee altistus sirolimuusille ottaa myds huomioon.

13.NiTiDES-LAITTEELLA SUORITETUT KLIINISET KOKEET
NiTiDES-stentin paaasiallinen turvallisuus ja tehokkuus on todennettu ennen
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markkinoille tuontia suoritetulla ratkaisevalla kliinisella ILLUMINA-kokeella.
Tutkimuksen suoritus: NitiDES-stentilla hoidettiin yhden koehaaran
monikeskustutkimuksessa 100 potilasta, joilla oli oireenmukainen femoropopliteal-
tauti ja vaurion enimmaispituus 14 cm. Ensisijainen teho (ensisijainen avoimuus)
ja ensisijainen turvallisuuden paatepiste (yhdistelma merkittavia haittatapahtumia:
kuolema, kohderaajan amputointi, kohdaraajan iskemia, joka vaatii kirurgisen
toimenpiteen tai kohdesuonen kirurgisen korjauksen, tai kliinisesti ohjattavan
kohdevaurion revaskularisaation, Rutherford-pistemaaran paheneminen 2 luokalla
tai luokkaan 5 tai 6) verrattiin objektiiviseen suorituskykytavoitteeseen (OPG) 12
kuukauden kohdalla.

Tulokset: Proseduraalinen onnistuminen saavutettiin 100 %:lla.
Doppler-ultradanitulosten ensisijainen avoimuus on 87 % (77/89, 95%
luottamusvali 80-94), miké vastaa OPG:n vaatimuksia (73 %). 24 kuukauden
ensisijainen avoimuus oli 81 % (63/78).

12 kuukauden ensisijainen turvallisuuden paatepiste oli 96,8 % (90/93), mika
tayttad OPG:n vaatimukset (19,6 %). Potilaista 2,2 %:lla (2/93) oli kliinisesti
ohjattu kohdevaurion revaskularisaatio, 1,1% (1/93) kuoli, O:lla oli kohderaajan
amputaatio, O:lla oli kohderaajan iskemia, joka vaati kirurgista toimenpidetta tai
kohdesuonen kirurgista korjausta, ja O:lla Rutherford-pisteiden lasku kahdella
luokalla tai luokkiin 5 ja 6.

24 kuukauden turvallisuuden paatepiste oli 87,8 % (79/90). Potilaista 6,7 %:lla
(6/90) oli kliinisesti ohjattu kohdevaurion revaskularisaatio, 3,3 % (3/90) kuoli, O:lla
oli kohderaajan amputaatio, 1,1 %:lla (1/90) oli kohderaajan iskemia, joka vaati
kirurgista toimenpidetta tai kohdesuonen kirurgista korjausta, ja 1,1 %:lla (1/90)
Rutherford-pisteiden lasku kahdella luokalla tai luokkiin 5 ja 6.

14. KAYTTOOHJEET

Laitteen valitseminen

Maérita tarvittava stentin pituus maarittdmalla vauriokohdan pituus. Vauriokohdan
kattamiseksi asianmukaisesti taytetyn stentin tulisi olla vahintdan 5 mm vauriota
pidempi kummallakin puolella.

Maérita verisuonen halkaisija proksin ja di vauriokohdassa
oikean stenttikoon maarittdmiseksi. Stentin pitdvan asettamisen takaamiseksi
valitse stentin koko kayttamalla Iahtokohtana suurempaa halkaisijaa. Katso mallia
valittaessa taulukon 1 tiedot.

Laitteen valmisteleminen

Anna potilaalle hepariinia ennen stentin asentamista ja tarkista, ettad potilaan

aktivoitu hyytymisaika (ACT-aika) vastaa hoitopaikan kaytantoa.

Varmista jarjestelman valmistelun aikana, ettei stentti joudu kosketuksiin

nesteen kanssa.

a) Avaa kotelo ja ota esiin steriilin pussin sisaltava pussi.

b) Tutki pussi vaurioiden varalta. Avaa sitten ulkoinen ei-steriili alumiinipussi
ja poista sisélté sisépussista. (Huomautus: Alumiinipussin ja muovisen
sisapussin ulkopinta EIVAT OLE STERIILIT. Ainoastaan muovipussin sisaltd
on STERIILI).

c) Varmista, ettd asetat tuen tasaiselle steriilille alueelle, ja irrota sitten kahvan
ymparillé oleva hihna ja irrota katetri suojuksesta.

d) Tarkista, ettei asennuskatetri ole kiertynyt, taittunut tai muutoin vioittunut.
Laitteen vioittuminen saattaa heikentaa sen toimintaa.

e) Taytad 3 ml ruisku hepariinia sisaltavalla fysiologisella nesteell3, liita luer-
litantdan huuhtelua varten (kuva 1, kohta 12) ja kayta positiivista painetta.
Jatka huuhtelua, kunnes fysiologista nestetta tulee ulos katetrin distaalisesta
paasta.

f) Tarkista katetrin distaalinen paa, ja varmista, etta ulkoholkki peittda stentin
(kuva 1, kohta 4) kokonaan.

Jos laite on jotenkin vahingoittunut tai jos stentti on osittain laajentunut, ala kayta.

Yhteensopivuus lisdvarusteiden kanssa

NiTiDES-laitteen kanssa voidaan kayttaa sisaanvientiholkkeja, joiden halkaisija
on vahintaan 6F (2,0 mm).

NiTiDES-laitteen kanssa voidaan kayttaa 0,035 tuuman (0,89 mm) tai sita
ohuempia ohjainlankoja. Ohjainlangan jaykkyys ja karjen malli valitaan laakarin
kliinisen kokemuksen perusteella.

Jos ohjauskatetrin kayttdé on tarpeellista, jarjestelmat ovat yhteensopivia
halkaisijaltaan vahintaan 8F (2,7 mm) ohjauskatetrien kanssa. Varmista
tallaisessa tapauksessa, ettd hemostaattinen venttiili on taysin auki ennen valitun
kokoonpanon sisaanvientia.

Stentin asentaminen
a) Varmista, etta kahvan turva-avain (kuva 1, kohta 10) on lukittuna (yksityiskohta
B

b) Huuhtele ohjainlangan nékyvisséa oleva osa hepariinia sisaltavalla fysiologisella
liuoksella, jotta veri- ja varjoainejadmat poistuvat.

c) Liikuta jarjestelmaa hitaasti eteenpéin ohjainlangan paalla, kunnes stentti on
hoidettavalla alueella.

Jos jossakin vaiheessa asennusta tuntuu epatavallista vastusta, ala pakota

jarjestelmaa: veda asennuslaite, ohjainlanka ja laite ulos yhtena yksikkdna.

Liiallinen voimankayttd ja/tai virheellinen kasittely voivat aiheuttaa stentin

tayttymisen vahingossa tai asennuskatetrin vaurioitumisen.

Laitteen eteenpainvienti

a) Vie jarjestelmaa eteenpain kohtaan, jossa stentti on vauriokohdan takana.

b) Veda jarjestelmaa takaisinpain, kunnes stentti on kohdistettu vauriokohtaan.

c) Tarkista, ettéd kehon ulkopuolinen osa sisaanvientijarjestelmaa on vapaasti
auki ja suora.

Huomio: jos asennuslaite ei ole kunnolla laajennettu, stentti saattaa laajentua

vauriokohdan taakse.

Stentin asentaminen ja laajentaminen
a) Tartu kahvaan kunnolla yhdella kadella tarkista, etta stentin rontgenpositiiviset
merkit on sijoitettu proksimaali ja distaalisesti suht vauriokohtaan.

b) Varmista, ettei sisdanvientiholkki siirry stentin tayttdmisen aikana.




c) Kaanna kahvan turva-avainta (kuva 1, kohta B) vastapaivaan ja avaa se
(VAIHE 1), ja veda se ulos kokonaan (VAIHE 2).
d) Pida kahvaa kiintedssa asennossa suhteessa potilaaseen, ja tarkista viela
kerran, etta rontgenpositiiviset merkit ovat halutussa asennossa suhteessa
vauriokohtaan. Aloita stentin tayttdminen kaantamalla pyoraa (kuva 1, kohta
9) peukalolla nuolen suuntaan kuten kuvassa 1.
Kun stentin distaalinen paa on kiinnittynyt hyvin suonen seinamiin, jatka
tayttamista pyoraa kaantamalla fluoroskopian aikana, kunnes stentin paa on
avoinna, ja se on kokonaan implantoitu verisuonen seinamiin.
Jos tayttdminen on suoritettava nopeasti, toimi seuraavalla tavalla: varmista,
ettei (esim. naaraspuolinen luer-liitin kiinni) kahvan takaosassa ole esteita.
Tartu laitteen (kuva 1, kohta 11) takaosaan toisella kadella ja veda sita pitden
kiinni kahvan etuosaa téysin paikoillaan suhteessa potilaaseen kuten kuvassa
1
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Tarkista lapivalaisulla, etta stentti on taysin laajennettu.

Mahdollisessa jélkilaajennuksessa voi tarvittaessa kayttaa PTA-pallokatetria.

Valittaessa pallokatetrin halkaisijaa ja jalkilaajennusta suoritettaessa

ota huomioon angiografialla arvioitu verisuonen halkaisija. Varo kaikissa

tapauksissa laajentamasta stenttia etiketissa maaritetyn laajennushalkaisijan
li.

Stentin lopullisen halkaisijan tulee soveltua verisuonen halkaisijalle.
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15.MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia haittavaikutuksia (aakkosjarjestyksessa), joita voi liittya perifeeristen
stenttien implantoimiseen, sisaltyvat verisuonipallolaajennuksiin liittyvat riskit ja
muut stenttien kayttamiseen liittyvat riskit, kuten alla on kuvattu.

« Sisaanvientikohdan infektio, kipu ja hematooma

« Allerginen reaktio varjoaineelle, toimenpiteessa kaytetyille 1aakkeille tai stentin
valmistusmateriaaleille

Arteriaspasmi

Arteriaalinen tai stentin tromboosi

Reisiluun valtimoaneurysma tai pseudoaneurysma

Ateroskleroottinen distaalinen embolisaatio

Verenvuoto

Kuolema

Stentatun verisuonen dissekaatio, perforaatio tai ruptuura

Embolia

Munuaisen toimintahéirio

Alaraajan iskemia (kirurgista toimenpidetta tarvitseva)

Restenoosi valtimossa, johon stentti on implantoitu

Stentin embolisaatio

Verisuonen okkluusio tai ratkaisematon stenoosi

e e o s o s 0 s s e s e o

16.VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, etta laite on suunniteltu, valmistettu ja pakattu erittain huolellisesti
ja nykyisin kaytettavissa olevan teknologian sallimin, tarkoitukseen sopivimpina
pidetyin teknisin menetelmin. Suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
turvallisuuden integrointiperiaatetta, jolla pystytaan takaamaan laitteen turvallinen
kayttd, mikali sita kaytetdan ohjeita noudattaen ja kayttotarkoituksen mukaisesti
noudattamalla edella esitettyja varotoimia. Talla tavoin laitteen kayttoon liittyvia
riskeja voidaan véahentaa mahdollisimman paljon, mutta niita ei kuitenkaan voida
poistaa kokonaan.

Laitetta on kaytettava yksinomaan erikoistuneen laakintahenkildston vastuulla ja
ottaen huomioon kayttotarkoituksen mukaisen hoidon jaannésriskit ja mahdolliset
haittavaikutukset ja komplikaatiot, mukaan lukien ne, jotka mainitaan tdman
ohjekirjan muissa osissa.

Laaketieteellisten valintojen teknisen monimutkaisuuden ja kriittisen luonteen
seka laitteen kayttdmenetelmien vuoksi valmistaja ei ole suoraan tai epasuorasti
vastuussa laitteen kayton lopputuloksesta tai laitteen tehokkuudesta sairauden
hoidossa tai muissa patologisissa tai laakinnallisissa ongelmissa. Itse
asiassa tulokset, seka kliinisestd nakokulmasta etta laitteen toimivuudesta ja
kestosta katsoen, riippuvat myds useista tekijoista, jotka eivat ole valmistajan
valvonnassa. Téllaisista mainitaan yksinomaan esimerkkeina eivatka kaikkia
potilastilanteita kattavina, implantoinnin tai kdyton kirurginen toimenpide, laitteen
kasittelymenetelmat pakkauksen avaamisen jalkeen.

Naiden tekijoiden valossa valmistajan vastuu on voimassa vain, jos on varmistettu,
etta laitteen on varmistettu olevan viallinen silloin kun se on laitettu kiertoon. Tata
tarkoitusta varten asiakkaan on annettava laite viipymatta valmistajan saataville
ennen viimeistad kayttdpaivaa ja lain edellyttdmien maaraysten mukaisesti.
Valmistaja pidattaa oikeuden tutkia viallisena pidetyn laitteen ja selvittaa,
vaikuttavatko siihen todella viat, jotka voivat vaikuttaa tuotteen turvallisuuteen.
Valmistajan vastuu raukeaa, jos (i) vaitetty vika johtuu siita, etta laite on pakollisen
maarayksen tai sitovan ehdon mukainen, ja/tai (ii) vahingon aiheuttanutta vikaa
ei ollut olemassa, kun valmistaja toi laitteen markkinoille ja/tai (iii) jos tekninen
ja tieteellinen tietdmys valmistajan tuodessa laitteen markkinoille ei katsonut
laitetta vialliseksi ja/tai (iv) joka tapauksissa, myds muiden kuin edelld mainittujen
kohdalla, joissa laki nimenomaisesti sulkee pois tai rajoittaa valmistajan vastuun
viallisten tuotteiden aiheuttamista vahingoista. Takuu kattaa ainoastaan viallisen
laitteen vaihtamisen samantyyppiseen tai vastaavaan kyseisen valmistajan
valmistamaan laitteeseen.

Takuu on voimassa vain, jos laite palautetaan valmistajalle oikein vaitettyjen
vikojen kirjallisen ja tarkan kuvauksen kanssa, ja implantoidun laitteen tapauksessa
syista potilaasta poistamiseen. Vaitetyt viat on iimoitettava valmistajalle viipymatta
menetys- ja lakisdateisten ehtojen mukaisesti

Kun laite on vaihdettu, valmistaja korvaa asiakkaalle tunnistetun viallisen laitteen
palauttamisesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ota mitdan vastuuta, jos tassa kayttéohjeessa mainittuja
kayttdmenetelmia ja varotoimia ei noudateta, ja jos tuotetta kaytetdan
pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei mydskaan ole missaan vastuussa ladketieteellisten paatosten ja
laitteen kaytto- tai asennusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa
minkaanlaisesta materiaalisesta, biologisesta tai moraalisesta vahingosta,
joka on seurausta laitteen kaytdsta tai toimenpiteen suorittajan valitsemasta
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implantointitekniikasta.

Valmistajan jalleenmyyiilla tai edustajilla ei ole valtuuksia muuttaa edelld mainittuja
ehtoja eiké tehda muita sitoumuksia tai myontaa tuotteelle muita takuita edella
mainittujen lisaksi. Tata takuuta saatelee Italian laki, ellei toisen valtion pakollisia
lakeja sovelleta, jos valmistaja on antanut luvan tuotteen myyntiin yhdessa tai
useammassa muussa maassa kuin ltaliassa.



SVEN

NiTiDES
«Carbofilm™-6verdraget sjdlvexpanderande perifert stentsystem som
eluerar Amphilimus™ (sirolimus+fettsyra)

1. BESKRIVNING AV ENHETEN

Produktsystemen NiTiDES bestar av en sjalvexpanderande stent och ett
inlaggningssystem for att placera och veckla ut den korrekt.

Stenten ar en bdjlig, sjdlvexpanderande, implanterbar enhet. Den ar tillverkad
av en legering av nickel och titanium (Nitinol) och 6verdragen med ¢«Carbofilm™,
ett tunt kollager som har turbostratisk struktur med hég tathet som i stora delar
ar identisk med strukturen i pyrolitiskt kol.

Genom att det underliggande materialet tacks 6ver far det samma biokompatibla
och hemokompatibla egenskaper som pyrolitiskt kol utan att detta inverkar pa
sjalva materialets fysiska och strukturella egenskaper.

Sex rontgentata tantalmarkérer ar applicerade pa stenten (tre i varje ande) for
att mojliggora korrekt placering pa omradet for mallesionen.

Utsidan av stenten har sérskilda faror som ar helt 6verdragna med ¢Carbofilm™,
och &r avsedda att innehalla den farmaceutiska formuleringen Amphilimus™,
som bestar av lakemedlet Sirolimus och en blandning av langkedjiga fettsyror.
Den specifika lakemedelsdoseringen for den blodkérlsyta som behandlas &r
ungefar 0,9 ug/mm?2, vilket motsvarar en minimidos pa 270 pg pa den mindre
stenten (6,0 x 20 mm) och en maximidos pa 2 420 ug pa den stdrre stenten
(8,0 x 150 mm).

Det inldggningssystem som anvands ar av "over-the-wire"-typ, och garanterar att
stenten kan placeras och frigéras pa sakert satt vid lesionen. Det visas schematiskt
i figur 1 och bestar av:

« en kateterkropp (7) 6 F i diameter som i sin tur bestar av:

- en yttre inféringsskida som kan dras tillbaka, den distala, halvgenomskinliga
sektionen (3) som innehaller stenten (4); inforingsskidan har en rontgentat
halskrage (13) nara kateterns ande.

- ett inre lumen som trycker ihop en spiral (6) och ett inre ror (2) som ar
kompatibelt med en 0,035 tums mandréng; det inre lumenet stracker sig
langs katetern fran en lueradapter (12) som ar sakrad proximalt till handtaget
och som distalt slutar vid &nden (1) i rontgentatt material for att underlatta
lokalisering och placering av stenten nér den visas pa ett avbildningssystem.
En stoppare (5) som r fast ansluten till det inre lumenet hindrar att stenten
forskjuts axialt under utdragningen av den yttre inféringsskidan.

« ett handtag (8) med ett inlaggningssystem, med vilken katetern kan placeras

och stenten vecklas ut in situ.

Handtaget ar ergonomiskt utformat sa att operattren kan halla och anvanda den
med bara en hand. Det har en luerport (12) i den proximala dnden, som anvands
for att spola mandréngens lumen, en sakerhetsnyckel (10), ett hjul (9) och en
ande for utdragning (11).

Tillverkaren producerar direkt den perifera stenten + katetersystemet for utveckling
och implementerar alla procedurer fér kvalitetskontroll bade under tillverkningen
och pa den fardiga produkten, enligt riktlinjerna for god tillverkningssed.

2. AVSEDD ANVANDNING AV ENHETEN

Det sjalvexpanderande perifera stentsystemet ar avsett for behandling av
perifer artarsjukdom som berér den ytliga larbensartaren och den proximala
knévecksartaren.

3. INDIKATION FOR ENHETEN

Enheten indiceras fér behandling av stenos i larbens-knavecksartarerna ovanfor
knaet i vuxna symtomatiska patienter [Rutherford-kategori 2-5]. Den behandlade
lesionen, maximalt 14 centimeter lang, maste antingen vara ockluderad eller,
med stenos hogre én 50 %, de-novo eller restenotisk, och inte ha behandlats
tidigare med en stent.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av stenten ar kontraindikerad i foljande situationer:

« Lesioner som anses omdjliga att behandla med PTA eller andra
behandlingstekniker.

« Gravida, ammande kvinnor.

« Lesioner lokaliserade till de tva distala tredjedelarna av knéavecksartéren eller
till knéleden.

« Kliniska tillstand som hindrar anvéndningen av behandling med
trombocytaggregationshammande medel och/eller antikoagulanter.

5. VARNINGAR

+ Anvandning av enheten rekommenderas inte foér patienter med kand
overkanslighet eller allergier mot Sirolimus, fettsyror (som stearinsyra,
palmitinsyra, behensyra) eller stentens metallkomponenter (som nickel, titan
och tantal).

« Enheten ar endast avsedd fér engangsbruk. Anvéand, behandla eller sterilisera
den inte igen. Detta kan medfora risk for kontaminering av enheten och/eller
infektioner for patienten, inflammation och 6verforing av infektionssjukdomar
fran en patient till en annan.

« Enheten har tillverkats for anvandning i ett fullstandigt system. Anvand inte
de olika komponenterna separat.

« Anvand inte produkten om férpackningen har dppnats eller skadats, om stenten
inte férvarats korrekt eller efter angivet utgangsdatum. Produktens sterilitet
kan i sa fall inte garanteras.

« Enheten ska endast anvandas av lakare med sarskild utbildning for att utfora
perkutan transluminal angioplastik (PTA) och perifer stentimplantation.

« Om det uppstar motstand under nagon fas av proceduren ska systemet inte
forceras: dra ut stentsystemet och hela inlaggningskatetern, mandréangen
och inféraren som en enda enhet. Om for stor kraft anvands, och/eller vid
felaktig hantering, kan foljden bli att stenten oavsiktligt vecklas ut eller att
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placeringskatetern skadas.

« Under operationen kan felaktig hantering orsaka dissektion, perforering eller
bristningar i karlet.

* Mata inte fram eller dra tillbaka stentsystemet under utvecklingen: Det kan
orsaka allvarliga skador pa karlets vaggar.

« Implantation av sjélvexpanderande perifer stent kan orsaka dissektion av det
karl som ar distalt och/eller proximalt till stenten och kan @ven orsaka akut
blockering av blodkarlet sa att ytterligare en operation blir nédvandig (kirurgiskt
ingrepp for karlersattning, ytterligare dilatation, utveckling av flera stentar eller
andra procedurer).

« Nar stenten delvis har vecklats ut kan den inte tas ut igen med hjalp av
inlaggningssystemet.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvénd aldrig snabbutldsningssystemet vid borjan av stentexpansionen.
Anvand det endast om det ar nédvandigt och efter att ha frigjort minst halva
langden av stenten.

« Enheten ska hanteras forsiktigt for att undvika all kontakt med instrument
som ar av metall eller slipande och som kan skada den eller ge upphov till
mekaniska forandringar.

« Enheten far inte komma i kontakt med vétskor innan den preparerats och
placerats.

« Enhetens placeringssystem &r inte avsett for anvandning med
kontrastmedelsinjektorer.

« Om stentar implanteras i rad efter varandra ska de réntgentata markérerna
Sverlappa varandra. Overlappning bér inte omfatta mer an tva stentar.

« Vid 6verlappande stentar rekommenderas mindre &n 20 mm &verlappande
langd.

« For att undvika skada pa stenten ska sarskilt stor forsiktighet iakttas nar en
mandréng eller en ballongkateter eller en annan enhet férs genom en stent
som har vecklats ut.

7. MRT-SAKERHETSINFORMATION
Icke-klinisk testning har visat att tillverkarens produktfamiljer med Nitinol-stentar
ar MR-villkorliga. En patient med den har enheten kan skannas sakert i ett MR-
system som uppfyller féljande villkor:
« Statiskt magnetfalt med 1,5-Tesla (1,5 T) eller 3-Tesla (3 T)
* Maximal spatial faltgradient pa 6 140 G/cm (61,40 T/m)
* Maximal MR-systemrapporterad, genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR)
for hela kroppen:
* 1 W/kg (normalt driftlage) vid 1,5 T
* 1 W/kg (normalt driftldge) vid 3 T

Radiofrekvent uppvarmning

Under de skanningsforhallanden som anges ovan forvantas tillverkarens
produktfamiljer med Nitinol-stentar att ge upphov till en maximal temperaturékning
som understiger 6,8 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning vid en MR-
systemrapporterad, genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen
pa 1,0 W/kg.

15T 30T
Konfiguration med en stent
Stérsta temperaturféréndring <63°C <62°C
Overlappande stentkonfiguration
Stérsta temperaturféréandring <68°C <63°C

MR-artefakt

Vid icke-klinisk testning ar bildartefakten som kan orsakas av enheten cirka 0,7 cm
storre an tillverkarens Nitinol-stentar nar den avbildas med gradient-eko- och
spinn-eko-pulssekvenser i ett 3 T-MRT-system.

8. LEVERANSSATT

NiTiDES-enheten levereras steril (med hjélp av en blandning av etylenoxid och
CO,), for engangsbruk och férpackad i tvé pasar som inte far foras in i ett sterilt
omrade. OBS! Den inre pasen ar den enda sterila barridren.

Sterilitet och kemisk stabilitet garanteras vid obruten férpackning, och fram till
det utgangsdatum som anges pa férpackningen (BAST FORE).

Innehall: ett (1) cCarbofilm™-6verdraget sjalvexpanderande perifert stentsystem
som eluerar Amphilimus™ (sirolimus+fettsyra)

9. FORVARING
Produkten ska forvaras sasom indikerats pa forpackningen, pa en sval och torr
plats, med en forvaringstemperatur pa max 25 °C.

10.MODELLER
Varje NiTiDES-enhet identifieras genom en modellkod och ett partinummer;
tillgangliga produktkoder ar listade i tabell 1.

11.LAKEMEDELSREGIM

Studier i den medicinska litteraturen visar att behandling med

trombocytaggregationshammande medel maste ges fére operationen,

antikoagulantterapi under proceduren och trombocytaggregationshammande

medel efter operationen.

Trombocytaggregationshammande behandling under perioden efter proceduren

innefattar administrering av:

- Tienopyridin (tiklopidin eller klopidogrel eller prasugrel i de doser som anges
i de bifogade instruktionsbroschyrerna eller enligt Iakarordination)

- Aspirin med minimidosen 100 mg/dag pa obestamd tid

Beroende pa procedurens komplexitet och de manga faktorer som paverkar

patientens tillstand faststéller Iakaren passande terapi efter eget gottfinnande.

12.INTERAKTION MED LAKEMEDEL
Aven om det inte finns nagra specifika kliniska data tillgangliga kan vissa
lakemedel, sdsom Tacrolimus som verkar genom samma bindande protein



(FKBP), hindra Sirolimus verkan. Sirolimus metaboliseras av CYP3A4. Starka
CYP3A4-inhibitorer kan orsaka dkad exponering for Sirolimus, sarskilt vid multipel
implantation. Systemisk exponering for Sirolimus om patienten samtidigt tar
systemiska immunsuppressiva lakemedel maste ocksa tas i betraktande.

13.KLINISK PROVNING MED NiTiDES

NiTiDES-stentens huvudsakliga sakerhet och verkningsgrad har faststallts genom
den avgorande kliniska prévningen ILLUMINA fére marknadslanseringen.
Studiens utformning: | en single arm-studie 6ver flera kliniker behandlades
100 patienter med symtomatisk sjukdom i larbens-knavecksartérer med en
maximum lesionslangd pa 14 cm med NiTiDES-stenten. Den primara verkan
(primar 6ppenhet) och priméra sékerhetséandpunkten (en sammansattning av de
viktigaste biverkningarna: déd, amputation av mallemmen, ischemi i méallemmen
som kraver kirurgiskt ingrepp eller kirurgisk reparation av malkarlet eller kliniskt
driven revaskularisering av mallesionen, Rutherford-poang som sénkts med 2
klasser, eller till klass 5 eller 6) jamfordes med ett objektivt resultatmal (OPG)
efter 12 manader.

Resultat: 100 % framgangsrika procedurer.

Resultat fér doppler-ultraljud visar primar 6ppenhet pa 87 % (77/89, 95 %
konfidensintervall 80-94), uppfyller kraven i OPG (73 %). efter 24-manader var
primar 6ppenhet 81 % (63/78).

12-manaders primar sékerhetsandpunkt var 96,8 % (90/93), uppfyller kraven i OPG
(19,6 %). 2,2 % (2/93) av patienterna genomgick kliniskt driven revaskularisering
av mallesionen, 1,1 % (1/93) avled, 0 genomgick amputation av mallemmen, 0
genomgick ischemi i mallemmen som kravde kirurgiskt ingrepp eller kirurgisk
reparation av malkarlet och for 0 sénktes Rutherford-poangen med tva klasser,
eller till klass 5 eller 6.

24-manaders sakerhetsandpunkt var 87,8 % (79/90). 6,7 % (6/90) av patienterna
genomgick kliniskt driven revaskularisering av mallesionen, 3,3 % (3/90) avled,
0 genomgick amputation av mallemmen, 1,1 % (1/90) genomgick ischemi i
mallemmen som krévde kirurgiskt ingrepp eller kirurgisk reparation av malkéarlet
och for 1,1 % (1/90) sanktes Rutherford-poangen med tva klasser, eller till klass
5eller 6.

14.BRUKSANVISNING

Val av enhet

Hénvisa till langden pa mallesionen for att faststélla den langd som behdvs for
stenten. For att pa lampligt satt tdcka lesionen ska den utvecklade stentens langd
vara minst 5 mm langre an sjélva lesionen pa vardera sidan.

Hanvisa till karlets diameter proximalt och distalt till lesionen for att faststélla
ratt stentstorlek. For att sékerstélla saker placering av stenten ska den stérre
diametern anvandas som grund for valet av lamplig stentstorlek. Se informationen
i tabell 1 vid val av modell.

Forberedelse av enheten

Innan stenten laggs in ska heparin administreras. Kontrollera ocksa att patientens

helblodskoagulationstid (ACT) ar tillfredsstallande och dverensstammer med

klinikens rutiner.

Under forberedelsen av systemet ska du vara sarskilt forsiktig sa att inte

nagon vétska kommer i kontakt med stenten.

a) Oppna kartongen och ta ut pasen som innehaller den sterila pasen.

b) Efter att undersokt forpackningen med avseende pa eventuell skada 6ppnar du
den externa icke-sterila aluminiumfoliepasen, och tar sedan ut innehallet fran
den inre pasen. (Anmérkning: Aluminiumfoliepasen och den inre plastpasens
utsida AR INTE STERILA. Bara plastpasens innehall ar STERILT).

c) Se till att hallaren placeras pa en plan yta inom ett sterilt omrade. Lossa pa
bandet runt handtaget och ta bort katetern fran skyddsspiralen.

d) Kontrollera att inlaggningskatetern inte har veck, bojar eller andra skador.
Skador pa enheten kan forsamra dess prestanda.

e) Fyll en 3 ml spruta med fysiologisk I6sning som innehaller heparin, anslut till
lueradaptern fér spolning (figur 1, objekt 12) och anvénd positivt tryck. Fortsatt
spola tills den fysiologiska I6sningen kommer ut ur kateterns distala éande.

f) Inspektera kateterns distala &nde och foérsékra dig om att stenten (figur 1,
objekt 4) ar helt tackt av den yttre inféringsskidan.

Anvand inte enheten om den ar skadad eller om stenten ar delvis expanderad.

Kompatibilitet med tillbehor

Inféringsskidor med diameter 6 F (2,0 mm) eller stérre kan anvandas med
NiTiDES-enheten.

Mandranger som ar 0,035 tum (0,89 mm) eller mindre kan anvandas med
NiTiDES-enheterna. Valet av mandrangens styvhet och spetsutférande beror
pa lakarens kliniska erfarenhet.

Om det skulle bli nédvandigt att anvanda en ledarkateter sa ar systemen
kompatibla med ledarkatetrar med en diameter pa 8 F (2,7 mm) eller stérre. Se i sa
fall till att den hemostatiska ventilen ar helt 6ppen innan den valda enheten fors in.

Stentinsattning

a) Se till att sékerhetsnyckeln (figur 1, objekt 10) till handtaget &r i last lage (detalj
B).

b) Tvéatta den frilagda delen av mandrangen med hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning for att ta bort spar av blod och kontrastmedel.

c) Mata fram systemet éver mandrangen tills stenten kommer fram till
behandlingsomradet.

Om ovanligt motstand uppstar under nagon fas ska systemet inte forceras: Dra

tillbaka inféraren, mandréngen och enheten tillsammans som en enda enhet. Om

for stor kraft anvénds, och/eller vid felaktig hantering, kan foljden bli att stenten

oavsiktligt vecklas ut eller att placeringskatetern skadas.

Frammatning av enheten

a) Mata fram systemet tills stenten kommer bortom lesionen.

b) Dra tillbaka systemet tills stenten befinner sig mitt for lesionen.

c) Kontrollera att den del av inlaggningssystemet som ar utanfor patientens kropp
ar utstrackt utan hinder och rak.
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Varning: Om inlédggningssystemet inte strackts ut korrekt kan stenten vecklas
ut utanfér mallesionen.

Stentimplantation och expansion

a) Ta ordentligt tag i handtaget med ena handen och kontrollera att de réntgentata
markdrerna pa stenten &r placerade proximalt och distalt i férhallande till
lesionen.

b) Forsakra dig om att inféringsskidan inte rubbas nar stenten vecklas ut.

c) Vrid sékerhetsnyckeln pa handtaget moturs (figur 1, detalj B) for att lasa upp

det (STEG 1) och dra sen ut det helt (STEG 2).

Medan handtaget halls i ett fixerat I1age i forhallande till patienten ska du &nnu

en gang kontrollera att de rontgentata markorerna ar i 6nskat lage i forhallande

till lesionen. Borja veckla ut stenten genom att vrida pa hjulet (figur 1, objekt

9) med tummen i pilens riktning, sasom framgar av figur 1.

Nar stentens distala ande ar ordentligt fast vid kérlets vaggar fortsatter du

utvecklingen med hjalp av fluroskopi genom att vrida pa hjulet tills &nden pa

stenten 6ppnats och den ar helt implanterad i kéarlvaggarna.

f) Om snabb utveckling krévs ska du gora sa har: Se till att det inte finns nagra

hinder (t.ex. iskruvad lueradapter, hona) i den bakre anden av handtaget, ta

tag i den bakre anden av enheten (for utdragning, figur 1, objekt 11) med den

andra handen och dra ut, medan du haller den framre delen av handtaget

helt stilla i férhallande till patienten, sasom framgar av figur 1.

Kontrollera med hjélp av fluoroskopi att stenten har expanderat helt.

Vid behov kan stenten expanderas ytterligare med hjélp av en PTA-

ballongkateter. Vid val av diameter pa ballongkatetern, och nér efterexpansion

utfors, ska du ta hansyn till den karldiameter som har utvérderats med hjalp

av angiografi. Du maste under alla omsténdigheter vara sarskilt noga med

att inte expandera stenten utéver dess nominella diameter som star angiven

pa etiketten.

Stentens slutgiltiga diameter maste passa referenskarlets diameter.
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15.MOJLIGA BIVERKNINGAR

Eventuella odnskade effekter som kan vara férbundna med implantation av en
perifer stent ar bl.a. risker relaterade till perkutan transluminal angioplastik och
ytterligare risker forbundna med anvandningen av stent, enligt vad som anges
nedan.
« Infektion, smérta och hematom vid accessen

« Allergisk eller odnskad reaktion mot kontrastmedel, lakemedel som anvands
under proceduren eller material som stenten bestar av

Artarspasm

Artér- eller stenttrombos

Larbensartaraneurysm eller pseudoaneurysm

Aterosklerotisk distal embolisering

Blédning

Dédsfall

Dissektion, perforering eller bristningar i det stentade karlet

Emboli

Njursvikt

Ischemi i de nedre extremiteterna (som kraver kirurgiskt ingrepp)

Restenos i den artar dar stenten har implanterats

Stentembolisering

Karlocklusion eller oldst stenos
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16.ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att allt som ar maojligt har gjorts for att konstruera,
tillverka och férpacka enheten med de metoder som ar tillgangliga pa teknikens
nuvarande standpunkt som anses som lampligast. Vidare har principer om
integrerad sakerhet tillampats vid design och konstruktion. Detta sékerstaller
saker anvandning under angivna férhallanden och for avsedda andamal, genom
att folja de forsiktighetsatgarder som indikeras i foregaende punkter, med malet
att sa langt som mdjligt minimera, aven om det inte gar att helt eliminera, riskerna
i samband med anvandning av enheten.

Enheten far uteslutande anvéandas pa specialistidkares ansvar, och kvarstaende
risker och eventuella biverkningar och komplikationer med den behandling
som den ar avsedd for maste beaktas, sdsom namnts i 6vriga avsnitt i denna
bruksanvisning.

Den tekniska komplexiteten, och den kritiska naturen av medicinska val och
metoder for att tillampa enheten, undantar tillverkaren fran alla garantier,
uttryckliga eller underforstadda, for verkningsfullt resultat efter anvandningen
av enheten eller dess verkningsgrad for att atgarda en funktionsnedsattning,
sjukdomstillstand eller nagot annat medicinskt problem. | sjélva verket beror
resultaten, bade ur klinisk synvinkel och vad galler enhetens funktionalitet och
varaktighet, ocksa pa manga faktorer som ligger utanfér tillverkarens kontroll,
bland annat patientens tillstand, det kirurgiska forfarandet fér implantering eller
anvandning, och metoderna fér manipulation av enheten efter att férpackningen
har 6ppnats.

Mot bakgrund av dessa faktorer géller tillverkarens ansvar endast om det har
konstaterats att enheten paverkades av defekter nar den slapptes pa marknaden.
For detta andamal maste kunden omedelbart stalla enheten till tillverkarens
forfogande, i enlighet med villkoren for utgang och preskription som kravs enligt
lag. Tillverkaren forbehaller sig ratten att undersoka enheten som anses vara
felaktig och att faststélla om den faktiskt paverkas av defekter som kan paverka
produktens sékerhet. Tillverkarens ansvar utesluts om (i) den pastadda defekten
beror pa att enheten uppfyller en obligatorisk regel eller en bindande bestammelse,
och/eller (i) defekten som orsakade skadorna inte fanns nar tillverkaren lanserade
enheten och/eller (iii) om teknisk och vetenskaplig kunskap vid den tidpunkt d&
tillverkaren lanserade enheten fortfarande inte var tillracklig for att kunna betrakta
enheten som defekt, och/eller (iv) i nagot annat fall, utdver vad som angetts ovan, i
vilket lagen uttryckligen utesluter eller begransar tillverkarens ansvar for skador pa
grund av defekta produkter. Garantin bestar uteslutande av utbyte av den defekta
enheten mot en annan av samma eller likvardig typ som tillverkas av tillverkaren.
Garantin géller endast om enheten returneras korrekt till tillverkaren tillsammans
med en skriftlig och detaljerad rapport om de pastadda defekterna och, i fall med



en implanterad enhet, orsakerna till borttagning fran patienten. De pastadda
defekterna maste omedelbart rapporteras till tillverkaren i enlighet med villkoren
for forverkande och lagstadgad preskription.

Nar bytet har gjorts ersatter tillverkaren kunden de utgifter som denne adragit sig
for att returnera den erkant defekta enheten.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar i fall da de anvandningsmetoder och
forsiktighetsanvisningar som indikerats i denna bruksanvisning inte har beaktats,
och vid anvandning efter det utgangsdatum som indikerats pa férpackningen.
Vidare franséager sig tillverkaren allt ansvar vad betréffar foljdverkningarna av
medicinska val och anvandningsmetoder eller tillampning av enheten och ska
darfor inte, under nagra omstandigheter, hallas ansvarig for materiell, biologisk
eller ideell skada av nagot slag som uppkommer som ett resultat av att enheten
tillampas, och operatérens val av den implantatteknik som anvants.
Tillverkarens agenter och representanter &r inte behdriga att andra nagot av de
ovannamnda villkoren eller pata sig nagra ytterligare forpliktelser eller utfasta
nagon garanti betraffande denna produkt, utéver vad som faststallts ovan. Den
har garantin regleras i italiensk lag, savida inte obligatoriska lagar i annat land
géller i fall da tillverkaren har godkéant distribution av produkten i ett eller flera
andra lander an ltalien.
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NEDERLAN

NiTiDES
Met cCarbofilm™ gecoat zelfexpanderend perifeer stentsystem dat Amp-
hilimus™ (Sirolimus+vetzuur) afgeeft

1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De serie NiTiDES hulpmiddelen bestaat uit een zelfexpanderende stent en een
introductiesysteem voor de juiste plaatsing en ontplooiing ervan.

De stent is een buigzaam, zelfexpanderend implanteerbaar hulpmiddel.
Hij is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering (nitinol) met een coating van
«Carbofilm™, een dun laagje koolstof met een turbostratische structuur met hoge
dichtheid die in essentie gelijk is aan de structuur van de pyrolytische koolstof.
Door de coating van het substraat krijgt dit de biocompatibele en hemocompatibele
kenmerken van pyrolytische koolstof, zonder dat de fysieke en structurele
eigenschappen van het substraat zelf worden aangetast.

Op de stent zitten zes radiopake tantaalmarkers (drie aan elk uiteinde) om een om
een correcte plaatsing ter hoogte van de doellaesie mogelijk te maken.

De buitenkant van de stent heeft speciale, volledig met ¢cCarbofiim™ gecoate
groeven waarin de farmaceutische formulering Amphilimus™ zit, die bestaat uit
het geneesmiddel Sirolimus en een mengsel van langeketenvetzuren.

De specifieke geneesmiddeldosering voor het behandelde bloedvatopperviak
is ongeveer 0,9 yg/mm?, hetgeen overeenkomt met een minimum dosis van
270 pg op de kleinere stent (6,0x20 mm) en een maximum dosis van 2420 ug
op de grotere stent (8,0x150 mm).

Het gebruikte introductiesysteem is van het ‘over de draad’ type, hetgeen
verzekert dat de stent veilig over de laesie geplaatst en losgelaten kan worden.
Het wordt schematisch weergegeven op Afbeelding 1 en bestaat uit:

« een katheterlichaam (7) met een diameter van 6F, bestaande uit:

- een terugtrekbare externe huls, waarvan het distale, semi-transparante deel
(3) de stent (4) bevat; de huls heeft een radiopake kraag (13) bij de tip van
de katheter;
een binnenlumen met een spoel (6) en een binnenbuis (2) die compatibel
is met een voerdraad van 0,035 inch; het binnenlumen strekt zich over de
katheter uit vanaf een luerbevestiging (12) die proximaal aan het handvat
is vastgezet en distaal bij de tip (1) van radiopaak materiaal eindigt, om de
locatie en plaatsing van de stent te vergemakkelijken terwijl deze bekeken
wordt op een beeldvormingssysteem. Een aanslag (5) geintegreerd met
het binnenlumen voorkomt axiale verplaatsing van de stent tijdens het
terugtrekken van de buitenste huls;

« een handvat (8) met een introductiesysteem waarmee de katheter kan worden

gepositioneerd en de stent in situ kan worden ontplooid.

Het ergonomisch gevormde handvat maakt het de gebruiker mogelijk het vast te
pakken en te gebruiken, ook met één hand. Aan het proximale uiteinde heeft hij
een lueraansluiting (12) die gebruikt wordt om het voerdraadlumen uit te spoelen,
een veiligheidsspie (10), een wieltje (9) en een terugtrekbaar staartstuk (11).

De fabrikant produceert de perifere stent en het ontplooibare kathetersysteem
rechtstreeks en voert alle kwaliteitscontroles uit, zowel gedurende de productie
als op het eindproduct, in overeenstemming met de goede productiepraktijken.

2. BEOOGD GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL

Het zelfexpanderende perifere stentsysteem is bestemd voor de behandeling
van perifere slagaderaandoeningen die de oppervlakkige dijpbeenslagader en
de proximale popliteale slagader aantasten.

3. INDICATIE VAN HET HULPMIDDEL

Het hulpmiddel is geindiceerd voor de behandeling van stenose van
femoropopliteale slagaders boven de knie bij volwassen symptomatische
[Rutherford categorie 2-5] patiénten. De behandelde laesie, met een maximale
lengte van 14 centimeter, moet geoccludeerd zijn of een stenose hebben van meer
dan 50%, de-novo of restenotisch, en niet eerder behandeld zijn met een stent.

4. CONTRA-INDICATIES

Gebruik van de stent is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:

« Laesies die onbehandelbaar worden geacht met PTA of andere
interventietechnieken.

« Vrouwen die zwanger zijn, borstvoeding geven.

« Laesies die zich in de twee distale derden van de popliteale slagader bevinden
of bij het kniegewricht.

« Klinische aandoeningen die het gebruik van een therapie met antiaggregantia
en/of anticoagulantia belemmeren.

5. WAARSCHUWINGEN

* Het gebruik van het hulpmiddel wordt niet aanbevolen bij patiénten van wie
bekend is dat ze overgevoelig of allergisch zijn voor Sirolimus, vetzuren (zoals
stearinezuur, palmitinezuur, beheenzuur) of de metalen componenten van de
stent (zoals nikkel, titanium en tantaal).

« Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dit zou risico’s voor
verontreiniging van het hulpmiddel en/of infecties bij de patiént, ontsteking,
en overdracht van infectieziekten van de ene patiént op de andere kunnen
veroorzaken.

* Het hulpmiddel is ontworpen om als systeem te functioneren. Gebruik de
onderdelen ervan niet apart.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking geopend of beschadigd is,
onjuist opgeslagen is, of als de aangegeven uiterste houdbaarheidsdatum
verstreken is. In dergelijke gevallen wordt de steriliteit van het product niet
gewaarborgd.

« Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die specifiek getraind
zijn in het uitvoeren van percutane transluminale angioplastiek (PTA) en
implantatie van perifere stents.



« Als er ergens weerstand wordt ondervonden gedurende de procedure,
mag u het systeem niet forceren: trek het stentsysteem en de gehele
introductiekatheter, de voerdraad en de introducer als één geheel terug. Het
uitoefenen van sterke druk en/of onjuiste hantering kunnen ertoe leiden dat de
stent onopzettelijk ontplooid wordt of de plaatsingskatheter wordt beschadigd.

« Op elk moment tijdens de operatie kan onjuiste hantering dissectie, perforatie
of scheuring van het bloedvat veroorzaken.

« Het stentsysteem mag tijdens de plaatsing niet vooruit of achteruit worden
geschoven: dit kan ernstige schade aan de vaatwanden veroorzaken.

« De implantatie van een zelfexpanderende perifere stent kan bloedvatdissectie
distaal en/of proximaal ten opzichte van de stent veroorzaken, en tevens acute
blokkering van het bloedvat veroorzaken waardoor een extra ingreep nodig is
(chirurgische ingreep voor bloedvatvervanging, verdere dilatatie, ontplooiing
van verdere stents of andere procedures).

« Als de stent eenmaal gedeeltelijk is ontplooid, kan hij niet meer worden
teruggehaald met het introductiesysteem.

6. VOORZORGEN

« Gebruik nooit het quick-release-systeem aan het begin van de stentverwijding.
Gebruik dit alleen indien noodzakelijk, nadat minstens de helft van de lengte
van de stent is losgelaten.

« Het hulpmiddel moet voorzichtig gehanteerd worden om aanraking met metalen
of schurende instrumenten te vermijden die het zouden kunnen beschadigen
of mechanische wijzigingen zouden kunnen veroorzaken.

« Voorafgaand aan de voorbereiding en positionering mag het hulpmiddel niet
in aanraking komen met vloeistoffen.

* Het plaatsingssysteem van het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik met
contrastmiddelinjectors.

« Worden stents in tandem geimplanteerd, dan moeten de betreffende radiopake
markers elkaar overlappen. De overlapping mag niet meer dan twee stents
betreffen.

« In geval van overlappende stents wordt een overlapping van minder dan
20 mm aanbevolen.

+ Om beschadiging van de stent te voorkomen, moet u uiterst voorzichtig zijn
wanneer u een voerdraad of een ballonkatheter of een ander hulpmiddel door
de ontplooide stent voert.

7. MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Nitinol-stentproductlijnen van de
fabrikant MR-conditioneel zijn. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden
gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:
« Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5T) of 3-Tesla (3T)
* Maximale ruimtelijke veldgradiént van 6.140 G/cm (61,40 T/m)
« Gerapporteerde maximale, over het gehele lichaam gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) van het MR-systeem van:
« 1 W/kg (normale bedrijfsmodus) bij 1,5T
« 1 W/kg (normale bedrijfsmodus) bij 3T

RF-verwarming

Onder de hierboven omschreven scanomstandigheden zullen de Nitinol-
stentproductlijnen van de fabrikant naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 6,8 °C te zien geven na 15 minuten continu
scannen bij een voor het MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) over het gehele lichaam van 1,0 W/kg.

15T 30T
Configuratie enkele stent
Hoogste temperatuurverandering <6,3°C <6,2°C
Configuratie overlappende stent
Hoogste temperatuurverandering <6,8°C <6,3°C

MRI-artefact

Bij niet-klinische tests strekt de door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact
zich uit tot ongeveer 0,7 cm vanaf Nitinol-stents van de fabrikant bij beeldvorming
met gradiént-echo- en spin-echo-pulssequenties in een 3T MRI-systeem.

8. LEVERINGSWIJZE

Het NiTiDES hulpmiddel wordt steriel geleverd (door gebruik van een mengsel
van ethyleenoxide en CO,), voor eenmalig gebruik, verpakt in twee zakjes die niet
binnen een steriel gebied mogen worden gebracht. OPMERKING: de binnenzak
is de enige steriele barriére.

De steriliteit en chemische stabiliteit worden gewaarborgd zolang de verpakking
ongeopend blijft, tot aan de houdbaarheidsdatum die op de verpakking staat
vermeld (ZIE UITERSTE HOUDBAARHEIDSDATUM).

Inhoud: een (1) met cCarbofilm™ gecoat zelfexpanderend perifeer stentsysteem
dat Amphilimus™ (Sirolimus+vetzuur) afgeeft

9. OPSLAG
Het product moet worden bewaard zoals aangegeven op de verpakking, op een
koele en droge plaats, bij een bewaartemperatuur van maximaal 25°C.

10.MODELLEN
Elk NiTiDES hulpmiddel wordt geidentificeerd door een modelcode en een
partijinummer; de beschikbare productcodes worden vermeld in tabel 1.

11.GENEESMIDDELENREGIME

Onderzoeken in de klinische literatuur wijzen op de noodzaak om antiagreggantia

toe te dienen voor de operatie, anticoagulantia tijdens procedure en

antiaggregantia na de operatie.

De behandeling met antiaggregantia in de periode na de procedure bestaat uit

de toediening van:

- Thienopyridine (ticlopidine of clopidogrel of prasugrel in de doseringen die
worden aangegeven in de bijbehorende instructieboekjes of overeenkomstig
medisch voorschrift)
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- Aspirine in een minimumhoeveelheid van 100 mg/dag, voor onbepaalde tijd.
Gezien de complexheid van de procedure en de vele factoren die van invloed zijn
op de conditie van de patiént, wordt het bepalen van de juiste therapie overgelaten
aan het oordeel van de arts.

12.INTERACTIES MET GENEESMIDDELEN

Hoewel er geen specifieke klinische gegevens beschikbaar zijn, kunnen bepaalde
geneesmiddelen, zoals Tacrolimus, die ageren via hetzelfde bindende eiwit (FKBP),
de doelmatigheid van Sirolimus aantasten. Sirolimus wordt gemetaboliseerd door
CYP3A4. Sterke CYP3A4-remmers kunnen een verhoogde blootstelling aan
Sirolimus veroorzaken, vooral in het geval van meervoudige implantatie. Systemische
blootstelling aan Sirolimus als de patiént gelijktijdig immunosuppressieve
geneesmiddelen gebruikt, moet eveneens in aanmerking worden genomen.

13.KLINISCHE PROEF MET NiTiDES

De belangrijkste veiligheid en doeltreffendheid van de NiTiDES-stent zijn
vastgesteld in de pivotale klinische proef ILLUMINA die aan het in de handel
brengen voorafging.

Opzet van de studie: Binnen een multicenter, éénarmige studie werden 100
patiénten met symptomatische femoropopliteale ziekte met een maximale
laesielengte van 14 cm met de NiTiDES-stent behandeld. De primaire
werkzaamheid (primaire doorgankelijkheid) en het primaire veiligheidseindpunt
(een samenstelling van belangrijke ongewenste voorvallen: overlijden, amputatie
van het doelledemaat, ischemie van het doelledemaat waarvoor chirurgische
interventie of chirurgische reparatie van het doelvat nodig was of klinisch
aangedreven revascularisatie van het doelledemaat, verslechtering van de
Rutherford-score met 2 klassen, of tot klasse 5 of 6) werden vergeleken met
een Objective Performance Goal (OPG) na 12 maanden.

Resultaten: Procedureel succes werd in 100% verkregen.

Resultaten voor Doppler echografie toonden een primaire doorgankelijkheid van
87% (77/89, 95% betrouwbaarheidsinterval 80-94) aan, waarmee werd voldaan
aan de eisen van het OPG (73%). De primaire doorgankelijkheid over 24 maanden
was 81% (63/78).

Het primaire veiligheidseindpunt over 12 maanden was 96,8% (90/93), waarmee
werd voldaan aan de vereisten van het OPG (19,6%). 2,2% (2/93) van de patiénten
had een klinisch aangedreven revascularisatie van het doelledemaat, 1,1%
(1/93) overleed, 0 had amputatie van een doelledemaat, 0 had ischemie van
een ledemaat waarvoor chirurgische interventie of chirurgische reparatie van het
doelvat nodig was en 0 had verslechtering van de Rutherford-score met twee
klassen, of klasse 5 en 6.

Het veiligheidseindpunt over 24 maanden was 87,8% (79/90). 6,7% (6/90) van de
patiénten had een klinisch aangedreven revascularisatie van het doelledemaat,
3,3% (3/90) overleed, 0 had amputatie van een doelledemaat, 1,1% (1/90) had
ischemie van een ledemaat waarvoor chirurgische interventie of chirurgische
reparatie van het doelvat nodig was en 1,1% (1/90) had verslechtering van de
Rutherford-score met twee klassen, of klasse 5 en 6.

14.GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Selectie van het hulpmiddel

Bekijk de lengte van de doellaesie om te bepalen welke lengte de stent moet
hebben. Om de laesie goed te bedekken, moet de lengte van de stent ten minste
5 mm langer zijn dan de laesie zelf.

Meet de diameter van het bloedvat proximaal en distaal van de laesie om de
juiste stentmaat te bepalen. Om een veilige plaatsing van de stent te garanderen,
gebruikt u de grotere diameter als basis voor het kiezen van de juiste stentmaat.
Zie voor de selectie van het model de informatie in tabel 1.

Voorbereiding van het hulpmiddel

Véor de introductie van de stent moet heparine worden toegediend en worden
gecontroleerd of de geactiveerde stollingstijd (ACT - Activated Clotting Time) van
de patiént adequaat is, in overeenstemming met de praktijken in het centrum.
Tijdens de voorbereiding van het systeem moet er bijzonder op worden gelet
dat de stent niet in aanraking komt met welke vloeistof dan ook.

a) Open de doos en haal de zak die het steriele zakje bevat eruit.

b) Na onderzoek van de verpakking op eventuele beschadigingen, opent u het
buitenste niet-steriele zakje van aluminiumfolie en haalt u vervolgens de
inhoud uit het binnenste zakje. (N.B.: Het zakje van aluminiumfolie en het
buitenoppervlak van het binnenste plastic zakje ZIJN NIET STERIEL. Alleen
de inhoud van het plastic zakje is STERIEL).

Zet de steun op een vlakke ondergrond in een steriel gebied, maak de band
rondom het handvat los en verwijder de katheter van de beschermende spoel.
Controleer of de introductiekatheter niet geknikt of verbogen is en geen andere
beschadigingen vertoont. Door beschadiging van het hulpmiddel kunnen de
prestaties ervan worden aangetast.

Vul een injectiespuit van 3 ml met een fysiologische oplossing die heparine
bevat, sluit hem aan op de luer-spoelaansluiting (afbeelding 1, punt 12) en
pas positieve druk toe. Ga door met spoelen totdat de fysiologische oplossing
uit het distale uiteinde van de katheter naar buiten komt.

Inspecteer het distale uiteinde van de katheter, waarbij verzekerd moet worden
dat de stent (afbeelding 1, punt 4) volledig wordt bedekt door de externe huls.
Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is of als de stent gedeeltelijk
uitgezet is.
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Compatibiliteit met accessoires

Met het NiTiDES-hulpmiddel kunnen introducerhulzen met een doorsnede van
6F (2,0 mm) of groter worden gebruikt.

Met het NiTiDES-hulpmiddel kunnen voerdraden van 0,035 inch (0,89 mm) of
minder worden gebruikt. De keuze van de stijfheid en de tipconfiguratie van de
voerdraad hangt af van de klinische ervaring van de arts.

Mocht het nodig zijn om een geleidekatheter te gebruiken, dan zijn de systemen
compatibel met geleidekatheters met een diameter van 8F (2,7 mm) of groter.
Zorg in dit geval dat de hemostatische klep helemaal open is, voordat u het
geselecteerde samenstel naar binnen voert.



Inbrengen van de stent

a) Controleer of de veiligheidsspie (afbeelding 1, punt 10) van het handvat in de
vergrendelde stand staat (detail B).

b) Spoel het blootgestelde deel van de voerdraad af met een fysiologische
oplossing die heparine bevat, om bloedsporen of restanten contrastmiddel
te verwijderen.

c) Verplaats het systeem voorwaarts over de voerdraad totdat de stent de plaats
bereikt die behandeld moet worden.

Als op enig moment ongewone weerstand wordt ondervonden, forceer het

systeem dan niet: trek de introducer, de voerdraad en het hulpmiddel samen als

één geheel terug. Het uitoefenen van sterke druk en/of onjuiste hantering kunnen
ertoe leiden dat de stent onopzettelijk ontplooid wordt of de plaatsingskatheter
wordt beschadigd.

Voorwaartse verplaatsing van het hulpmiddel

a) Verplaats het systeem voorwaarts tot het punt waarop de stent voorbij de
laesie is.

b) Trek het systeem terug totdat de stent op één lijn ligt met de laesie.

c) Controleer of het deel van het introductiesysteem buiten het lichaam van de
patiént ongehinderd uitgestrekt en recht is.

Voorzichtig: als het introductiesysteem niet goed uitgestrekt is, kan de stent

worden ontplooid voorbij de doellaesie.

Implantatie en expansie van de stent
a) Pak het handvat stevig vast met één hand en controleer of de radiopake
markers op de stent proximaal en distaal ten opzichte van de laesie zitten.
b) Zorg ervoor dat de introducerhuls niet beweegt tijdens het ontplooien van de
stent.
c) Draai de veiligheidsspie op het handvat linksom (afbeelding 1, detail B) om
hem te ontgrendelen (STAP 1) en trek hem er vervolgens volledig uit (STAP 2).
Controleer nogmaals, terwijl u de handgreep in een vaste positie houdt ten
opzichte van de patiént, of de radiopake markers zich in de gewenste positie
ten opzichte van de laesie bevinden; begin de stent te ontplooien door het
wieltje (afbeelding 1, item 9) met uw duim in de richting van de pijl te draaien,
zoals getoond in afbeelding 1.
Wanneer het distale uiteinde van de stent goed vastzit aan de vaatwanden,
gaat u verder met het ontplooien van de stent onder fluoroscopie door aan
het wieltje te draaien totdat het uiteinde van de stent geopend is en volledig
in de vaatwanden geimplanteerd is.
Indien een snelle ontplooiing nodig is, gaat u als volgt te werk: zorg ervoor
dat er zich geen obstakels (bv. vrouwelijke luerbevestiging vastgeschroefd) in
het achterste uiteinde van het handvat bevinden, pak het achterste uiteinde
van het hulpmiddel (terugtrekken, afbeelding 1, punt 11) met uw andere hand
vast en trek eraan, terwijl u het voorste deel van de handgreep ten opzichte
van de patiént volkomen stil houdt, zoals aangegeven in afbeelding 1.
Controleer met fluoroscopie of de stent volledig verwijd is.
De stent kan indien nodig nog verder worden verwijd met behulp van een PTA-
ballonkatheter. Houd bij het selecteren van de diameter van de ballonkatheter
en bij het uitvoeren van de post-expansie rekening met de bloedvatdiameter
die beoordeeld is door middel van angiografie. Zorg er in ieder geval voor dat
de stent niet voorbij de nominale diameter die op het label is vermeld wordt
verwijd.
De uiteindelijke doorsnede van de stent moet geschikt zijn voor de doorsnede
van het referentiebloedvat.
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15.MOGELIJKE BIJWERKINGEN

De mogelijke bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met de implantatie van een

perifere stent omvatten risico’s die verband houden met percutane transluminale

angioplastiek en extra risico’s die verband houden met het gebruik van stents,

zoals hieronder aangegeven.

« Infectie van de toegangsplaats, pijn en hematoom

« Allergische reactie op of bijwerking van contrastvloeistof, geneesmiddelen
die tijdens de procedure worden gebruikt of materialen waaruit de stent is
vervaardigd

« Slagaderspasme

+ Arteriéle of stenttrombose

i* Aneurysma of pseudoaneurysma van de dijslagader

« Atherosclerotische distale embolisatie

« Bloeding

« Overlijden

« Dissectie, perforatie of scheuring van het gestente bloedvat

« Embolie

« Nierfalen

« Ischemie van de onderste ledematen (waarvoor speciale chirurgie nodig is)

* Restenose van de slagader waarin de stent geimplanteerd is

« Stentembolisatie

« Bloedvatocclusie of onopgeloste stenose

16.AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

De fabrikant garandeert dat het hulpmiddel met de grootste zorg is ontworpen,
vervaardigd en verpakt, met gebruikmaking van de technieken die het meest
geschikt worden geacht onder die welke bij de huidige stand van de technologie
beschikbaar zijn en met toepassing van de beginselen van integratie van de
veiligheid in ontwerp en constructie om een veilig gebruik te waarborgen wanneer
het wordt gebruikt onder de omstandigheden en voor de doeleinden waarvoor het
bestemd is, met inachtneming van de voorzorgsmaatregelen de in de voorgaande
punten zijn genoemd, en in ieder geval gericht op het zoveel mogelijk beperken,
doch niet volledig uitsluiten, van de risico’s die aan het gebruik van het hulpmiddel
zijn verbonden.

Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt onder de verantwoordelijkheid
van gespecialiseerd medisch personeel en rekening houdend met de restrisico’s
en de mogelijke bijwerkingen en complicaties van de therapie waarvoor het
bestemd is, met inbegrip van die welke in de andere hoofdstukken van deze
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gebruiksaanwijzing worden genoemd.

De technische complexiteit en de kritische aard van medische keuzes en
toepassingsmethoden van het hulpmiddel sluiten elke expliciete of impliciete
garantie van de fabrikant over de doeltreffendheid van het resultaat na het
gebruik van het hulpmiddel of over zijn doeltreffendheid in het oplossen van een
toestand van invaliditeit, of enige andere pathologie of medisch probleem uit. De
resultaten hangen namelijk, zowel vanuit klinisch oogpunt als qua functionaliteit
en duur van het hulpmiddel, ook af van talrijke factoren die buiten de controle
van de fabrikant vallen, waaronder slechts als voorbeeld en niet als uitputtende
omstandigheden van de patiént, de chirurgische procedure van implantatie of
gebruik, de hanteringsmethoden van het hulpmiddel na het openen van de
verpakking worden genoemd.

In het licht van deze factoren is de fabrikant slechts aansprakelijk indien is
vastgesteld dat het hulpmiddel gebreken vertoonde op het tijdstip waarop
het in omloop is gebracht. Daartoe dient de klant het hulpmiddel onverwijld
ter beschikking van de fabrikant te stellen, met inachtneming van de door de
wet voorgeschreven verjaringstermijnen; de fabrikant behoudt zich het recht
voor om het hulpmiddel dat als defect wordt beschouwd te onderzoeken en
vast te stellen of het daadwerkelijk gebreken vertoont die de veiligheid van het
product kunnen beinvioeden. De aansprakelijkheid van de fabrikant is uitgesloten
indien (i) het beweerde gebrek te wijten is aan de overeenstemming van het
hulpmiddel met een dwingend voorschrift of een bindende bepaling, en/of (ii)
het gebrek dat de schade heeft veroorzaakt, niet bestond toen de fabrikant het
hulpmiddel op de markt bracht en/of (iii) indien de stand van de technische en
wetenschappelijke kennis op het moment dat de fabrikant het hulpmiddel uitbracht,
nog niet toeliet het hulpmiddel als gebrekkig te beschouwen, en/of (iv) in elk ander
geval, ook verschillend van die hierboven vermeld, waarin de wet uitdrukkelijk
de verantwoordelijkheid van de fabrikant uitsluit en beperkt voor schade als
gevolg van defecte producten. De garantie bestaat uitsluitend uit de vervanging
van het defecte hulpmiddel door een ander van hetzelfde of een gelijkwaardig
fabricagetype van de fabrikant.

De garantie is alleen van toepassing indien het hulpmiddel correct naar de
fabrikant wordt teruggestuurd samen met een schriftelijk en gedetailleerd rapport
over de beweerde defecten en, in het geval van een geimplanteerd hulpmiddel,
over de redenen voor verwijdering uit de patiént. De beweerde defecten moeten
onverwijld aan de fabrikant worden gemeld met inachtneming van de verval- en
wettelijke verjaringstermijnen.

Zodra de vervanging heeft plaatsgevonden, zal de fabrikant de klant de door hem
gemaakte kosten voor de terugzending van het als defect erkende hulpmiddel
terugbetalen.

De fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af in elk geval van niet-naleving van
de gebruiksmethodes en de voorzorgsmaatregelen aangegeven in deze
gebruiksaanwijzing en in het geval van gebruik na de vervaldatum aangegeven
op de verpakking.

Bovendien wijst de fabrikant alle aansprakelijkheid af voor de gevolgen van
medische keuzes en de wijze van gebruik of toepassing van het hulpmiddel en
zal derhalve in geen geval worden vervolgd voor enige materiéle, biologische
of morele schade van welke aard dan ook, voortvioeiend uit de toepassing van
het hulpmiddel en uit de keuze van de implantatietechniek door de gebruiker.
De agenten en vertegenwoordigers van de fabrikant zijn niet gemachtigd om
voornoemde voorwaarden te wijzigen, noch om enige bijkomende verbintenis
aan te gaan of om enige garantie met betrekking tot dit product te geven, anders
dan hierboven aangegeven. Deze garantie wordt beheerst door de Italiaanse wet,
tenzij de dwingende wetten van een andere staat van toepassing zijn, in het geval
dat de fabrikant toestemming heeft gegeven voor de omloop van het product in
een of meer andere staten dan ltalié.



EAAHNIKA

NiTiDES
emikaAuppévo pe cCarbofilm™ autodiareivopevo ouoTnpa stent
TEPIPEPIKWV ayyeiwv Amphilimus™ (patrapukivn+AImrapo6 ogu)

1. NEPIFPA®H THZ LYZKEYHZ

O1 oguokeuég TnG oikoyévelag NiTIDES amoteAoUvtal a1md éva auTodIaTeIVOPEVO
stent kal éva oUoTNUa TTPOWONONG Yia TN CWOTH TOTTOBETNON Kal €KTITUEH Tou.
To stent eival pia eUkapTTn, auTOdIATEIVOUEVN EUQUTEUCIUN GUOKEUN. Eival
KATAOKEUAOUEVO atré Kpdpa vikeAiou kai Tiraviou (Nitinol) kai emKaAuppévo pe
«Carbofilm™, pia AeTrTA eTTioTPWON GvBpaKa Pe GTPORIANOGTPWHATIKA Sopr| uPnAng
TIUKVOTNTAG, OUCIOOTIKA TTAVONOIOTUTIN ME TN SOr) TOou TTUPOAUTIKOU GvBpaka.
H emkGAUYn TTapEXEN OTO UTTOOTPWHA T XAPAKTNPIOTIKA BIooupBaTéTnTag Kai
QIMOCUPBATOTNTAG TOU TTUPOAUTIKOU GVOPaKA, XWPIG va ETTNPEALE! TIG PUOIKEG Kal
OOWIKEG IBIOTNTEG TOU UTTOOTPWHATOG.

To stent @éper €1 akTIVOOKIEPOUG DeikTEG aTTd TAVTAAIO (TPEIG OE KABE GKPO) WOTE
va gival SuvaTh n owoTr ToTToBETNON Tou oTNV TEPIOXN TNG BAGRNG.

21NV e§WTEPIKN €M@AveIa Tou stent utrdpxouv €181kéG aUAaKeg, TTARPWG
eTMKaAUpPEveG pe ¢Carbofilm ™, TTou TTEPIEXOUV TO POPUAKEUTIKO TTAPACKEUAOHA
Amphilimus™, 1o oTroio amoTeAeiTal ATTé TN PAPHAKEUTIKF) OUTTA PATTNUKIVN Kol
éva peiypa Amrapuwv o&éwv pokpdag ahuaidag.

H docoAoyia TNG QAPUAKEUTIKAG 0UTTIag WG TTPOG TNV ETTIPAVEIQ TOU QyYEIOU 6TTOU
Ba ep@uTeudEi To stent eivan Trepitrou 0,9ug/mm?2, n oTToia AvVTIOTOIXEI € EAGXIOTN
S86on 270 ug yia 1o pikpdTEPO stent (6,0x20 mm) kai péyiotn d6on 2420 g yia
TO peyaAUTEPO stent (8,0x150 mm).

To oUoTnpa TOTTOBETNONG €ival TUTTOU over-the-wire (Travw aTroé To auppa),
woTe va dlaoaAifeTal 611 To stent Ba ToTTOBeTNOEI Kal Ba atreAeuBepwBEi pe
aoc@dAeia Tavw aTtnv Teploxn TNG BAARNG. ATreikovieTal oxnuaTiké otnv Eikéva
1 kai aTroTeAEiTal aTré:

*  TO OWG Tou KABEeTAPQ (7) pe diGueTpo 6F, To oTroio atroTeAeiTal ao:

- V0 OTTOOUPOHEVO EGWTEPIKG BNKAPI, HEGA OTO GTTW, NUIBIAPAVEG THAKA (3)
TO OTT0i0 ouyKpaTei To stent (4): To BNKApPI PEPEI Eva aKTIVOOKIEPO KOAGPO
(13) kovTé oTO GIKPO TOU KABETAPA-

- €vav EOWTEPIKO aUAS TTou aTroTeAeital atméd éva eAatripio (6) kai évav
£0WTEPIKG OWARVA (2) cupBaTé pe 0dnyd oUppa 0,035 IVTOWV: 0 EOWTEPIKOG
QUAGG EKTEIVETOI KATA PAKOG TOU KABETAPA, EEKIVVTAG OTTO TO CUVOETIKG luer
(12) oTo eyyUg dkpo TnNG Aafrg Kal pBAvovTag péxpl To dmw dkpo (1) Tou
KABETAPA aTTO AKTIVOOKIEPS UAIKG, £T01 WOTE VA SIEUKOAUVETAI O EVTOTTIONOG
Kal N TOTToBETNaN Tou stent uTTd ameikovioTIK kaBodriynan. To mwpa (5) Trou
£iVal EVOWPATWHPEVO OTOV ECWTEPIKG AUAS EUTTOBICEI TNV AEOVIKI| JETATOTTION
Tou stent 6tav ammooUpeTal TO §WTEPIKS BnKApPI-

« pio AaBn (8) pe ocloTnUa TOTTOBETNONG, TTOU ETTITPETTEI TNV TOTTOBETNON TOU

KOBETAPa Kal TNV €KTITUEN Tou stent in situ.

H Aan gival epyovopikG oxedIQoPEVN VIO va ETTITPETTEI GTOV XEIPIOTH va TNV
KPOTA Kal va T XpNOIJOTIoIEl akOpa Kal PE To €va Xépl. AlabéTer pia BUpa luer
(12) oTo £yyUg GKPO, TTOU XPNOIKOTIOIEITAI YIa TNV €KTTAUGH TOu aUAoU Tou 0dnyouU
ouppaTog, éva KAeIdi aogpaleiag (10), éva poddki (9) kai Triow pépog aréoupong
(11).

O KataokeuaoTAg Kataokeuddel atreuBeiog To oUOTNUA Tou stent TrEPIPEPIKWV
ayyeiwv + kaBeThpa EKTITUENG Kol dlevepyei OAOUG Toug EAEyxXoUG BlacpaAiong
To18TNTAg, TOO0 KATE TO OTAdIO TNG TTAPAYWYAG 600 Kal ETT TwWV TEAIKWV
TIPOIOVTWY, CUPPWVA PE TOUG KAVOVEG TNG KAANG KATAOKEUAOTIKAG TTPAKTIKAG.

2. MPOBAEMOMENH XPHZH THZ LYZKEYHZ

To auTtodiateivopevo oUaThUa stent TTEPIPEPIKWV ayyEiwv TTPOOPICETal yIa Th
Bepatreia TN MNepipepikng Aptnpiakng Nécoou Trou TTPoGRAAAEI TNV ETTITTOARG
unpiaia aptnpia kai TNV £yyUg Iyvuakr aptnpia.

3. ENAEIZH THZ ZYZIKEYHZ

H ouokeun evdeikvuTal yia Tn BepaTeia TNG OTEVWONG PNPEOIYVUAKWY apPTNPIWY
EMAvw oTd TO YyOvaTo O€ eVAAIKEG CUNTITWHATIKOUG aoBeveig [KaTnyopia
Rutherford 2-5]. H BAGBN utré Beparreia, YEyIoTou PAKOUG 14 EKATOOTWV, TIPETTEI
va gival gpaypévn r pe otévwan Babuol uwnAdtepou até 50%, de-novo 1
ETTAVACTEVWTIKN, TTOU BV £XEI TTpONYyoupévwg UTTOBANBEI o€ Beparreia pe stent.

4. ANTENAEIZEIZ

H Xprion Tou stent avrevdeikvuTal oTIG cxKo)\ouﬂeg 'ITEpI'ITTwO'EIg
BAaBag TToU agloAoyoUvTal WG PN avTIPETWTTIoINEG P PTA R dAAeg eTTEURATIKES
TEXVIKEG.

« Tuvaikeg TTou eival éykueg, OnAadouv.

*  BAGBeg evToTTiopéveg OTa TTEPIPEPIKG DUO TPITA TNG IYVUOKAG apTnpiag A oTnV
apBpwaon Tou yovarog.

*  KAIvikég kaTaoTdoelg TTou PTTodifouv Tn XPAON avVTIIMOTIETAAIOKAG Kal/f
QAVTITINKTIKAG AYWYAG.

5. MPOEIAOMOIHZEIZ

« Hxprion TNg CUOKEUNG BEV OUVIOTATAI OE AOBEVEIG UE YVWOTH UTTEPEUAIoONTia
i aAAepyia oTn patrapukivn, ota Aimapd ogéa (6TTwg To oTEATIKO 08U, TO
TOAPITIKO 08U, TO BeXeEVIKO 0&U) i oTa PETAAAIKG UAIKG Tou stent (6TTwg TO
VIKEAIO, TO TITAVIO KOl TO TAVTAAIO).

* H ouokeur) TpoopideTal yia pia uévo xpron. Na pnv emravaypnaoigoTroleital kai
va unv utroBaAAeTal o€ eTraveTTeepyaaia A emavatooTeipwon. O1 dladikaoieg
QUTEG PTTOPET va SNHIoUPYROOUY KivOuvo HOAUVONG TNG CUOKEUNAG Kal KivOuvo
Aoipwgng Tou aoBevr, PAEYPOVAG Kal HETASOONG HOAUTHATIKWY VOOWYV aTrd
aoBevr| o€ aoBev.

* H ouokeun €xel oxedIOOTEl WOTE va AeIToupyei wg eviaio oloTnua. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE T EEAPTANATE TNG EEXWPIOTA.

* Mnv XPNOIYOTIOINCETE T CUCKEUN OV N GUCKEUOTIa TNG €Xel avolxBei A éxel
uTrooTEl gnuId, av dev éxel QUAaXOE UTTO KATAAANAEG OUVONKEG A av €XEl
TTapENBEI N nuepopnvia ANENG TNG. Z€ QUTEG TIG TIEPITITWOEIG, N OTEIPOTNTA
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TOU TTPOIGVTOG dev gival yyunuévn.

* Houokeun Tipétrel va xpnaigoTrolgital pévov arro 1atpoUg eIBIKE EKTTAISEUEVOUG
ae emeppaoeig diadeppikng JIAUAIKAG ayyeloTTAaoTiKAg (PTA) kai Siadikaaieg
ep@UTEUONG Stent oe TrEpPIPEPIKG ayyeia.

« Edv, ot ommoiodrtrote onpeio TG dIadIKACIOG, TUVAVTATCETE avVTioTAON, UNV
TECETE TO CUOTNUA: ATTOOUPETE TO oUOTNA Tou stent Kal 0AOKANpo Tov
KaBEeTAPa TOTTOBETNONG, TO 03NYS GUPUA KAl TOV EI0OYWYEX WG EVIAIO OWUA.
Av aokioeTe utrepBoAIKr) dUvapn kal/f xeipioTeite AavBaopéva To oloTnua,
uTTopEi va ekTITuXBEi Katd AdBog 1o stent fj va TTpokAnBEei {npiG oTov KabeTApa
TOTTOBETNONG.

« Xeg OAn T didpkela TNG eTEPRAONG, O AavBaCTPEVOG XEIPIOPOG PTTOPET va
TIpoKaA£TEl dlaxwpIoud, diaTpnon R prgn Tou ayyeiou.

*  Mnv powBeite i aTrooUpeTe TO oUOTNHA stent katd Tn Sidpkeia TNG EKTTTUENG:
evdExeTal va TTPOKaAEDEl goBapég BAABEG OTA TOIXWHATA TOU ayyEiou.

* H ep@uTeuon autodiaTeivouevou stent TTEPIPEPIKWV ayYEiWV UTTOPET va
TIpoKaAéoel SlaxwpIopd Tou ayyeiou GTrw Kai/fy yyUg Tou stent kai pTropei
€TTIONG VO TTPOKAAEDEI OgEia aTTéOPPagN Tou ayyeiou, KABIOTWVTAG avayKaia
deUTepn eTTEUPRAON (XEIPOUPYIKN TOTTOBETNON aAyYEIOKOU POOXEUNATOG,
€TTavadIaoToAR TOu ayyeiou, EKTTTUEN CUPTTANPWHOTIKWY stent fj GAAeg
d10dIKATiEG).

*  AQ@oU ekTITUXBEI €0TW Kal MEPIKWG TO stent, dev pTTopei va avakTnOei pe To
oUoTnua ToTToB£TNOoNG.

6. MPO®YAAZEIZ

* Mn xpnoiyoTtrolgite OTE TO OUOTNHA TaxEiag aTTeAeUBEPWONG OTNV apXA TNG
diaraong Tou stent. XpnoigotroijoTe 1o pévo €dv ival amapaiTnTo, APoU
atreAeuBepwOE TOUAGXIOTOV TO MIGG UAKOG Tou stent.

* O XeIpIopdG TNG CUOKEUNG TIPETTEN va €ival EEAIPETIKG TTPOTEKTIKOG, WOTE VA
amro@eUyeTal KABe £TTAPN e PETAANIKG I} TPOXIG EpyaAEia, Ta OTTOIA PTTOPET VO
TOU TTPOKAAECOUV NMIG 1) NXOVIKEG BAGBEG.

« Houokeun dev TIPETTEI va EPXETAI OE ETTAPH PE UYPA TIPIV OTTO TNV TTPOETOINOCI
Kal TNV TOTT08£TNOT TNG.

« To ouoTnua ToTToB£TNONG TNG CUOKEURG OEV TTPOOPIgETal YIa XPron HE
EYXUTAPEG OKIAYPAPIKOU PECOU.

« Kartd tn S1adoyIkr eUTEUCN TIEPIOTOTEPWY Stent, oI avTioToIXol aKTIVOTGKIEPOI
OeikTeg TPETTEl va aAAnAetTikaAuTITovTal. H aAAnAoeTTikdAuyn Sev TrpéTel va
evéxel TepioodTepa amd dUo stent.

«  Ze mrepimTwon aAnAosmmikdAuywng stent, cuvioTaTal prikog aAANAoETTIKGAUYNG
MIKpOTEPO aTTé 20 mm.

* Mo va pnv TpokaAéaeTe {nuIG oTo stent, TTPoaExeTe Trapa TTOAU OTav TTEPVATE
éva odnyd oUppa iy éva KaBeTApa Pe PTTAAGVI 1) KATTOIa GAAN CUOKEUR JETa
atré To stent Trou éxel EKTITUXOEI.

7. NAHPO®OPIEZ A THN AZOAAEIA KATA TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA
(MRI)
Mn kAIvIKEG BoKIpEG KaTEDEIGaV OTI OI GEIPEG TOU KATAOKEUAGDTH TOU TTPoidvTog stent
Nitinol eival acaleig og epIBaAAov MR utré dpoug. ‘Evag acBevig pe auTr Tn
OUOKEUN PTTopEi va oapwBei Pe acpdaAeia og éva ouotnua MR 1Tou TTAnpoi Tig
ak6AouBeg TTpolTToBEoEIG:
*  ZTamiké payvnTiko Tredio 1,5-Tesla (1,5T) rj 3-Tesla (3T)
*  MéyioTo wpikd peTaBarAdépevo payvnTiké edio 6.140 G/ecm (61,40 T/m)
*  Méyiotn, avagepopevn amd 1o olotnua MR, péon TiunR €1dikol pubuol
amoppoé®nong (SAR) yia oAdkAnpo 1o owya:
* 1 W/kg (Kavovikog TpoTTog Aeitoupyiag) og 1,5T
« 1 Wl/kg (Kavovikdg 1pdTrog Aeitoupyiag) oe 3T

Oéppavon RF

271G oUVOKEG OpWaONG TToU OPIfoVTal AVWTEPW, OI OEIPEG TOU KATAGKEUAOTH TOU
TrpoidvTog stent Nitinol avapévetal va pokaAéoouv péyioTtn alénon Bepuokpaaiog
HIkpSTEPN a6 6,8 °C peTd atmd 15 AeTrTé ouvexoUg 0BPwWONG O AVOPEPOHEVN
amé 10 ouoTnua MR, péon Tipr €1d1kod pubuou ammoppdenong (SAR) yia oAdkAnpo
7o owpa 1,0 Wikg.

15T 30T
Aiauépewon eviaiou stent
Meéyiorn ueraBoAn Beprokpaaciag <6,3°C <6,2°C
Aiauépewon arAnroemikdAuyng stent
Meéyiorn peraBoAn Beprokpaciag <6,8°C <6,3°C

Texvoupynpa MR

Me Bdaon oToixeia ammd pn KAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVOUPYNHA TG EIKOVAG TTOU
OnuIoupyeiTal aTrd TN OUCKEUN ekTeiveTal TrepiTrou 0,7cm atré Ta stent Tou
karaokeuaoTn Nitinol katd TN odpwaon pe TTaAPIKEG akoAouBieg BaBuIdwTAG NXoUg
1 1d100TpoPopung ot auoTnua MRI 3T.

8. NQZ NAPEXETAI

H ouokeur) NiTIDES trapéxeTtal ammooTeipwpévn (XPNOIHOTIOIWVTAG £va PEIYHO
o&e1diou Tou aiBuleviou kai CO,), yia pia Xprion, TTEPITUAYEVN O€ U0 GAKOUAAKIQ
Trou dev TIPETTEl va peTapepBouv o€ aTeipo Tedio. THMEIQZH: To eowTepIkd
OOKOUAGKI gival 0 HOVOG OTEIPOG PPaAYHOG.

H amooTeipwon kai n XnUIKA oTaBepdTnTa Eival eyyunpéVeg, EQOCOV N CUOKEUATTa
TTaPAPEVEl aKEPQIO KAl PJEXPI TNV NUEPOUNVIR ARENG TTOU avaypda@eTal TTavw oTn
ouokeuaoia (HM/NIAAH=HZ).

MNepiexopeva: éva (1) emkaiuppévo pe cCarbofilm™ autodiateivopevo oloTnua
stent epipepikwy ayyeiwv Amphilimus™ (patrapukivn+AiTapé ogu)

9. AMOOHKEYZH
To TTpOidV TTPETTEl VO QUAGOTETAI OTTWG UTTODEIKVUETAI TIAVW OTN CUOKEUOTIA, O€
Spooepd kal ENpd xwpo, Pe péy. Bepuokpacia uAagng 25°C.

10.MONTEAA
H ouokeur) NiTIDES avayvwpiletal atrd Tov kwdikd PovTEAOU Kal Tov apiBud
TrapTidag. O Kwdikoi Twv dIaBécIpwy TTPoIdVTWY avaypdgovtal aTov Mivaka 1.



11.®APMAKEYTIKH ArQrH

H kAivikr) BIBAIoypagia KaTadeIKvUEl OTI TIPETTEI VO XOPNYEITAI AVTIAIMOTTETAAIOKD

aywyn TpIv atmé Tnv eTEURAOT, AVTITINKTIKA aywyn Katd 1n SidpKeia TG

€MEPRAONG KAl AVTIAIPOTTETAAIOKN aywyr PETE TV ETTEPBaON.

H avTicipotreTaAiakr aywyr HeTd Tnv eméuBaon TrepidapBavel xopriynon:

- Oeievotrupidivwy (TIKAOTTIBIVN 1) KAoTIBoYPEAN 1} TTpacouypéAn, oTn docoAoyia
TTOU UTTOBEIKVUEI TO QUAAGSIO 0dNYILV TOU avTiOTOIXOU PapHdKou fj GUppwva
ME TN ouvTayr Tou 10TpoU)

- Aompivng, pe ehdyiotn d6an 100 mg/nuépa dia Biou

Me dedopévn, woTdco, TNV TTOAUTTAOKSTNTA TNG S1adikaaiag Kal Toug TToAAoUg

TIOPAYOVTEG TTOU ETTNPEAJOUV TNV KATAOTAGCT TOU aoBevr, n TEAIKR amégaacn yia

TNV €TMAOYN TNG KATAAANANG ayWYAG EVATIOKEITAI GTOV 10TPO.

12.AAAHAENIAPAZEIZ ME AAAA DAPMAKA

Av Kal dev UTTAPXOUV CUYKEKPINEVA KAIVIKG aTOIXEIO DIOBETIUA, OPICUEVT PAPHOAKA,
OTTWG TO TAKPOAIMOUG, TTOU JPouV HECW TNG idBI0G SETUEUTIKAG TTPWTEIVNG
(FKBP), evdéxeTal va £TTNPEACOUV TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG POTTAPUKIVNG. H
patrapukivn petaBoAidetal atro 1o kuttapdyxpwua CYP3A4. O1 1o0xupoi avaoToAeig
Tou CYP3A4 evdéxeTal va TTpoKaAéoouv augnuévn €KBeon oTn paTrapukivn,
1810iTEPA OTNV TTEPITITWON TTOAATTAWY epPUTEUPATWY. H ouoTnuikA ékBeon oTn
patrapukivn Ba Tpéel emiong va AapBdvetal utroyn, edv o acBevig AapBaver
TIaPAAANAG CUCTNUIKY AVOCOKATAOTOATIKA aywyn.

13.KAINIKH AOKIMH ME NiTiDES

Ta Kupi6TEPQ OTOIXEIQ AOPAAEIag Kal atroTeAeapaTikéTnTag Tou stent NiTIDES
kaBopiotnkav atméd Tnv KAvikA dokiury ILLUMINA, kaipiag onupaciog Tpiv atméd
n 81GBean oTNnV ayopd.

ZXeDIOOPAG TNG HEAETNG: EVTOG piaG TTOAUKEVTPIKNG, HovoU okéAoug peAéTng, 100
Q0BEVEIG UE TUUTITWHATIKY UNPEOIYVUOKR VOOOo pe PéyiaTo prikog BAGBNG 14cm
avTipeTwTTioTnKav pe 1o stent NiTIDES. H Baoiun amoteAeopatikdtnta (Baoiun
BatétnTa) kar 1o Baoipo TEAIKG onueio aoc@daAeiag (pia ouvBeon coBapwv
TIOPEVEPYEIWV: BAVATOG, aKPWTNPIACUOG AKPOU-TTOXOU, I0XAINIO AKPOU-OTOXOU
TIOU OTTQITET XEIPOUPYIKH ETTEURAON 1) XEIPOUPYIKH EMOIOPBWON TOU ayyEiOU-OTOXOU
i emépBaon emavayyeiwong NG BAGBNg-otdxou, emdeivwon NG Babuoloyiag
Rutherford katd 2 katnyopieg, 1 otV Katnyopia 5 | 6) cuykpiBnkav pe évav
Objective Performance Goal (OPG - Z16x0g AvTikelpevikrg ETidoong) yia 12 priveg.
AtroteAéoparta: H emtuxia Tng diadikaciag emmTelxOnke katd 100%.

Ta atroteAéopaTa pe Toug utrépnxoug Doppler epgavidouv Baoiun Bardtnta Tou
87% (77/89, 95% diaoTrpaTog eUTmoTooUvng 80-94), TTANpoUV TIG ATTAITAOEIG TOU
OPG (73%). Z1oug 24 prjveg n Baoiun Barétnta rtav 81% (63/78).

ZToug 12 prjveg 10 BAoipo TeAIKO onpeio ao@daAeiag nTav 96,8% (90/93),
TANPWVTAG TIG aTraiToelg Tou OPG (19,6%). 2,2% (2/93) Twv acBevwyv utréaTn
emépBaon emavayyeiwang g BAGPng-oToxou, 1,1% (1/93) ameBiwae, 0 utréoTn
aAKPWTNPIACSG TOU GKPOU-0TOXO0U, 0 UTTEDTN I0XaIYia TOU BKPOU-GTOXOU TTOU Va
QTTaITEl XEIPOUPYIKN ETTEPRACN 1) XEIPOUPYIKN EMISIOPOBWON TOU ayyeiou-oTOXOoU
kai 0 utréoTn emdeivwon TG Babuoroyiag Rutherford katd dUo katnyopieg, i
oTnV Katnyopia 5 kai 6.

2T10UG 24 prjveg To TeAIkG onpeio ao@dAeiag fTav 87,8% (79/90). 6,7% (6/90) Twv
aoBevwv utréoTn eméuBacn emavayyeiwong Tg BAGRNg-oToX0U, 3,3% (3/90)
ameBiwae, 0 UTTEOTN aKPWTNPIACHSG Tou AKPOU-0TOXoU, 1,1% (1/90) utréoTn
10XQIMia TOU AKPOU-OTOXOU TTOU VA ATTAITE XEIPOUPYIKN ETTEURATN 1) XEIPOUPYIKN
emdI6PBwoN Tou ayyeiou-oTdxou kal 1,1% (1/90) utréoTn emdeivwon Tng
BabBporoyiag Rutherford katé duo kartnyopieg, | TNV Kartnyopia 5 kai 6.

14.0AHTIEZ XPHZHZ

EmiAoyn Tng cuokeung

Avatpégte a10 Prkog TnNG BAARNG-0TOXOU yia va TTPOoodIOPIcETE TO HAKOG TOU
armaitoupevou stent. MNa va kaAu@Bei 6TTwg appddel n BAGRN, To PAKOG EKTTTUENG
Tou stent TTpéTTel va gival TOUAGXIOTOV 5 mm pakpUTePO, aTré TNV idia TN BAARN,
O€ QUPOTEPEG TIG TIAEUPEG.

Avatpégre otn S1GuETPO Tou ayyeiou eyyUg Kai ATTw TnNg BAGRNG yia va
TIpoadiopioeTe To KatdAAnAo péyeBog Tou stent. MNa va e§ao@alioTei N aoPaAig
TOTTOBETNON TOU stent, xpNOIMOTIOINCTE TN PEYaAUTEPN SIAUETPO WG BAoN yia Thv
emmAoyr| Tou evedelypévou peyEBoug stent. OTav eTIAEYETE TO HOVTEAO, AVOTPEXETE
aTIG TTANPOPOPIEG TTOU avaPEPovTal oToV TTivaka 1.

MposeToipagia TNG CUOKEUNG

Mpiv Eekivijoete Tn diadikagia TomoBETNONG TOu stent, xopnynoTe nmapivn

Kol eAEyETE TOV gvepyoTToinuévo xpovo TEng (ACT) Tou aoBevolg yia va

BeBaiwbeite 6T BpiokeTal oTa eTTiTTESQ TTOU OPIfOUV OI KaBiEpwHEVES Sladikaaieg

TOU VOONAeUTIKOU 0ag |6pupmog

Kard tnv mmpoeTolpacia Tou ouoTiaTog, TPooEsTe IBlaiTepa WOTE To stent

va pnv £pBel o€ £TTAQN pE LYPA.

a) AvoigTe TO KOUTI KaI aQaIpEOTE TO PAKEAO TTOU TTEPIEXEI TO ATTOCTEIPWHEVO
OOKOUAGKI.

B) Metd TNV €§€TAON TNG CUOKEUATIAG YIa TUXOV {NMIEG, AVOIETE TO EEWTEPIKO

HN ATTOOTEIPWHEVO OAOUMIVEVIO COKOUAGKI Kal OTN CUVEXEID AQaIPECTE TO

TTEPIEXOUEVO ATTO TO EOWTEPIKO TAKOUAAKI. (Znueiwon: To ahoupivévio

OaKOUAGKI KOl N EEWTEPIKA ETTIPAVEIN TOU ECWTEPIKOU TTAAOTIKOU gakouAiol

AEN EINAI ANOZTEIPQMENA. Mévo Ta mepiexdpeva Tou TTAACTIKOU

oakouAioU gival ANOZTEIPQMENA).

Agou ToTroBeTAOETE TN Bdon TTAvVwW Ot €TTITTESN £MIQAVEIQ HETO O€ OTEIPO

Tedio, AUOTE TNV TaIvia yUpw atmd Tn AaBn Kal apaipéoTe Tov KaBeThpa amd

TO TTPOCTATEUTIKG EAATHPIO.

BeBaiwBeite 611 0 KaBeTpag TOTTOBETNONG dEV Eival TOAKITUEVOG 1) AUYITHEVOG

oUTe PEpel kapia GAAn dnuid. Av n cuoKeur) QEPEI NUIEG, HTTOPET VA UNV €XEl

TNV TTPoBAETTOPEVN atmodoon.

[epioTe pia oUplyya 3 mL pe NTTaPIVIOPEVO QUOIOAOYIKG 0pd, oUVOEDTE TN

aT0 GUVOETIKS luer yia TV £€KTTAUON (€IKOVa 1, OTOIXEIO 12) KOl AOKAOTE BETIKA

Triean. ZuveyioTe TNV €KTTAUGN PEXPI va eGEABEI O PUOIOAOYIKOG OPOG ATTO TO

Amw GKpo Tou KaBETHPa.

oT)EAEyETE TO AW GKPO TOu KABETAPA, yia va BeBaiwBeite 6T TO stent (eikdva 1,
oToixeio 4) BpiokeTal OAGKANPO PECT OTO EGWTEPIKG BNKAPI.

Y
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Mn XPNOIPOTIOINTETE T GUCKEUN Qv €XEI UTTOOTE {nuId i} av To stent €xel diatabei
HEPIKWG.

TupBaToTnTa pE BondnTiKG £SapTRHATA

H ouokeun NiTIDES ptropei va xpnoipotroindei pe Onkapia eil0aywynig SiagéTpou
6F (2,0 mm) 1} yeyoAUTepa.

O1 ouokeuég NiTIDES ptropoUv va xpnaoipotroin8olv pe odnyd cupuara 0,035
vtowv (0,89 mm) rj pikpoTepa. O Babudg akapwiag kal n SiapdPPwWan Tou GKPou
Tou 0dnyoU oUppaTog TIPETTEl va eMIAéyovTal Pe BACN TNV KAIVIKA EPTTEIpIQ TOU
yiaTpoU.

Av xpelaoTei va XpnoigoTroinoeTe 0dnyo KaBeTApa, Ta cUCTAPATA gival oupBaTd
He 0dnyoUg kaBetApeg diapéTpou 8F (2,7mm) | peyaAlTePOUG. Z€ QUTA TNV
TrepimTwon, BeBaiwBeite 6Tl gival aipooTatikh BaABida eival evTEAWG avoikTh
TIPIV aTTé TNV EI0aYWYN TNG EMAeypévng didTagng.

Eicaywyn Tou stent

a) BeBaiwbeirte 61 10 KA€ISi aopaAeiag (eikéva 1, aToixeio 10) otn Aapri BpiokeTal
aTtnv kKAedwpévn Béon (AemrTopépeia B).

B) ZemAUOveTe TO eKTEBEINEVO THAKA TOU 0BNYoU CUPHATOG HE NTTGPIVIOPEVO

@uaioloyikd 0pod, YO VO aTTOMAKPUVETE TO UTTOAEIMHOTA AipaTOG KOl

OKIaypa@IKOU.

y) MpowBroTe apyd To cUoTNpa TTAvw aTrd To 0dNy6 cUpHA PEXP! Va PTACEN TO
stent atnv mepIoxn TNG BAGRNG.

Edv, o€ omolodrjroTe onueio, CUVAVTACETE AOUVABIOTN avVTIOTAON, YNV TTIECETE

7o oUoTnpa: aTrocUPETE Padi ToV EI0aywyéa, To 0dnyd oUPPA Kal TN GUOKEUR WG

eviaio owpa. Av aoknoeTte UTTEPROAIKN dUvapn Kal/f XEIPIOTEITE AavBaopéva To

oUoTnUa, pTTopei va ekTITuxBei Katd AdBog To stent 1) va TTpokAnBei {nuid otov

KaBeTApa ToTTOBETNONG.

MNpow6Onon Tng CUoKeUNg

a) MpowBroTe T0 oUoTNUa PEXPI va PTACE! TO stent TTEpav TG BAGRNG.

B) AmooUpeTe To GUOTNPA TTPOG Ta THOW PEXPI VO EUBUYPaPMIOTED TO stent pe Tn
BAGRN.

y) BeBaiwBeite 611 TO THANA TOU CUCTAPATOG TOTTOBETNONG TTOU BpPioKETAl £§W
aTrd TO CWPa Tou aoBevh £xel EKTTTUXBET EAeUBEPA Kal Eival EUBUYPAO.
Mpoooxn: av 10 oUoTNua TOTTOBETNONG OV £XEI EKTITUXOET CWOTA, TO stent puTTopei

va atreAeuBepwBei TTEPa aTTé TNV TTEPIOXT TNG BAGRNG.

Ep@uteuon kai Sidraon Tou stent

a) ZuykpaTtioTe yepd Tn AaBn HE To éva xEpI Kal EAEYETE TOUG OKTIVOOKIEPOUG
SeikTeg TTAvw aTo stent yia va BeBaiwBeite OTI BpiokovTal yyug Kal ATTw TNG
BAABNG.

B) BeBaiwbeite 611 TO BnKApPI EI0aYWYAG OEV UETOKIVEITAI KATE TNV ATTEAEUBEPWON
Tou stent.

y) lupioTe 10 KAEIDi aog@aAciag Tavw oTn AaBr apioTepdaTpoPa (eIKévVa 1,
Aetrropépeia B) yia va 1o EekAeidwaete (BHMA 1), 0Tn GuVEXEIQ TO aaIpEiTeE
TeAeiwg (BHMA 2).

5) Kpatwvrag Tn AaBn og otabepn BEon wg TTpog Tov acBevr), eAéyETe ava Toug
aKTIVOOKIEPOUG OeiKTES yia va BeBaiwBeite 6TI Bpiokovtal oTnv emBupNnT 6€0n
WG TTPOG TN BAGRN. ZeKIVAOTE TNV KTTTUEN TOU stent yupvwvTag To poddki
(elk6va 1, oTOIXEIO 9) PE TOV AVTIXEIPA TTPOG TNV KATEUBUVAN TOu BEAOUG, OTTWG
@aiveTal aTnv €IKéva 1.

€) Y16 aKTIVOOKOTTIKA KaBodriynan, HOAIG TTPOGKOAANBET KAAd TO GTTw GKPO Tou
stent oTa TOIXWHOTA TOU ayyEiou, CUVEXIOTE TNV €KTITUEN TOU stent yupvwvtag
TO PpoddKI, PEXPI VO avoifel TO AKPO Tou stent kal va ePUTEUBET TTARpWG oTa
TOIXWHATA TOU AYYEiOU.

oT)Av aTTaITeiTal TaXeia EKTITUEN, TTPOXWPAROTE WG €EAG: BeBaiwBeiTe OTI dev
UTTAPYOUV EPTTOBIA (TT.X., BIdWHEVO BNAUKS CUVBETIKO luer) aTo TTHow GKPO
NG AaBng, mMAaoTe KaAd To TTow AKPO TNG OCUCKEUNG (atméoupan, eikéva 1,
aToixeio 11) pe 70 Ao oag xépi Kal TPABASTE TN, KPATWVTAG TO UTTPOCTIVO
HEPOG TNG AaBrG aTToAUTWG aKIVNTO WG TTPOG ToV aoBevr), OTIWG paiveTal aTnv
€lkéva 1.

() BeBaiwBeite akTivookoTTikd OTI TO stent €xel Siatabei TTARPWG.

n) Mmopeite va diateivete TrEpaITéPpw TO stent, av XpelddeTal, XPNOILOTIOIVTAG
kaBetipa PTA pe pmraAdvi. Kard tnv emiAoyr) Tng dIGpETPOU TOu KOBETHPA e
HTTaAGVI KOl KATd TN SIEVEPYEID TNG €K TWV UCTEPWYV JIGTOONG, AVATPESTE OTN
OIGUETPO TOU QYYEIOU TTOU EXEI EKTIUNOET QyYEIOYPAPIKG. Z& KABE TTEPITITWON,
TTpoa£ETe 1ID1aiTEPA va un dlateiveTe To stent Tépa atrd TNV OVOPAGCTIKK TOU
OIGUETPO, TTOU SNAWVETAI OTNV ETIKETA.

0) H ek diGueTpOg Tou stent TTpETTel va eival KAatdAANAn yia Tn dIGUETPO Tou
ayyeiou avapopdg.

15.MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
To SuvnTiKG aveTTIBUPNTa GUPBAVTA TTOU EVOEXETAI VO OXETICOVTAI PE TNV EUPUTEUCT
stent TePIPEPIKWV ayyeiwv TTEPIAAPBAVOUV KIVOUVOUG TTOU OXETI{oVTal HE
eTTePRAOEIG SIAdEPPIKAG SIAUAIKNAG ayyEIOTTAAOTIKAG Kol GAAOUG KIVOUVOUG TTou
oxen(owcu Ue Tn xprion stent, 6TTwg ava@épovtal TapaKaTw.
Noipwén Béong TpooRaong, GAyog Kal aIJETwPa
« AMepyikr A avemBUUNTN avTidpacn OTO OKIAYPAPIKO HECO, OTA PAPHAKA
TToU XpnaoipotroloUvTal katé Tn diadikaaia fj oTa UNIKG KaTaokeung Tou stent
ApTnpIakdG OTTAOHOG
ApTnpiakr BpéuBwon 1y Tou stent
Avelpuopa ) yeudoavelpuopa pnpiaiag aptnpiag
ABNPOOKANPWTIKA TTEPIPEPIKNA EPBOAN
Algoppayia
Odvarog
Alaxwpiopodg, diGTpnon i prign Tou ayyeiou TTou @épel To stent
EppoAr
Ne@pIkr avemdpkeia
loxaipia K&Tw Gkpou (TTou aTraITel Xelpoupyikn eTTéuRaan)
EmavaoTévwon Tng apTnpiag 6Tou epueuTeldnKe To stent
EppoAr Tou stent
Amé@pagn ayyeiou 1} avetTiAutn oTévwon
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16.EYOYNH KAI EFTYHZH

O KartaokeuaaTg diacg@aAifel 0TI To TeXVOAOYIKO TTPOIdV €xel OXEDIQOTEI,
KATOOKEUAOTEI KOI CUOKEUAOTEI PE OAN TNV ETTIMEAEI, XPNOIMOTIOIWVTAG TIG
TIAéOV EVOEDEIYHEVEG TEXVIKEG HETAGU EKEIVWV TTOU Eival dlaBEoIuEG oTnV TTapouoa
KATdoTaoN TNG TEXVOAOYIag Kal EQaPUEJOVTAG apXEG EVOWUATWONG TNG ACPAAEING
aToVv OXEDIAONS KAl TNV KATAOKEUN yia T diac@daAion Tng ac@aious Xpriong
uTTd TIG TTPOUTTOBETEIG KAl YIa TOUG TTIPOBAETTOEVOUG GKOTTOUG, TNPWVTAG TIG
TIPOPUAGEEIG TTOU UTTOBEIKVUOVTAI OTIG TIPONYOUHEVEG TTAPAYPAPOUG KOl O€ KABE
TIEPITITWON PE OTOXO TN HEIWON, KATE TO HETPO TOu SuvaTou, aAAG Xwpig TNV TTARPN
£EAAEIYN, TWV KIVOUVWYV TTOU OXETICOVTAI PE TN XPACTN TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKA UTTO
TNV €UBUVN EIBIKEUPEVOU 1ATPIKOU TTPOCWTTIKOU Kal AdpBdvovTag utrdyn Toug
£VATIOPEVOVTEG KIVOUVOUG Kal TIBAVEG TTAPEVEPYEIEG KAl ETITTAOKEG TNG BepaTreiag
yia TNV oTroia TTpoopideTal, CUNTIEPIAQNBAVOUEVWY QUTWV TTOU aVaPEPOVTAI OE
GAAEG EVOTNTEG TOU TTAPOVTOG QUAADIOU OBNYILV.

H TexvIKn TTOAUTTAOKSTNTA Kall N KPIOIUN GUON TWV I0TPIKWY ETTIAOYWYV Kal HEBSGdWY
£QAPUOYNG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, ATTOKAEIOUV OTTOIAdATIOTE £yyUNon
Tou KataokeuaoTr|, pnTA 1 o1wTINer, OXETIKA HE TNV ATTOTEAEGUATIKOTNTA TOU
aTroTEAEOPATOG HETA ATIO TN XPAON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, I OXETIKG
HE TNV OTTOTEAECHATIKOTNTA TOU WG TTPOG TNV GTTOKATACTACN Wiag avarnpiag,
| omrolacdiToTe AAANG aoBévelag ) 1aTpikoU TTpoBAARuaTtog. Mpdypart, Ta
amoteAéopara, T600 atéd TNV KAIVIKF) OKOTTId 600 Kal atmd Tnv ammoyn Tng
AeIToupyIKOTNTAG Kal SIGPKEIAG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, £§aPTWVTAL
€TTioNG aTTé TTOAUGPIBUOUG TTAPAYOVTEG TOUG OTTOIoUG OEV PTTOPET va eAEyEel O
KATOOKEUAOTAG, METAEU TWV OTTOIWV avapépovTal OVo eVOEIKTIKG Kal OXI dIEGodIKA
WG OUVBrKeG Tou aoBevoug, N Xelpoupyikr diadikaoia eueUTEUONG i XPriong, ol
HEBODOI XeIPITPOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG UET TO GVOIYUA TNG CUOKEUATIAG.
Me dedopévoug auToug Toug TTaPAYOVTEG N EUBUVN TOU KATAOKEUAOTH UQioTaTal
pévo edv dlaTToTwOEl ATl TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV £TTACXE OTTO EAATTWHATA OTAV
gexivnoe n kukAogopia Tou. MNa Tov okoTré auTo, o MeAGTNG TTPETTEI TTEPAUTA VO
Béael To TEXVOAOYIKO TTPOIdV 0Tn B1GBean Tou KataokeuaoTr, o€ GUPPOPPWON
HE TOUG 6POUG TTPOBETHIG KAl TTAPAYPAPHG TTOU ATTaITOUVTAl aTTd TOV VOHO*
o KataokeuaoTAg ETTIQUAGCOETAl TOU DIKAIWUATOG Va EETATEI TO TEXVOAOYIKO
TIPOIGV TTOU KPIBNKe EAATTWHATIKS Kal va TTPOCdIoPicEl EGV TTPAYUATI TTAOXE! aTTO
€AATTWMATA TO OTTOIO EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV TNV GCPAAEIR TOU TTPOIGVTOG.
O kaTaokeuaoTg atmaAAdoaeTal NG euBUvVNG €dv (i) TO UTTOTIBEUEVO EAGTTWHA
OQPEIAETAI GTN CUPPOPPWOT TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG PE KATTOIOV UTTOXPEWTIKO
Kavéva ) SeapeuTIKr didTagn, )/ kai (i) To EAGTTWUA TTOU TIPOKAAEDE TN {nuId dev
uTTfipXe 61aV 0 KOTOOKEUAOTAG KUKAOPOPNOE TO TEXVOAOYIKG TTpOidv f / kai (iii)
€AV TO OTADIO TWV TEXVIKWY KAl ETTIOTNHOVIKWY YVWOEWYV 6Tav 0 KaTaoKEUAOTHS
KUKAOQOPNOE TO TEXVOAOYIKO TTPOIoV, Dev ETTETPETTE AKOUN va BewpnBei
eAaTTWATIKG, A / Kai (iv) o€ KEBe GAAN TTEPITITWOTN, BICGPOPETIKA KAl OTTO QUTEG
TToU dNAWBNKaV avwTépw, aTnV oTroia n vopobeoia e€aipei, fj TrepIopifel pNTWG
TNV €uBUVN Tou KataokeuaoTr yia {nuieg atré eAatTwpartikd mpoidvra. H eyyinon
KOAUTITEl QTTOKAEIOTIKG TNV AVTIKATAGTAGN TOU EATTWHATIKOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG pE £va GAAO 180U i 1I008UvVapouU TUTTOU, KATAOKEURG TOU KATAOKEUADT.
H eyyunon 1ox0el pévo edv 10 TEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTIOTPAPEI CWOTE OTOV
KATOOKEUAOTNA Wadi JE YPATTTH KOl aVAAUTIKF) ava@opd OXETIKG WE T UTTOTIBEPEVT
EAQTTWHATA Kal, O TIEPITITWON EUPUTEUPEVOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, OXETIKG
He Toug Adyoug agaipeong atrod Tov aoBevr). Ta UTTOTIBEUEVA EAQTTWHOTA TTPETTEI
va avagepBolv TrapauTta oTov KaTaoKEUAoTH 08 CUMHOPPWOTN PE TOUG OpoUg
VOUIUNG oUVTUNONG TNG KATATITWONG KAl TNG TTapayPaPpng.

METG TNV TTPayUaTOTTOINON TNG AVTIKATAOTAONG, 0 KATAOKEUAOTAG Ba aTTodnUIWOE!
Tov MeAdTN yia Ta €€0da aTa oTroia TTPOERN YA TNV ETTICTPOPH TOU AVAYVWPITUEVOU
EAATTWHATIKOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

O KartaokeuaoTAg atokAeiel oTroladATToTe €uBUVN Ot KABE TTEPITITWON aBETNONG
Twv PEBOdWV XPAONG Kal TwV TTPOPUAGEEWY TToU UTTOdEIKVUOVTAl OTO TTOPOV
£YXEIPIOIO 0BNYIWY, KABWG Kal OE TIEPITITWAN XPAONG PETA TNV NUEPOMNVia ARENG
TIOU UTTOBEIKVUETAI 0T GUCKEUQGTia.

EmmAéov, o KataokeuaoTrig atrokAeiel otroladrmote euBUvn yia TIG CUVETTEIEG
10TPIKWVY ETTIAOYWV Kal TIG HEBODOUG XPAONG i EQAPHOYNG TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG KAl WG €K TOUTOU dev Ba SIWKETAI € KAMiO TTEPITITWON YIA KAVEVOG
€idoug ¢npia, UAIKR, BioAoyikr ) NBIKA, TTOU TTPOKUTITEI aTTd TNV EQPAPHOYH
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KaI TNV €TTIAOYK TNG TEXVIKAG ENPUTEUCNG TTOU
XPNOIMOTIOINBNKE aTTd TOV XEIPIOTH.

O1 diavopeig ka1 avTiITpéowTol Tou KataokeuaaTr 8ev éxouv dikaiwpa
va TPOTTOTIOINCOUV KavEvav aTrd Toug TTpoava@epBévieg dpoug oUTe va
dnuioupyrioouv TTPOoBETEG SECUEVTEIG ) va dNUIOUPYHOOUV OTTOIAdATIOTE EyyUnon
o€ oxéan Ye autd To TTPOIGY, EKTOG Twv Gowv uTrodeikvUovTal Trapatdavw. H
Trapouca gyyunon SiEmeTal amo 1o ITaAiké dikaio, EKTOG av I0XUEI UTTOXPEWTIKA
n vopoBeaia evog dAAoU KPATOUG, O€ TIEPITITWON TToU 0 KATAOKEUAOTAG EVEKPIVE
TNV KUKAOQOpIa Tou TTPOI6VTOG O€ €va fj TIEPITTOTEPA KPATN €KTOG TNG ITaAiag.
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TURKGE

NiTiDES
«Carbofilm™ kaph kendiliginden genigleyen Amphilimus™
(Sirolimus+yag asidi) salgilayan periferal stent sistemi

1. CIHAZ TANIMI
NiTiDES cihaz serisi kendiliginden genigleyen bir stent ve bunun dogru
yerlestiriimesi ve uygulanmasi igin bir iletme sisteminden olusur.
Stent esnek, kendiliginden genigleyen implante edilebilir bir cihazdir. Nikel ve
Titanyum alagimindan (Nitinol) yapilmis ve pirolitik karbonla temel olarak ayni
olan yliksek yogunluklu bir turbostratik yapiya sahip ince bir karbon tabakasi olan
<Carbofilm™ ile kaplanmistir.
Substratin kaplanmasi, substratin fiziksel ve yapisal 6zelliklerini etkilemeden
pirolitik karbonun biyouyumlu ve hemouyumlu &ézelliklerini saglar.
Stente, hedef lezyon bdlgesinde dogru yerlestirmeyi mimkin kilmak Gzere alti
radyoopak tantalyum isaret (her ugcta (i¢) eklenmistir.
Stentin dis ylizeyinde ¢Carbofilm™ ile tamamen kapli 6zel oluklar vardir ve bunlar
Sirolimus ilaci ve uzun zincirli yag asitlerinin bir karisimindan olusan farmasotik
formilasyon Amphilimus™ tutmak icindir.
Tedavi edilen damar yiizeyi igin spesifik ilag dozu yaklasik olarak 0,9 pg/mm?
seklindedir ve bu doz daha kiiglik stentte (6,0 x 20 mm) minimum 270 pg ve daha
biiyiik stentte (8,0 x 150 mm) maksimum 2420 pg maksimum doza karsilik gelir.
Kullanilan iletme sistemi stentin lezyonda giivenle konumlandirilip yerine
yerlestirilebilmesini saglamak izere tel tstl tipindedir. $ekil 1'de sematik olarak
gosterilmistir ve sunlardan olusur:
« kateter govdesi (7) 6F ¢ap sunlardan olusmaktadir:

- geri gekilebilir bir dis kilif, ve bunun distal, yari saydam kismi (3) stenti (4)
icerir; kilifta kateter ucuna yakin bir radyoopak manson (13) vardir;
i¢ limen bir sarmal (6) ve icinden 0,035 ing kilavuz tel ile uyumlu bir i¢ tip
(2) igerir; i¢ limen kateter boyunca sapa proksimal olarak sabitlenmis bir luer
baglantidan (12) uzanir ve ugta (1) distalde radyoopak materyalde sonlanir
ve boylece bir gériintiileme sisteminde bakildiginda stentin bulunmasini ve
yerlestirilmesini kolaylastirir. Ig [imene entegre bir durdurucu (5) dig kilifin
retraksiyonu sirasinda stentin aksiyal displasmanini 6nler;
« bir sap (8) iletme sistemiyle kateterin konumlandiriimasina ve stentin in situ

yerine yerlestirilmesine izin verir.
Sapin kullanici tarafindan tek elle bile tutulmasini ve kullaniimasini mimkiin
kilan ergonomik bir tasarimi vardir. Proksimal ucunda kilavuz tel limeninden
sivi gegirmek igin kullanilan bir luer port (12), bir gtivenlik anahtari (10), bir teker
(9) ve bir geri gekme kuyrugu (11) bulunur.
Uretici, periferal stent + yerine yerlestirme kateter sistemini dogrudan Uretir ve hem
Uretim sirasinda hem de bitmis Griinler tizerinde lyi Uretim Uygulamalari kilavuz
ilkeleri uyarinca tiim kalite kontrol islemlerini uygulamaya koyar.

2. CIHAZIN KULLANIM AMACI
Kendiliginden genisleyen periferal stent sistemi, stiperfisyal femoral arteri ve
proksimal popliteal arteri etkileyen Periferik Arter Hastaliginin tedavisine yoneliktir.

3. CIHAZ ENDIKASYONU

Bu cihaz, yetiskin semptomatik [Rutherford kategorisi 2-5] hastalarinda diz
uzerindeki femoropoliteal arterlerin stenoz tedavisinde endikedir. Maksimum
14 santimetre uzunluda sahip tedavi edilen lezyonlarin kapatiimasi veya daha
once stent ile tedavi edilmeyen %50'den fazla de-novo veya restenotik daralmaya
sahip olmasi gerekir.

4. KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi agagidaki durumlarda kontrendikedir:

« PTAveya diger girisimsel tekniklerle tedavi edilemeyecegi diistintilen lezyonlar.

* Hamile veya emziren kadinlar.

« Popliteal arterin distal ligte ikilik kisminda veya diz ekleminde bulunan
lezyonlar.

« Antitrombosit ve/veya antikoagilan tedavi kullanimini sinirlayan klinik durumlar.

5. UYARILAR

« Sirolimus, yag asitleri (stearik asit, palmitik asit, behenik asit gibi) veya stentin
metal bilesenlerine (Nikel, Titanyum ve Tantalum gibi) bilinen asiri duyarlihg:
veya alerjileri olan hastalarda cihazin kullanimi énerilmez.

« Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaclanmistir. Tekrar kullanmayin,
tekrar igleme koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu iglemler cihazda
kontaminasyon riskine ve/veya hastada enfeksiyona, enflamasyona ve/veya
enfeksiydz hastaliklarin hastadan hastaya gegmesine neden olabilir.

« Cihaz bir sistem olarak galismak Uizere tasarlanmistir. Bilesenlerini ayri olarak
kullanmayin.

« Cihazi ambalaj agilmis veya hasarliysa, yanlis saklanmigsa veya son kullanma
tarihi gegmisse cihazi kullanmayin. Bu gibi durumlarda uriin sterilitesi garanti
ediimez.

« Bu cihaz, sadece spesifik olarak perkitan transluminal anjiyoplasti (PTA) ve
periferal stent implantasyonu yapmak tizere egitim almis doktorlar tarafindan
kullaniimalidir.

« Tedavinin herhangi bir asamasinda direncle karsilasilirsa sistemi zorlamayin.
Stent sistemini ve tim iletme kateterini, kilavuz teli ve introduseri tek bir
lnite olarak geri gekin. Asiri gli¢ uygulanmasi ve/veya hatali kullanim stentin
yanhslikla yerine yerlestiriimesine veya yerlestirme kateterinin zarar gérmesine
neden olabilir.

« GCalistirma sirasinda herhangi bir zamanda, hatali kullanim damarda
diseksiyon, perforasyon veya riptiire yol agabilir.

« Yerine yerlestirme sirasinda stent sistemini ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Damar duvarlarinda ciddi hasara sebep olabilir.

« Kendiliginden genisleyen bir periferal stentin implantasyonu, stente distal ve/
veya proksimal damarda diseksiyona neden olabilir ve ayrica damarda akut



tikanikliga yol agip ek bir ameliyat gerektirebilir (cerrahi vaskdiler replasman
ameliyati, daha ileri dilatasyon, ek stentlerin yerine yerlestiriimesi veya baska
islemler).

« Stent kismen yerine yerlestirildikten sonra iletme sistemiyle geri alinamaz.

6. ONLEMLER

« Hizl serbest birakma sistemini asla stent genislemesinin baslangicinda
kullanmayin. Bunu ancak gerekirse, stent uzunlugunun en az yarisini
serbest biraktiktan sonra kullanin.

« Cihaza zarar verebilecek veya mekanik degisikliklere yol agabilecek sekilde
metalik veya abraziv aletlerle temasi 6nlemek igin cihaz dikkatli kullanilmahdir.

« Cihaz hazirlik ve konumlandirma éncesinde sivilarla temas etmemelidir.

« Cihazin yerlestirme sisteminin kontrast madde enjektérleriyle kullaniimasi
amagclanmamistir.

« Stentler arka arkaya implante edildiginde ilgili radyoopak isaretler rttismelidir.
Ortiismede iki stentten daha fazlasi yer aimamalidir.

« Ortiigen stentlerin olmasi halinde, en az 20 mm értlisme uzunlugu dnerilir.

« Stente zarar vermekten kaginmak igin kilavuz tel veya balon kateterini veya
farkl bir cihazi yerlestiriimis bir stent icinden gecirirken ¢ok dikkatli olun.

7. MRI GUVENLIK BILGILERI
Klinik olmayan testler, Ureticinin Nitinol stent lrln yelpazesinin MR Kosullu
oldugunu gostermistir. Bu cihazi kullanan bir hasta, asagidaki kosullar saglayan
bir MR sistemine giivenle baglanabilir:
« 1,5-Tesla (1,5T) veya 3-Tesla (3T) statik manyetik alan
* +Maksimum 6.140 G/cm (61,40 T/m) mekansal alan gradyeni
+ Raporlanan maksimum MR sistemi, tim viicut ortalama spesifik sogurma
orani SAR:
* 1 W/kg (Normal Calistirma Modu), 1,5T
* 1 W/kg (Normal Calistirma Modu), 3T

RF Isitma

Yukarida tanimh tarama kosullarinda, ureticinin Nitinol stent Griin yelpazesinin
tiim vicut ortalama spesifik sogurma orani (SAR) 1,0 W/kg oldugu bildirilen
MR sisteminde 15 dakikalik siirekli tarama sonrasinda 6,8 °C'den daha az bir
maksimum sicaklik artisi tiretmesi beklenir.

15T 30T
Tekli Stent Konfigiirasyonu
En yiiksek sicaklik degisimi <6,3°C <6,2°C
Ortiigen Stent Konfigiirasyonu
En ytiksek sicaklik degisimi <6,8°C <6,3°C

MR Artefakt

Klinik olmayan bir testte, 3 T MRI sisteminde gradyen eko ve spin eko nabiz sirasi
ile goruntilendiginde cihazin sebep oldugu gériintl artefakti Greticinin Nitinol
stentlerinden yaklasik 0,7 cm uzanir.

8. SAGLANMA SEKLI

NiTiDES cihazi, tek kullanim igin steril olarak (etilen oksit ve CO, karigimi
kullanilarak) ve steril alana getirilmemesi gereken iki posette paketlenmis sekilde
saglanir. NOT: i¢ poset tek steril bariyerdir.

Paket saglam kaldig sirece ve ambalajda basili son kullanma tarihine kadar
(SON KULLANIM TARIHI) sterilligi ve kimyasal stabilitesi garanti edilir.
Igindekiler: bir (1) c<Carbofilm™ kaph kendiliginden genisleyen Amphilimus™
(Sirolimus+yag asidi) salgilayan periferal stent sistemi

9. SAKLAMA
Urlin, ambalajda belirtildigi sekilde ambalaji iginde serin ve kuru bir yerde
maksimum 25 °C depolama sicakliginda saklanmalidir.

10.MODELLER
NiTiDES cihazi bir model kodu ve parti numarasiyla tanimlanir; mevcut triin
kodlari Tablo 1'de verilmistir.

11.ILAG REJiMi

Klinik literatiirdeki calismalar preoperatif antitrombosit tedavi, islem sirasinda

antikoagtilan tedavi ve postoperatif antitrombosit tedavi uygulanmasi gerektigine

isaret etmektedir.

Islem sonrasindaki dénemde antitrombosit tedavi sunlarin uygulanmasini

gerektirir:

- Tienopiridinler (tibbi regeteye gore veya ilgili prospektlslerde belirtilen dozlarda
Tiklopidin veya Klopidogrel veya Prasugrel)

- Minimum 100 mg/giin dozunda sliresiz aspirin

Islemin karmagikligi ve hastanin durumunu etkileyen birgok faktor dikkate

alindiginda uygun tedavinin segilmesi doktorun takdirine birakilir.

12.ILAGLARLA ETKILESIM

Spesifik klinik veriler bulunmamasina ragmen Takrolimus gibi ayni baglayici
protein (FKBP) yoluyla etki eden bazi ilaglar Sirolimus etkinligini olumsuz
etkileyebilir. Sirolimus, CYP3A4 tarafindan metabolize edilir. Kuvvetli CYP3A4
inhibitorleri 6zellikle ¢oklu implantlar durumunda Sirolimus'a daha gok maruz
kalmaya neden olabilir. Hasta eszamanli sistemik immunsupresif ilaglar aliyorsa
da Sirolimus'a sistemik maruz kalma dikkate alinmaldir.

13.NiTiDES ILE YAPILAN KLINiK CALISMALAR

NiTiDES stentinin prensip olarak guvenligi ve etkinligi, pazar éncesi eksensel
klinik galigsma ILLUMINA'dan elde edilmistir.

Calismanin tasarimi: Cok merkezli ve tek kollu ¢alismada, semptomatik
femoropopliteal hastaligi ve maksimum 14 cm lezyon uzunlugu olan 100 hasta,
NiTIiDES stenti ile tedavi edilmistir. Birincil etkinlik (birincil agiklik) ve birincil glivenlik
bitis noktasi (blytik yan etkilerin kombinasyonu: 6liim, hedef uzuv amputasyonu,
cerrahi mudahale veya hedef damarin cerrahi olarak onarilmasini gerektiren
hedef uzuv iskemi veya klinik olarak yapilan hedef lezyon revaskdlarizasyon,
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Rutherford puaninin 2 sinif kétiilesmesi veya 5 veya 6 sinifina gelmesi), 12 ay
boyunca Nesnel Performans Hedefine (OPG) gére karsilastiriimistir.

Sonuglar: Islemin basarisi %100 olarak saglanmistir.

Doppler ultrasonu sonuglari, %87 diizeyinde (77/89, %95 gliven araligi 80-94)
birincil agiklik ortaya koymustur, bu da OPG gereksinimlerini karsilamaktadir
(%73). 24 aylik birincil agiklik %81 idi (63/78).

12 aylik birincil glivenlik bitis noktasi %96,8'dir (90/93) ve bu da OPG
gereksinimlerini kargilamaktadir (%19,6). Hastalarin %2,2'sinde (2/93) klinik olarak
hedef lezyon revaskilarizasyon gériildu, %1,1'i (1/93) 6ldi, 0 kiside hedef uzuv
ampltasyonu oldu, 0 kiside cerrahi miidahale veya hedef damarin cerrahi olarak
onarilmasini gerektiren hedef uzuv iskemi yasandi ve 0 kiside Rutherford puaninin
iki sinif kotiilesmesi veya 5 veya 6 sinifina gelmesi yasandi.

24 aylik giivenlik bitis noktasi %87,8 (79/90) idi. Hastalarin %6,7'sinde (6/90) klinik
olarak hedef lezyon revaskiilarizasyon goriildi, %3,3'l (3/90) 6ldu, O kiside hedef
uzuv amplitasyonu oldu, %1,1'inde (1/90) cerrahi miidahale veya hedef damarin
cerrahi olarak onarilmasini gerektiren hedef uzuv iskemi yasandi ve %1,1'inde
(1/90) kiside Rutherford puaninin iki sinif kétilesmesi veya 5 veya 6 sinifina
gelmesi yasandi.

14.KULLANMA TALIMATI

Cihazin segilmesi

Gerekli stent uzunlugunu belirlemek lizere hedef lezyon uzunluguna bakin.
Lezyonu dogru bir sekilde kaplamak igin yerlestirilen stent uzunlugu her iki tarafta
lezyondan en az 5 mm daha uzun olmalidir.

Uygun stent boyutunu belirlemek igin lezyonun proksimal ve distalindeki damarin
capina bakin. Stentin giivenli bir sekilde yerlesimini temin etmek igin uygun stent
boyutunu segmek icin daha buylk bir ¢ap kullanin. Modeli segerken tablo 1'de
verilen bilgiye bakin.

Cihazin hazirlanmasi

Stent iletme 6ncesinde heparin uygulayin ve hastanin Aktive Pihtilagsma Suresinin

(ACT) Merkezin uygulamasiyla uyumlu olarak yeterli oldugunu kontrol edin.

Sistemin hazirlanmasi sirasinda stente sivi temas etmesine izin vermemeye

ozellikle dikkat edin.

a) Kutuyu agin ve steril poseti iceren torbayi digari ¢ikarin.

b) Pakette herhangi bir hasar olup olmadigini incelemek igin dis kisimdaki steril
olmayan alliminyum folyo poseti agin, ardindan i¢ posetteki malzemeleri
cikarin. (INot: Aliminyum folyo poset ve ig plastik posetin dis ylizeyi STERIL
DEGILDIR. Yalnizca plastik posetin igerigi STERILDIR).

c) Destegi steril bir bélgede diiz bir ylizey lUzerine koymaya dikkat ederek sap
etrafindaki bandi gevsetin ve kateteri koruyucu sarmaldan gikarin.

d) lletme kateterinde herhangi bir bukllme, egilme veya baska hasar
bulunmadigini kontrol edin. Cihazin hasar gérmesi performansini etkileyebilir.

e) 3 ml siringay! heparin igeren fizyolojik soliisyonla doldurun, sivi gegirme luer

baglantisina (sekil 1, 6ge 12) takin ve pozitif basing uygulayin. Fizyolojik

solusyon kateterin distal ucundan gikincaya kadar sivi gegirmeye devam
ederek sivi gegirme islemini tekrarlayin.

Kateterin distal ucunu inceleyip stentin (sekil 1, 6ge 4) tamamen dis kilifla

kapli oldugundan emin olun.

Stent kismen genislemis veya herhangi bir sekilde hasar gérmisse cihazi

kullanmayin.

f

Aksesuarlarla uyumluluk

Capi 6F (2,0 mm) veya Ustlinde olan introduser kiliflar NiTIDES cihazla birlikte
kullanilabilir.

0,035 ing (0,89 mm) veya daha kisa kilavuz teller NiTiDES cihazlarla birlikte
kullanilabilir. Doktorlar kilavuz tel sertligi ve ug¢ konfiglirasyonunu klinik
deneyimlerine dayanarak segerler.

Bir kilavuz kateter kullanmak gerekliyse sistemler ¢api 8F (2,7 mm) veya Ustiinde
olan kilavuz kateterlerle uyumludur. Bu durumda segilen tertibati yerlestirmeden
once hemostatik valfin tamamen agik oldugundan emin olun.

Stent insersiyonu

a) Sap Uzerindeki giivenlik anahtarinin (sekil 1, 6ge 10) kilitli pozisyonda
oldugundan emin olun (ayrinti B).

b) Kilavuz telin maruz kalan kismini kan ve kontrast madde izlerini gidermek
izere heparin igeren bir fizyolojik sollisyonla yikayin.

c) Sistemi kilavuz tel lizerinden stent tedavi bolgesine erisinceye kadar ilerletin.

Herhangi bir zamanda olagandisi direngle karsilasilirsa sistemi zorlamayin:

introdiseri, kilavuz teli ve cihazi tek bir Unite olarak birlikte geri gekin. Asiri glic

uygulanmasi ve/veya hatali kullanim stentin yanhslikla yerine yerlestirimesine

veya yerlestirme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.

Cihazi ilerletme

a) Sistemi, stentin lezyonun 6tesinde oldugu bir noktaya kadar ilerletin.

b) Sistemi, stent lezyon ile hizalanincaya kadar geri gekin.

c) Hasta viicudu disindaki iletme sistemi kisminin tamamen biikiilmemis ve diiz
oldugundan emin olun.

Dikkat: lletme sistemi uygun sekilde bukilmemis durumda degilse stent hedef

lezyonun 6tesinde yerine yerlestirilebilir.

Stent implantasyonu ve genigletme

a) Sapi bir elle sikica tutarken stent izerindeki radyoopak isaretlerin lezyona
gore proksimal ve distalde konumlandigindan emin olun.

b) Introduser kilifin stentin yerine yerlestiriimesi sirasinda hareket etmediginden
emin olun.

c) Sap uzerindeki guvenlik anahtarini kilidi agmak igin (1. ADIM) ok ydninin
tersine (sekil 1, ayrinti B) gevirin ve sonra tamamen disari ¢ekin (2. ADIM).

d) Sapi hastaya gore sabit bir pozisyonda tutarken radyoopak isaretlerin lezyona
gore istenen konumda oldugunu tekrar kontrol edin; tekeri (sekil 1, 6ge 9)
bagparmaginizla sekil 1'de gosterildigi gibi ok yoniinde gevirerek stenti yerine
yerlestirmeye baslayin.

e) Floroskopi altinda, stentin distal ucu damar duvarlarina iyice tutundugunda



yerine yerlestirmeye tekeri stent ucu agilincaya ve tamamen damar duvarlari
icine implante edilinceye kadar devam edin.

Hizl yerine yerlestirme gerekliyse, soyle ilerleyin: sapin arka ucunda bir
tikaniklik (6r. disi luer baglantinin vidalanmasi) olmadigindan emin olun,
cihazin arka ucunu (geri gekme, sekil 1, 6ge 11) diger elinizle tutun ve sapin
on kismini hastaya gére sekil 1'de gosterildigi gibi tamamen hareketsiz tutarak
cekin.

Floroskopik olarak stentin tamamen acildigini kontrol edin.

Gerekirse stent bir PTA balon kateter kullanilarak daha fazla genisletilebilir.
Balon kateter capini segerken ve post genisletmeyi yaparken liitfen anjiyografi
yoluyla degerlendirilmis damar ¢apina bakin. Her durumda, stenti etikette
yazilan belirlenmis nominal gapin 6tesine genisletmemeye 6zellikle dikkat
edin.

i) Stentin son c¢api referans damar gapiyla uyumlu olmalidir.

f
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15.ISTENMEYEN ETKILER
Bir periferal stentin implantasyonuyla iligkili olabilecek olasi advers olaylar
perkutan transluminal anjiyoplasti ile iligkili riskler ve asagida belirtildigi gibi stent
kullanlmlyla iliskili ek riskleri u;enr
Erisim bolgesi enfeksiyonu, agri ve hematom
« Kontrast maddeye, islem sirasinda kullanilan ilaglara veya stentin olustugu
materyallere karsi alerjik veya advers reaksiyon
Arteriyel spazm
Arteryal veya stent tromboz
Femoral arter anevrizmasi veya psédoanevrizmasi
Aterosklerotik distal embolizasyon
Kanama
Olim
Stentlenen damarin diseksiyonu, perforasyonu veya ripturi
Emboli
Bdbrek yetmezIigi
Alt uzuv iskemisi (cerrahi midahale gerektiren)
Stentin implant edildigi arterde restenoz
Stent embolizasyonu
Damar okliizyonu veya ¢6ziilmemis daralma

D

16.YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici, 6nceki paragraflarda belirtilen énlemlere uyuldugunda ve kullanim
kosullarina ve kullanim amacina uyuldugunda gtivenli kullanimi temin etmek
amaciyla ve her haliikarda cihazin kullanimi ile ilgili riskleri tamamen ortadan
kaldirmasa da miimkin oldugu kadar azaltmak amaciyla, cihazin mevcut teknolojik
duruma gére kullanilabilir olan en uygun teknikleri kullanarak ve tasarim ve
tretim konusunda saglamlik prensiplerini uygulayarak gerekli 6zenle cihazin
tasarlandigini, Uretildigini ve paketlendigini temin etmektedir.

Bu cihaz, yalnizca uzman tip personelinin sorumlulugu altinda ve tedavinin
rezidlel riskleri ve olasi yan etkileri ve komplikasyonlari dikkate alinarak (bu
talimat kitapgiginin diger bélimiinde belirtilenler dahil olmak tzere) kullaniimalidir.
Tibbi tercihlerin ve cihazin uygulama yontemlerinin teknik karmasikligi ve kritik
yapisi, Ureticinin cihazin kullanimini takiben sonuglarin etkinligi konusunda veya
engellilik durumunun ¢éziilme etkinligi hakkinda veya diger patoloji veya tibbi
sorunlarda ister agik ister zimni tim garantilerini hari¢ tutmaktadir. Bununla birlikte,
klinik bakis agisina gére ve cihazin islevselligi ve siresi agisindan, sonuglar
Ureticinin kontroliini asan birden fazla faktére baghdir, ki bunlara érnek olarak
cok az atifta bulunulan ve kapsayici olmayan hasta kosullari, implantasyon veya
kullanim cerrahi prosediirii, ambalaj agildiktan sonra cihazin kullanim yéntemleri
olarak siralanabilir.

Bu etmenlere gore, Ureticinin ylkiimluligl yalnizca cihazin kullanima sunuldugu
zamanki kusurlardan etkilenildiginden emin olunmasi halinde vardir. Bu amagla,
Msteri son kullanim kosullarina ve yasalarin zaman agimi hikimlerine uygun
olarak cihazi derhal Ureticinin kullanimina sunmalidir; Uretici arizal oldugu
distnilen cihazi inceleme ve Urlinin glvenligini etkileyebilecek kusurlardan
gergekten etkilenip etkilenmedigini belirleme hakkini sakli tutmaktadir. Su
durumlarda dreticinin ylkimlGlGgi yoktur: (i) iddia edilen kusurun cihazin zorunlu
bir kural veya baglayici bir hilkme uyum nedeniyle ortaya gikmasi ve / veya (ii)
Uretici cihazi teslim ettiginde hasara sebep olan kusurun mevcut olmamasi ve /
veya (iii) Ureticinin cihazi teslim ettigi zamandaki teknik ve bilimsel bilginin cihazin
kusurlu olarak kabul edilmesine heniliz olanak verecek seviyede olmamasi ve /
veya (iv) yukarida belirtilenlerden farkli olarak diger durumlarda ise yasalarin
Ureticinin hasarl veya kusurlu Urinler igin sorumlulugunu hari¢ tutmasi veya
sinirlamasi. Bu garanti sadece kusurlu cihazin uretici tarafindan uretilen ayni
veya benzer tipte bir bagkasiyla degistiriimesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye iddia edilen kusurlarin ayrintili bir yazili
raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz durumunda hastadan ¢ikarilmasinin
nedenleriyle birlikte dogru bir sekilde génderilmesi durumunda gegerli olacaktir.
Iddia edilen kusurlar, hakkin kaybedilmesi ve yasal zaman asimi hiikiimlerine
uygun olarak derhal Ureticiye bildirilmelidir.

Degisiklik gerceklestirildiginde, Uretici kabul edilen arizali cihazin iadesi nedeniyle
Msterinin maruz kaldigi masraflari geri édeyecektir.

Uretici, kullanim yontemlerine ve bu kullanim talimatlarinda belirtilen 6nlemlere
uyulmamasi sebebiyle veya ambalaj lizerinde yazan son kullanim tarihinden
sonraki kullanimlar nedeniyle ortaya gikan tim sorumluluklari reddetmektedir.
Ayrica Uretici cihazin tibbi tercih ve kullanim yontemleri veya uygulama yontemleri
nedeniyle ortaya gikan sonuglarla baglantili higcbir sorumluluk kabul etmez; bu
nedenle operatériin kullandigi implantasyon teknigi veya cihaz uygulamasi
sonucunda olusan herhangi bir maddi, biyolojik veya etik bir hasar igin higbir
sart altinda sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin yukarida bahsi gegen kosullar degistirme veya
yukarida belirtilenler disinda ek taahhutlerde bulunma bu drinle ilgili herhangi
bir ek garanti verme yetkileri yoktur. Bu garanti, Ureticinin Griinii Italya diginda bir
veya daha fazla iilkede piyasaya sunma yetkisi varsa farkli bir devletin zorunlu
yasalari gecerli olmadikga ltalyan yasalarina tabidir.
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NiTiDES
Systém samoroztazitelného periferniho stentu potazeného materialem
«Carbofilm™ s eluci léku Amphilimus™ (Sirolimus + mastné kyseliny)

1. POPIS ZARIZENI
Rada zafizeni NiTiDES je tvofena samoroztazitelnym stentem a zavadécim
systémem pro jeho spravné vloZeni a rozvinuti.
Stent je ohebné, samoroztaZitelné implantabilni zafizeni. Je vyroben ze slitiny
niklu a titanu (Nitinol) a potazen materialem <Carbofilm™, coZ je tenka vrstva
uhliku s vysokodenzitni turbostratickou strukturou, ktera je v podstaté identicka
se strukturou pyrolytického uhliku.
Potazeni dodava substratu biokompatibilni a hemokompatibilni vlastnosti
pyrolytického uhliku bez ovlivnéni fyzikalnich a strukturalnich vlastnosti
samotného substratu.
Na stentu je umisténo Sest rentgenkontrastnich tantalovych znacek (na kazdém
konci tfi), které umozriuji spravné umisténi v misté cilové léze.
Vnégjsi povrch stentu ma dedikované drazky zcela potazené materidlem
¢Carbofilm™ pro farmaceuticky preparat Amphilimus™, ktery je tvofen lékem
Sirolimus a smési mastnych kyselin s dlouhymi fetézci.
Specifické davkovani Iéku pro povrch oSetfované cévy je priblizné 0,9 pg/mm?2, coz
odpovida minimalni davce 270 ug na mensim stentu (6,0 x 20 mm) a maximalni
davce 2420 ug na vétsim stentu (8,0 x 150 mm).
Zavadéci systém je typu over-the-wire (pfes vodici drat) a zajistuje moznost
bezpeéného zavedeni a uvolnéni stentu v misté léze. Schematicky je znazornén
na obr. 1 a sklada se z nasledujicich soucéasti:
« télo katétru (7) o priméru 6F, tvorené:
- stazitelné vnéjsi pouzdro, jehoz distalni polopriihledna ¢ast (3) obsahuje
stent (4); pouzdro ma rentgenkontrastni prstenec (13) blizko hrotu katétru;
- vnitfni lumen tvofeny civkou (6) a vnitfni trubici (2) kompatibilni s 0,035in
vodicim dratem; vnitfni lumen saha po délce katétru od konektoru Luer
(12), ktery je pfipevnén proximalné k rukojeti, a kon¢i distalné u hrotu stentu
(1) z rentgenkontrastniho materialu, coz napomaha zavedeni a umisténi
stentu pfi prohlizeni na zobrazovacim systému. Zarazka (5) integrovana do
vnitfniho lumenu brani axialnimu posunu stentu béhem stahovani vnéjsiho
pouzdra;
« rukojet (8) se zavadécim systémem, ktery umoznuje umisténi katétru
a rozvinuti stentu na misté.
Rukojet ma ergonomickou konstrukci, kterd obsluze umoznuje uchopeni
a pouzivani, a to i jednou rukou. Na proximalnim konci ma port s konektorem
Luer (12), ktery se pouziva k proplachu lumenu s vodicim dratem, pojistny klin
(10), kolecko (9) a vytahovaci konec (11).
Vyrobce je pfimym vyrobcem systému periferniho stentu a zavadéciho katétru;
jak pfi vyrobé, tak u konecnych vyrobkt ma zavedeny vSechny postupy fizeni
jakosti v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe.

2. UCEL POUZITi ZARIZENI
Systém samoroztazitelného periferniho stentu je uréen k 1é€bé onemocnéni
perifernich tepen, které ovliviiuje stehenni tepnu a proximalni podkolenni tepnu.

3. INDIKACE ZARIZENI

Zatizeni je indikovano k l1é¢bé sten6zy femoropoplitedlnich tepen nad kolenem
u dospélych symptomatickych pacientt [kategorie 2-5 podle Rutherforda].
OS8etfovana léze o maximalni délce 14 centimetri musi mit bud uzavér, nebo
stendzu vyssi nez 50 %, novou nebo restenotickou, ktera nebyla dfive oSetfena
stentem.

4. KONTRAINDIKACE

Pouziti tohoto stentu je kontraindikovano v nasledujicich situacich:

* Léze, které jsou povazovany za nelécitelné pomoci PTA nebo jinych
intervencnich technik.

« Téhotné a kojici Zzeny.

« Léze umisténé v distalnich dvou tfetinach arteria poplitea nebo u kolenniho
kloubu.

« Klinické podminky, které brani pouziti protidestickové a/nebo antikoagulaéni
lécby.

5. VAROVANI

« Pouziti tohoto zafizeni se nedoporucuje u pacientt se znamou hypersenzitivitou
nebo alergii na Sirolimus, mastné kyseliny (napfiklad kyselinu stearovou,
kyselinu palmitovou, kyselinu behenovou) nebo kovové soucasti stentu (jako
jsou nikl, titan a tantal).

« Toto zafizeni je uréeno pouze k jednomu pouziti. Nepouzivejte opakované,
opakované nepfipravujte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by vzniknout
riziko kontaminace zatizeni a/nebo infekci pacienta, zanétu a pfenosu
infekénich chorob z pacienta na pacienta.

« Zafizeni je navrzeno tak, aby fungovalo jako systém. NepouzZivejte jeho
soucasti samostatné.

« Nepouzivejte zafizeni, pokud doslo k otevieni nebo poskozeni obalu,
zafizeni nebylo spravné skladovano nebo bylo prekroéeno uvedené datum
pouzitelnosti. V takovych pfipadech neni zaru€ena sterilita vyrobku.

« Zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi s odpovidajici kvalifikaci pro provadéni
perkutanni transluminalni angioplastiky (PTA) a implantace periferniho stentu.

« Pokud se kdykoli béhem zakroku setkate s odporem, nevyvijejte na systém
nepfiméfenou silu, vytahnéte systém stentu, cely zavadéci katétr, vodici
drat a zavadéci pouzdro jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo
nespravném zachazeni se mize stent neplanované roztahnout nebo se mize
poskodit zavadéci katétr.

« Nespravné zachazeni muze kdykoli béhem operace zpusobit disekci, perforaci
nebo rupturu cévy.



« Béhem rozvinovani neposunujte ani nevytahuijte systém stentu; mohl by vazné
poskodit stény cévy.

« Implantace samoroztazitelného periferniho stentu mize zpUsobit disekci cévy
distalné a/nebo proximalné od stentu a muze rovnéz zplsobit akutni uzaver
cévy, které si vyzada dalsi operaci (chirurgickou nahradu cévy, dalsi dilataci,
zavedeni dalSich stentl nebo jiné zakroky).

« Obnoveni plivodniho stavu ¢aste¢né rozvinutého stentu pomoci zavadéciho
systému neni mozné.

6. BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Na zacatku rozvijeni stentu nikdy nepouzivejte systém rychlého uvolnéni.
Pouzivejte ho pouze v pfipadé potieby po rozvinuti alespori poloviny délky
stentu.

« Se zafizenim se musi zachazet opatrné, aby se nedostalo do kontaktu
s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které by ho mohly poskodit nebo
zpusobit mechanické zmény.

« Zafizeni se pred pfipravou a umisténim nesmi dostat do styku s tekutinami.

« Zavadéci systém zafizeni neni uréen k pouziti s injektory kontrastni latky.

« Pfi tandemové implantaci stentt by se mély pfislu$né rentgenkontrastni znacky
prekryvat. Prekryti by nemélo zahrnovat vice nez dva stenty.

« V pripadé prekryvajicich se stentt se doporucuje prekryti o délce mensi nez
20 mm.

« P¥i protahovani vodiciho dratu, balénkového katétru nebo jiného zafizeni
rozvinutym stentem budte krajné opatrni, aby nedoslo k poskozeni stentu.

7. BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI
Neklinické zkousky prokazaly, Ze vyrobkové fady stentt ze slitiny Nitinol od tohoto
vyrobce jsou za stanovenych podminek bezpecné v prostfedi MR. Pacienta s timto
zafizenim Ize bezpeéné 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 6 140 G/cm (61,40 T/m)
* Maximalni primérna specifickd mira absorpce (SAR) celého téla hlasena
systémem MR:
« 1 W/kg (normalni pracovni rezim) pfi 1,5 T
« 1 W/kg (normalni pracovni rezim) pfi 3 T

VF zahfivani

Za nize definovanych podminek snimkovani se predpoklada, Ze vyrobkové fady
stentu ze slitiny Nitinol od tohoto vyrobce zplsobi maximalni narast teploty méné
nez 6,8 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimkovani pii pramérné specifické mife
absorpce (SAR) celého téla hlasené systémem MR 1,0 W/kg.

15T 30T
Konfigurace s jednim stentem
Nejvy3si zména teploty <6,3°C <6,2°C
Konfigurace s prekryvajicimi se stenty
Nejvy3si zména teploty <6,8°C <6,3°C

Artefakty MR

PFi snimkovani systémem MRI s indukci 3 T metodou pulznich sekvenci
s gradientovym echem a spinovym echem béhem neklinickych zkou$ek prekracuje
velikost artefaktt zplsobenych stenty ze slitiny Nitinol od tohoto vyrobce pfiblizné
0,7 cm.

8. ZPUSOB DODAVKY

Zafizeni NiTiDES je ur€ené k jednomu pouziti; dodava se sterilizované (smési
etylénoxidu a CO,) a balené ve dvou saccich, které se nesmi pokladat do sterilniho
pole. POZNAMKA: vnitini sacek je jedina sterilni bariéra.

Sterilita a chemicka stabilita jsou zaru¢eny pfi neporuSeném obalu do data
pouzitelnosti uvedeného na obalu (POUZIJTE DO).

Obsah: jeden (1) systém samoroztazitelného periferniho stentu potazeného
materialem ¢Carbofilm™ s eluci léku Amphilimus™ (Sirolimus + mastné kyseliny)

9. SKLADOVANI
Vyrobek by se mél skladovat podle pokynl na obalu na chladném a suchém
misté pfi skladovaci teploté max. 25 °C.

10.MODELY
Zatizeni NiTiDES je identifikovano kédem modelu a &islem Sarze; kédy
dostupnych vyrobku jsou uvedené v tabulce 1.

11.REZIM PODAVANI LEKU

Podle studii uvadénych v Iékarské literatufe je nutno pred operaci podavat

protidestickovou |é¢bu, béhem zakroku antikoagulaéni 1é¢bu a po operaci

protidesti¢kovou lécbu.

Protidesti¢kova léba v dobé po zakroku zahrnuje podavani nasledujicich lékud:

- Thienopyridiny (ticlopidin, clopidogrel nebo prasugrel v davkach uvedenych
v pfislusnych navodech k pouziti nebo podle Iékafského predpisu)

- Aspirin v minimalnim mnozstvi 100 mg/den po neurcitou dobu

Vzhledem ke sloZitosti postupu @ mnoha faktordm, které maji vliv na stav pacienta,

je vybér odpovidajici IéEby ponechan na rozhodnuti Iékare.

12.INTERAKCE S LEKY

| kdyZ nejsou k dispozici zadné konkrétni klinické udaje, nékteré léky jako
Tacrolimus, které plsobi prostfednictvim stejné vazebné bilkoviny (FKBP), mohou
snizovat G¢innost léku Sirolimus. Sirolimus je metabolizovan latkou CYP3A4. Silné
inhibitory CYP3A4 mohou vyvolat zvySené pusobeni léku Sirolimus, zejména
v pfipadé vicenasobné implantace. Také je nutné vzit v ivahu systémové plsobeni
léku Sirolimus v pfipadé, Ze pacient bere doprovodné imunosupresivni Iéky.

13.KLINICKA ZKOUSKA SE ZARIZENIM NiTiDES

Zakladni bezpecnost a Gc¢innost stentu NiTIDES byly stanoveny na zakladé
rozhodujici klinické zkousky ILLUMINA pfed uvedenim na trh.

Koncepce studie: V ramci multicentrické, jednoramenné studie bylo stentem
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NiTiDES oS$etfeno 100 pacientli se symptomatickym femoropoplitealnim
onemocnénim s maximalni délkou léze 14 cm. Primarni Gcginnost (primarni
prichodnost) a primarni bezpeénostni koncovy bod (souhrn vyznamnych
nepfiznivych ucink(: smrti, amputace cilové koncetiny, ischemie cilové koncetiny
vyzadujici chirurgicky zasah, chirurgickou opravu cilové cévy nebo klinicky
vedenou revaskularizaci cilové Iéze, které zhorsuji hodnoceni podle Rutherforda
o dvé tfidy nebo na tfidu 5 ¢i 6) byly po 12 mésicich porovnany s objektivnim
vykonnostnim cilem (OPG).

Vysledky: Ve 100 % ptipadli bylo dosazeno Uspéchu postupu.

Vysledky dopplerovského ultrazvukového vysSetieni ukazuji 87% primarni
prachodnost (77/89, 95% interval spolehlivosti 80-94), coz spliiuje pozadavky
OPG (73 %). Primarni prichodnost za 24 mésict byla 81 % (63/78).

Primarni bezpe¢nostni koncovy bod po 12 mésicich byl 96,8 % (90/93), coz
spliiuje pozadavky OPG (19,6 %). 2,2 % (2/93) pacientt mélo klinicky vedenou
revaskularizaci cilové léze, 1,1 % (1/93) zemfelo, 0 mélo amputaci cilové
koncetiny, 0 mélo ischemii cilové koncetiny vyzadujici chirurgicky zasah nebo
chirurgickou opravu cilové cévy a 0 mélo zhorsSeni hodnoceni podle Rutherforda
o dvé tfidy nebo na tfidu 5 a 6.

Primarni bezpecnostni koncovy bod po 24 mésicich byl 87,8 % (79/90). 6,7 %
(6/90) pacient( mélo klinicky vedenou revaskularizaci cilové léze, 3,3 % (3/90)
zemrelo, 0 mélo amputaci cilové koncetiny, 1,1% (1/90) mélo ischemii cilové
konéetiny vyzaduijici chirurgicky zasah nebo chirurgickou opravu cilové cévy
a 1,1 % (1/90) mélo zhorSeni hodnoceni podle Rutherforda o dvé tfidy nebo
na tfidu 5 a 6.

14.NAVOD K POUZITi

Vybér zafizeni

Podle délky cilové Iéze urcete potfebnou délku stentu. Aby bylo mozné nalezité
pokryt 1ézi, délka rozvinutého stentu na obou stranach by méla byt alespori 0 5 mm
veétsi nez délka samotné léze.

Podle priméru cévy proximalné a distainé od |éze urcete vhodnou velikost stentu.
Jako zaklad pro volbu vhodné velikosti stentu pouZijte vétsi pramér, aby bylo
zajisténo bezpecné umisténi stentu. Pfi vybéru modelu pfihlizejte k informacim
uvedenym v tabulce 1.

Pfiprava zatizeni

Pred zavedenim stentu podavejte heparin a zkontrolujte, zda je pacientuv

aktivovany ¢as srazeni (Activated Clotting Time — ACT) v souladu s postupy

zdravotnického zafizeni.

Béhem pfripravy systému vénujte zvlastni pozornost tomu, aby se stent

nedostal do styku se Zadnou tekutinou.

a) Oteviete krabici a vyjméte vak obsahujici sterilni sacek.

b) AZ prozkoumate obal, zda neni poSkozeny, oteviete vnéjsi, nesterilni
sacek z hlinikové félie a potom vyjméte obsah vnitfniho sacku. (Poznamka:
Sacek z hlinikové folie a vnéjsi povrch vnitfniho plastového sacku NEJSOU
STERILNI. STERILNI je pouze obsah plastového sacku.)

c) Dejte pozor, abyste polozili opéru na rovny povrch ve sterilnim prostredi;
povolte pasku kolem rukojeti a vyjméte katétr z ochranné civky.

d) Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty &i jinak poskozeny.
Pfi poSkozeni zafizeni mize dojit ke zhorSeni jeho funkénosti.

e) Napliite injekéni stfikacku o objemu 3 ml fyziologickym roztokem obsahujicim

heparin, pfipojte ji k proplachovacimu konektoru Luer (obrazek 1, polozka 12)

a vyviite pozitivni tlak. Proplachuijte, az fyziologicky roztok zacne vytékat

z distalniho konce katétru.

Prohlédnéte distalni konec katétru a ujistéte se, Ze je stent (obrazek 1, polozka

4) zcela pokryt vnéj§im pouzdrem.

Nepouzivejte zafizeni, pokud je poSkozené nebo je stent ¢astecné rozvinuty.

f

Kompatibilita s prisluSenstvim

Se zafizenim NiTiDES Ize pouzivat zavadéci pouzdra o priméru 6F (2,0 mm)
nebo vétsim.

Se zafizenim NiTiDES Ize pouzivat vodici draty o pridméru 0,035 in (0,89 mm)
nebo mensim. Vybér tuhosti vodiciho dratu a konfigurace hrotu bude zaviset na
klinickych zkuSenostech Iékare.

Pfi nezbytnosti pouzit zavadéci katétr jsou systémy kompatibilni se zavadécimi
katétry o priméru 8F (2,7 mm). V takovém pfipadé se pied zavedenim zvolené
sestavy ujistéte, Ze je hemostaticky ventil zcela otevieny.

Zavedeni stentu

a) Ujistéte se, Ze pojistny klin (obrazek 1, polozka 10) rukojeti je v uzaviené
poloze (detail B).

b) Oplachnéte obnazenou ¢ast vodiciho dratu fyziologickym roztokem
obsahujicim heparin, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Posunuijte systém pies vodici drat, az stent dosahne mista 1é¢by.

Pokud se kdykoli setkate s neobvyklym odporem, nevyvijejte na systém

nepfimérenou silu, spoleéné vytahnéte zavadéci pouzdro, vodici drat a zafizeni

jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se

muze stent neplanované roztahnout nebo se muze poskodit zavadéci katétr.

Zasunovani zarizeni

a) Posunujte systém, dokud nebude stent prfesahovat pres lézi.

b) Zatahnéte za systém smérem zpét, dokud nebude stent zarovnan s lézi.

c) Ovérte, ze ¢ast zavadéciho systému mimo télo pacienta je volné natazena
arovna.

Pozor: pokud neni zavadéci systém spravné natazen, mize dojit k rozvinuti

stentu mimo cilovou lézi.

Implantace a rozvinuti stentu

a) Jednou rukou pevné uchopte rukojet, abyste ovéfili, Ze se rentgenkontrastni
znacky na stentu nalézaji proximalné a distalné od léze.

b) Ujistéte se, Ze se zavadéci pouzdro béhem roztahovani stentu nepohybuije.

c) Oto&enim pojistného klinu na rukojeti doleva (obrazek 1, detail B) ho odjistéte
(KROK 1) a potom ho UplIné vytahnéte (KROK 2).



d) Drzte rukojet v pevné poloze vzhledem k pacientovi a znovu zkontrolujte, Ze
jsou rentgenkontrastni znacky v pozadované poloze vzhledem k lézi; zacnéte
uvoliiovat stent otaéenim kolecka (obrazek 1, polozka 9) palcem ve sméru
Sipky, jak je zndzornéno na obrazku 1.

Az bude distalni konec stentu fadné pfipevnén ke sténam cévy, pod
fluoroskopickou kontrolou pokraéujte v zavadéni tak, Ze budete otacet
kolec¢kem, dokud se stent neotevie a nebude zcela implantovan ve sténach
cévy.

Je-li nutné rychlé zavedeni, pokracujte nasledujicim zplisobem: ujistéte se, Ze
na zadnim konci rukojeti nejsou Zadné prekazky (napf. naSroubovany nasuvny
konektor Luer), druhou rukou uchopte zadni konec zafizeni (vytahovaci,
obrazek 1, polozka 11) a vytahujte ho, zatimco budete drzet pfedni ¢ast rukojeti
naprosto nehybné vzhledem k pacientovi, jak je zndzornéno na obrazku 1.
Pod fluoroskopickou kontrolou ovéite, Ze se stent pIné rozvinul.

Stent mlzete v pfipadé potieby dale roztahnout pomoci balénkového katétru
pro PTA. P¥i vybéru priméru balénkového katétru a dodate¢ném roztahovani
pouzijte primér cévy, ktery byl vyhodnocen pomoci angiografie. V kazdém
pfipadé budte zvlast opatrni, abyste neroztahli stent vice, nez je jeho nominalni
pramér uvedeny na $titku.

Koneény pramér stentu musi byt slucitelny s referenénim primérem cévy.

e

=

E=xe)

15.MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY
Pfipadné nepfiznivé Ucinky, které mohou byt spojeny s implantaci periferniho
stentu, zahrnujl’ rizika souvisejl’ci s perkutanni transluminalni angioplastikou a dal$i
r|2|ka souvisejici s pouzivanim stentd, jak je uvedeno nize.
Infekce, bolest a hematom v misté pFistupu
« Alergicka nebo nepfizniva reakce (na kontrastni latku, Iéky pouzité pfi zakroku
nebo materidly tvorici stent)
Arterialni spazmus
Trombotizace tepny nebo stentu
Aneurisma nebo pseudoaneurisma stehenni tepny
Ateroskleroticka distalni embolizace
Krvaceni
Smrt
Disekce, perforace nebo ruptura cévy se stentem
Embolie
Selhani ledvin
Ischemie dolni koncetiny (vyzaduijici chirurgicky zasah)
Restendza tepny, do niz byl implantovan stent
Embolizace stentu
Uzaveér cévy nebo neuréena stenéza
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16.0DPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zaruduije, Ze toto zafizeni bylo navrzeno, vyrobeno a zabaleno s veskerou
moznou péci, za pomoci metod povazovanych za nejvhodnéjsi z téch, které jsou
k dispozici s ohledem na aktualni stav technologie, a s pouzitim principli integrace
bezpecnosti do navrhu a konstrukce tak, aby bylo zaru¢eno bezpe¢né pouzivani
za stanovenych podminek a k uréenym Gcelim pfi dodrzovani bezpeénostnich
opatfeni uvedenych v pfedchozich odstavcich a v kazdém pfipadé se do znaéné
miry sniZila, avak zcela nevyloucila rizika souvisejici s pouzivanim zafizeni.
Toto zafizeni musi byt pouzivano vyhradné na odpovédnost specializovaného
zdravotnického personalu s prihlédnutim k jakymkoli zbytkovym rizikim a moznym
vedlej§im ucinkim a komplikacim lécby, pro jiz je uréeno, vcetné téch, které jsou
uvedeny v jinych ¢astech tohoto navodu k pouziti.

Technicka slozitost a kriticka povaha zvolenych Iékaiskych postupd a zpusobu
aplikace tohoto zafizeni vyluéuji jakoukoli vyslovnou &i implikovanou zaruku
vyrobce na Géinnost vysledkud vyplyvajicich z pouZiti tohoto zafizeni nebo na
jeho ucinnost pfi feSeni stavu zdravotniho postizeni ¢i jakékoli jiné patologie nebo
lékarského problému. Vysledky lé¢by jak z klinického hlediska, tak ve smyslu
funkénosti a odolnosti zafizeni ve skute¢nosti zaviseji na fadé faktord mimo
moznou kontrolu ze strany vyrobce, mezi nimiz se uvadi pouze nevyluéné a jako
pfiklady stav pacienta, chirurgicky postup nebo pouziti implantatu a zptsoby
manipulace se zafizenim po otevieni obalu.

Vzhledem k témto faktorim existuje odpovédnost vyrobce pouze v pfipadé, Ze se
prokaze, Ze zafizeni bylo dotéeno vadami v okamziku, kdy bylo uvedeno do obé&hu.
Za timto U¢elem musi zékaznik neprodlené poskytnout zafizeni k dispozici vyrobci
v souladu s podminkami exspirace a zakonnymi pfedpisy; vyrobce si vyhrazuje
pravo prozkoumat domnéle vadné zafizeni a stanovit, zda je skute¢né dotéeno
vadami, které by mohly ovlivnit bezpe¢nost vyrobku. Odpovédnost vyrobce je
vyloucena, pokud (i) je vada reklamovana kvuli souladu zafizeni se zavaznym
pravidlem nebo zavaznym ustanovenim a/nebo (ii) vada, ktera zpUsobila
poskozeni, neexistovala v okamziku, kdy vyrobce uved| zafizeni na trh, a/nebo
(i) jestlize stav technickych a védeckych poznatk( v okamziku, kdy vyrobce
uved| zafizeni na trh, dosud neumoZzioval povaZovat zafizeni za vadné a/nebo
(iv) v jakémkoli jiném pripadé, ktery se také li§i od vySe uvedenych pripadu, kdy
zakon vyslovné vyluéuje nebo omezuje odpovédnost vyrobce za $kody zpusobené
vadnymi vyrobky. Zaruka spociva pouze ve vyméné vadného zafizeni za jiné
zarizeni stejného nebo rovnocenného typu, které vyrabi tento vyrobce.

Zaruka plati pouze v pfipadé, Ze je zafizeni spravné vraceno vyrobci spole¢né
s podrobnou pisemnou zpravou o reklamovanych vadach a v pfipadé
implantovanych zafizeni jsou uvedeny duvody vyjmuti z téla pacienta.
Reklamované vady musi byt neprodlené oznameny vyrobci v souladu
s podminkami propadnuti a zakonnymi predpisy.

Jakmile je provedena vyména, vyrobce uhradi zékaznikovi naklady, které mu
vznikly v souvislosti s vracenim zatizeni, jehoz vada byla uznana.

Vyrobce odmita veskerou odpovédnost v pfipadé nedodrzeni zptsobl pouziti
a bezpecnostnich opatfeni uvedenych v tomto navodu k pouziti a v pfipadé pouziti
po datu exspirace uvedeném na obalu.

Dale vyrobce odmita veSkerou odpovédnost za nasledky zvolenych Iékafskych
postupli a zplisobu pouziti nebo aplikace zafizeni, a proto nebude za zadnych
okolnosti stihan za zadné hmotné, biologické nebo moraini $kody libovolné
povahy vzniklé v dusledku pouziti tohoto zafizeni nebo techniky implantace,
kterou uzivatel zvolil.
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Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni ménit Zadné z vySe uvedenych
podminek, pfijimat jakékoli dalSi zavazky, ani poskytovat jakoukoli jinou zaruku
v souvislosti s timto vyrobkem, nez jaka je uvedena vySe. Tato zaruka se fidi
italskymi zakony, pokud se neuplatriuji zavazné zakony jiného statu v ptipadé,
Ze vyrobce schvalil distribuci vyrobku do jednoho nebo vice statu jinych nez Italie.



EESTI

NiTiDES
«Carbofilm™-i kattega iselaienev Amphilimus™-e (siroliimus + rasvhape)
ravimkaetud perifeerne stendisiisteem

1. SEADME KIRJELDUS

NiTiDES-i seadmete perekonda kuuluvad iselaienev stent ja selle digeks
paigaldamiseks ning kasutamiseks moeldud siisteem.

Stent on painduv, iselaienev implanteeritav seade. See on valmistatud niklist ja
titaansulamist (nitinool) ning kaetud ¢Carbofilm™-iga — 6hukese sisinikukihiga,
mille Glitundlik turbostaatiline struktuur on sisuliselt identne purolidtilise susiniku
struktuurile.

Alusmaterjali katmine annab sellele purolidtilise siisiniku biothilduvad ja
hemoiihilduvad omadused, méjutamata alusmaterjali fulsikalisi ja struktuurilisi
omadusi.

Stendil on kuus kiirgust labilaskmatut tantaalmarkerit (kolm kummaski otsas),
voimaldamaks stenti haiguskoldele igesti asetada.

Stendi véline pind, kus on eriotstarbelised sooned, on kaetud ¢Carbofilm™-iga,
sest see sisaldab ravimit siroliimus ja pika ahelaga rasvhapete segust koosnevat
ravimit Amphilimus ™.

Ravitava veresoone pinna jaoks méeldud ravimi kindel doos on umbes 0,9 pg/
mm?, mis vastab vaiksema stendi (6,0 x 20 mm) minimaalsele doosile 270 pg ja
suurema stendi (8,0 x 150 mm) maksimaalsele doosile 2420 pg.

Kasutatava paigaldussiisteemi tilp on ,lle traadi”, mis tagab, et stendi saab
ohutult haiguskoldele asetada ja vabastada. See on néidatud joonisel 1 ja koosneb
jargmistest osadest:

« kateeter (7), labimddduga 6F, mis koosneb jargmistest osadest:

- sissetommatav valine kest, distaalne, poollabipaistev osa (3), kus on stent
(4). Kestal on kateetri tipu l1ahedal kiirgust labilaskmatu vére (13);

- sisemine luumen, mis koosneb keerust (6) ja sisemisest torust (2), mis
Uihildub 0,035 tollise juhtetraadiga. Sisemine luumen laheb piki kateetrit
alates Luer-tlipi liitmikust (12), kinnitudes proksimaalselt kdepideme
kilge ja I16peb distaalselt kateetri otsas (1) kiirgust labilaskmatus materjalis,
hélbustades stendi asukoha méaaramist ning paigutamist pildindussisteemi
abil. Sisemise luumeniga seotud pidur (5) takistab stendi teljelt nihkumist
vélise kesta sissetombamisel;

« Paigaldussiisteemiga kaepide (8), mis véimaldab paigaldada kateetrit ja stenti

algsele kohale.

Kéaepideme ergonoomiline kuju véimaldab kasutajal seda haarata ja kasutada isegi
Uihe kéega. Selle proksimaalses otsas on Luer-tuiipi port (12), mida kasutatakse
juhtetraadi luumeni loputamiseks, ohutusluliti (10), ketas (9) ja tagasitdmbamise
osa (11).

Tootja toodab perifeerseid stente ja paigalduskateetreid otse ja rakendab nii
tootmisprotseduuride ajal kui ka valmistoodetele kdiki kvaliteedikontrolli toiminguid
vastavalt heade tootmistavade juhistele.

2. SEADME SIHTOTSTARVE
Perifeerne iselaienev stendislisteem on méeldud perifeersete arterite haiguse
raviks, mis mdjutab pindmist reiearterit ning proksimaalset pdlvedndla arterit.

3. SEADME NAIDUSTUSED

Seade on naidustatud reie-6ndla arterite stenooside raviks pdlvest ulevalpool
stimptomaatilistel [Ruthefordi kategooria 2—-5] taiskasvanud patsientidel. Ravitud
haiguskolle, pikkusega kuni 14 sentimeetrit, peab olema kas oklusiooniga voi
rohkem kui 50% ulatuses stenoosiga, de-novo tekkinud voi restenoos, mida
pole varem stendiga ravitud.

4. VASTUNAIDUSTUSED

Stendi kasutamine on vastunéidustatud jargmistes olukordades.

* PTA- vdi muude sekkumistehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.

« Rasedad, rinnaga toitvad naised.

« Pdlvedndlaarteri voi pdlveliigese kahel distaalsel kolmandikul asuvad
haiguskolded.

< Kiliinilised tingimused, mis takistavad antitrombotsitaarse ja/voi
hilbimisvastase ravi kasutamist.

5. HOIATUSED

« Seadme kasutamine pole soovitatav patsientidel, kellel on teadaolev
dlitundlikkus voi allergia siroliimuse, rasvhapete (nt steariinhappe,
palmitiinhape, beheenhape) voi stendi metallide (nt nikkel, titaan ja tantaal)
suhtes.

* Seade on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada,
uuesti toddelda ega uuesti steriliseerida. See vdib pohjustada seadme
saastumisohtu ja/voi patsiendi infektsiooniohtu, péletikku ning patsiendilt
patsiendile kanduvaid infektsioonhaigusi. .

« Seade on moeldud kasutamiseks ststeemina. Arge kasutage selle osi eraldi.

« Arge kasutage seadet, kui pakend on avatud véi kahjustatud, valesti hoiustatud
voi aegumiskuupdev on moéddas. Sellistel juhtudel pole toote steriilsus
garanteeritud.

« Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud erikoolituse perkutaanse
transluminaalse angioplastika (PTA) tegemiseks ja perifeerse stendi
paigaldamiseks.

« Kui protseduuri ajal tekib takistus, arge rakendage suisteemile joudu: tdmmake
stendislisteem ja kogu paigaldamiskateeter, juhtetraat ning sisesti Ghe
Uiksusena valja. Liigse jou kasutamine ja/voi vale kasitsemine vdib pdhjustada
stendi kogemata paigaldamist voi kahjustada paigalduskateetrit.

« Mis tahes operatsiooni hetkel vdib vale kasitsemine pdhjustada veresoone
dissektsiooni, perforeerumist voi rebenemist.

« Arge likake ega tommake stendislisteemi paigaldamise ajal: see vdib tdsiselt
kahjustada veresoonte seinu.
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« Iselaieneva perifeerse stendi paigaldamine vdib pdhjustada stendi Iahedal
ja/vdi sellest eemal paikneva veresoone dissektsiooni ning pdhjustada ka
veresoone akuutset blokaadi, tekitades lisaoperatsiooni vajaduse (kirurgiline
veresoonte vahetamine, edasi laiendamine, lisastentide paigaldamine voi
muud protseduurid).

« Kui stent on osaliselt paigaldatud, ei saa seda paigaldussisteemi abil
eemaldada.

6. ETTEVAATUSABINOUD

« Arge kunagi kasutage stendi laiendamise alguses kiire vabastamise siisteemi.
Kasutage seda ainult vajadusel, kui vahemalt pool stendi pikkusest on
vabastatud.

« Seadet tuleb kasitseda hoolikalt, et valtida kokkupuudet metallist voi
abrasiivsete instrumentidega, mis vdivad seda kahjustada v6i mehaaniliselt
muuta.

« Seade ei tohiks enne ettevalmistamist ja paigale asetamist vedelikega kokku
puutuda.

« Seadme paigaldussiisteem ei ole m&eldud kasutamiseks kontrastaine
sustevahenditega.

« Kui stente paigaldatakse kahekaupa, peavad vastavad kiirgust labilaskmatud
margised kattuma. Kattuda ei tohiks rohkem kui kaks stenti.

« Kattuvate stentide korral on soovitatav kattumise ulatus vahem kui 20 mm.

« Stendi kahjustamise valtimiseks olge juhtetraadi, balloonkateetri v6i muu
seadme viimisel |abi &sja paigaldatud stendi darmiselt ettevaatlik.

7. MRT OHUTUSTEAVE
Mittekliinilised katsed on naidanud, tootja Nitinol stendi tootesarjad on MR-
tingimuslikud. Selle seadmega patsienti saab ohutult skannida MR-slisteemis,
mis taidab jargmised tingimused.
« Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 Teslat (1,5 T) voi 3 Teslat (3 T)
« Vélja ruumiline maksimumgradient 6140 G/cm (61,40 T/m)
« Teatatud maksimaalne MR-siisteem, kogu keha keskmise spetsiifilise
neeldumiskiirusega (SAR):
« 1 W/kg (tavaline toéreziim) 1,5 T juures
« 1 W/kg (tavaline tooreziim) 3 T juures

Dielektriline soojenemine

Ulaltoodud skannimistingimuste korral on tootja Nitinoli stendi tootesarja suurim
ootuspérane temperatuuritdus alla 6,8 °C 15-minutilise pideva skannimise jargselt
teatatud MR-siisteemis ning kogukeha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus
(SAR) on 1,0 W/kg.

. 15T 30T
Uhestendiline konfiguratsioon

Suurim temperatuurimuutus <6,3°C <6,2°C
Kattuva stendi konfiguratsioon

Suurim temperatuurimuutus <6,8°C <6,3°C

MR-artefakt

Mittekliinilistes katsetes on seadme péhjustatud pildiartefakt ulatunud ligikaudu
0,7 cm kaugusele tootja Nitinoli stentidest, kui piltdiagnostikaks kasutati 3 T MRT-
slisteemis kaja-gradiendi vi spinnkaja impulsijadasid.

8. TARNIMINE

NITIDES-i seade tarnitakse steriilsena (etiileenoksiidi ja CO, seguga steriliseeritud),
see on moeldud Uhekordseks kasutamiseks ja on pakitud kahte kotti, mida ei tohi
steriilsesse keskkonda viia. MARKUS: sisemine kott on ainus steriilne toke.
Steriilsus ja keemiline stabiilsus tagatakse seni, kuni pakend on puutumatu ning
kuni pakendile trikitud aegumiskuupéevani (KASUTADA ENNE KUUPAEVA).
Sisu: Uks (1) ¢Carbofilm™-i kattega iselaienev Amphilimus™-e (siroliimus +
rasvhape) ravimkaetud perifeerne stendisiisteem

9. HOIUSTAMINE
Toodet tuleb sailitada pakendil naidatud viisil, jahedas ja kuivas kohas,
séilitustemperatuuriga kuni 25°C.

10.MUDELID
NiTiDES-i seade on tuvastatav mudeli koodi ja partiinumbri alusel; saadaolevad
tootekoodid on esitatud tabelis 1.

11.RAVIMIREZIIM

Kliinilises kirjanduses kirjeldatud uuringud naitavad operatsioonieelse

antitrombotsiitaarse ravi, protseduuriaegse antikoagulantravi ja operatsioonijargse

antitrombotsiitaarse ravi vajadust.

Antitrombotsiitaarne ravi parast protseduuri hélmab jargmiste ravimite

manustamist:

- Thienopyridines (tiklopidiin, klopidogreel voi prasugreel ravimi infolehel esitatud
kogustes voi retsepti jargi).

- Aspiriin minimaalses koguses 100 mg 66paevas maaramata ajaks.

Protseduuri komplekssust ja paljusid patsiendi olukorda méjutavaid faktoreid

arvestades jaab sobiva ravi maaramine arsti otsustada.

12.KOOSTOIME RAVIMITEGA

Kuigi saadaval ei ole Uksikasjalikke kliinilisi andmeid, vdivad méned ravimid,
naiteks takroliimus, mille toime avaldub |abi sama siduva valgu (FKBP), segada
siroliimuse mdju. Sirolimust metaboliseerib CYP3A4. Tugevad CYP3A4 inhibiitorid
vdivad suurendada siroliimuse vabastamist, eriti mitme implantaadiga juhtudel.
Arvestada tuleb ka siroliimuse silisteemse vabastamisega, kui patsient vétab
samal ajal slisteemselt immuunreaktsiooni parssivaid ravimeid.

13.NiTiDESI KLIINLINE UURING

NiTiDES-i stendi peamine ohutus ja efektiivsus on kindlaks méaratud turustamise
eelse keskse Kliinilise uuringuga ILLUMINA.

Uuringu ulesehitus: mitmekeskuselises tihe rilhmaga uuringus raviti 100



slimptomaatilist reie-ondlaarteri tdvega patsienti, kelle maksimaalne haiguskolde
pikkus on 14 cm, NiTiDES-i stendiga. Esmane efektiivsus (esmane labitavus) ja
esmane ohutusnaitaja (peamiste korvaltoimete liitnaitaja: surm; sihtméarkjaseme
amputeerimine; sihtmarkjaseme isheemia, mistottu on vajalik kirurgiline
sekkumine vdi sihtmarkveresoone operatiivne parandamine vai Kliiniliselt juhitud
sihtmarkhaiguskolde revaskulariseerimine; Ruthefordi skoori halvenemine 2 klassi
vorra vdi klassini 5 voi 6) vorreldi objektiivse tulemusliku eesmargiga (Objective
Performance Goal, OPG) 12. kuul.

Tulemused: protseduuri edukus oli 100%.

Doppleri ultraheli tulemusel on naidatud esmast labitavust 87% (77/89, 95%
usaldusvahemik 80-94), mis vastab OPG nduetele (73%). 24-kuune esmane
l&bitavus oli 81% (63/78).

12-kuune esmane ohutusnaitaja oli 96,8% (90/93), mis vastab OPG nduetele
(19,6%). 2,2%-| (2/93) patsientidest oli kliiniliselt juhitud sihtmarkhaiguskolde
revaskulariseerimine, 1,1% (1/93) suri, oli 0 sihtmarkjaseme amputeerimist,
0 sihtmarkjaseme isheemiat, mistéttu oli vajalik kirurgiline sekkumine véi
sihtmarkveresoone operatiivne parandamine ning 0 patsiendil halvenes Ruthefordi
skoor kahe klassi vorra vdi klassini 5 ja 6.

24-kuune ohutusnaitaja oli 87,8% (79/90). 6,7%-I (6/90) patsientidest oli
kliiniliselt juhitud sihtmarkhaiguskolde revaskulariseerimine, 3,3% (3/90) suri,
oli 0 sihtmarkjaseme amputeerimist, 1,1%-I (1/90) oli sihtmarkjaseme isheemia,
mistottu oli vajalik kirurgiline sekkumine voi sihtmarkveresoone operatiivne
parandamine ning 1,1%-l (1/90) patsientidest halvenes Ruthefordi skoor kahe
klassi vorra voi klassini 5 ja 6.

14.KASUTUSJUHISED

Seadme valimine

Vajaliku stendipikkuse tuvastamiseks juhinduge haiguskolde pikkusest.
Haiguskolde nduetekohaseks katmiseks peaks paigaldatud stendi pikkus olema
vahemalt 5 mm pikem kui haiguskolle ise mélemalt poolt.

Sobiva stendi suuruse tuvastamiseks juhinduge haiguskoldele proksimaalse ja
distaalse veresoone labimdddust. Stendi kindla paigutuse tagamiseks valige
nduetekohane stent suurema veresoone labiméddu jargi. Mudeli valimisel
juhinduge tabelis 1 olevast teabest.

Qaad 1

nine
Enne stendl paigaldamist manustage hepariini ja kontrollige, et patsiendi
aktiveeritud hiilibimisaeg (ACT) uihtib keskuse praktikaga.

Siisteemi ettevalmistamise ajal jélgige eriti hoolikalt, et stent ei puutuks
kokku iihegi vedelikuga.

a) avage karp ja votke steriilset kotikest sisaldav kott vélja;

b) parast pakendilt kahjustuste kontrollimist avage valimine mittesteriilne
fooliumkott ning seejarel eemaldage sisemise kotikese sisu; (Markus. Sisemise
plastkoti vélispind ja fooliumkott El OLE STERIILSED. Ainult plastkoti sisu on
STERIILNE).

asetage tugi ettevaatlikult steriilses keskkonnas tasapinnale, tehke kdepideme
Umber olev kinnitus lahti ja eemaldage kateeter kaitsekeermest;

kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul moel
kahjustatud. Seadme kahjustamine vdib rikkuda selle t66voimet;

taitke 3 ml slstal hepariini sisaldava fiisioloogilise lahusega, Gihendage
loputamiseks Luer-tulipi litmikuga (joonis 1, element 12) ja rakendage
positiivset rohku. Jatkake loputamist, kuni fiisioloogiline lahus tuleb kateetri
distaalses otsas nahtavale;

vaadelge kateetri distaalset otsa, tehes kindlaks, et stent (joonis 1, element
 4) oleks taielikult valise kestaga kaetud.

Arge kasutage seadet, kui see on kahjustunud vdi kui stent on osaliselt véljas.

C
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Sobivus tarvikutega

Seadmega NiTiDES voib kasutada 6F (2,0 mm) v8i suurema diameetriga sisesti
kestasid.

Seadmetega NiTiDES vdib kasutada 0,035 tolliseid (0,89 mm) v6i vaiksemaid
juhtetraate. Juhtetraadi jaikuse ja tipu kuju valik sdltuvad arsti kliinilisest
kogemusest.

Kui juhtekateetri kasutamine peaks vajalikuks osutuma, Ghilduvad stisteemid 8F
(2,7 mm) v&i suurema labimddduga juhtekateetritega. Sellisel juhul veenduge
enne valitud koostu sisestamist, et hemostaatiline klapp on taiesti avatud.

Stendi sisestamine

a) veenduge, et kdepideme ohutusliliti (joonis 1, element 10) on lukustatud
asendis (detail B);

b) vere ja kontrastaine jélgede eemaldamiseks peske juhtetraadi valjajaav osa
hepariini sisaldava fiisioloogilise lahusega;

c) viige slisteem le juhtetraadi, kuni stent jduab ravitava kohani.

Kui mis tahes ajal tekib ebatavaline takistus, arge rakendage suisteemile joudu:

tdmmake sisesti, juhtetraat ja seade Uhtse Uksusena koos vélja. Liigse jou

kasutamine ja/voi vale kasitsemine vib pohjustada stendi kogemata paigaldamist

voi kahjustada paigalduskateetrit.

Seadme edasiliikkamine

a) viige suisteem punkti, kus stent on haiguskoldest méddas;

b) tdmmake slisteemi tagasi, kuni stent on haiguskoldega joondatud;

c) kontrollige, et paigaldussiisteemi patsiendi kehast valjapoole jaav osa on
vabalt pikendatud ja sirge.

Ettevaatust! Kui paigaldussiisteem ei ole digesti pikendatud, vdib stent

paigalduda sihthaiguskoldest eemale.

Stendi paigaldamine ja laiend

a) hoides kadepidemest iihe kadega tugevasti kinni, kontrollige, et stendil
olevad kiirgust labilaskmatud markerid on asetatud haiguskollete suhtes
proksimaalselt ja distaalselt;

b) veenduge, et sisesti kest stendi paigalduse ajal ei liigu;

c) poorake kaepidemel olevat ohutuslilitit (joonis 1, detail B) avamiseks
vastupaeva (1. SAMM), seejarel tommake see taielikult valja (2. SAMM);
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d) hoides kéepidet patsiendi suhtes fikseeritud asendis, kontrollige uuesti, et
kiirgust labilaskmatud markerid on haiguskolde suhtes vajalikus asendis.
Alustage stendi paigaldamist, keerates ketast (joonis 1, element 9) péidlaga
noole suunas, nagu on naidatud joonisel 1;

e) jatkake fluoroskoopia all ketta poéramist, kui distaalne stendi ots on hasti
kinnitunud veresoone seintele, kuni stendi ots on avatud ja see on taielikult
veresooneseinadesse paigaldatud;

f) kui vaja on kiiret paigaldamist, toimige jargmiselt: veenduge, et kdepideme

tagumises otsas ei ole Uihtegi takistust (nt on Luer-tudpi liitmik kinni keeratud),

votke teise kdega seadme tagumisest otsast (tagasihaarde mehhanism, joonis

1, element 11) kinni ja tdmmake seda, hoides kéepideme esimest osa patsiendi

suhtes taiesti paigal, nagu on naidatud joonisel 1;

kontrollige fluoroskoopiliselt, et stent oleks taielikult laiendatud;

stenti saab vajadusel PTA balloonkateetri abil edasi laiendada. Balloonkateetri

1abim6ddu valimisel ja jarellaienduse tegemisel juhinduge veresoone

labim&odust, mida hinnati angiograafia abil. Igal juhul poérake erilist tahelepanu
sellele, et stenti ei laiendataks Ule selle nominaallabimdddu, mille leiate sildilt;
stendi 16plik 1abimd6t peab sobima veresoone vdrdluslabimédduga.

JaQ

15.VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Perifeerse stendi paigaldamisega seostatavad véimalikud kérvaltoimed hdimavad
perkutaanse transluminaalse angioplastikaga seotud ohtusid ja taiendavaid stendi
kasutamlsega seotud ohtusid, mis on esitatud allpool.
Sisestuskoha infektsioon, valu ja hematoom
« Allergiline reaktsioon véi kdrvaltoime kontrastainele, protseduuri kaigus
kasutatavatele ravimitele voi stendi materjalidele
Arteri spasm
Avrteriaalne voi stendi tromboos
Reiearteri aneuriism v&i pseudoaneuriism
Aterosklerootiline distaalne embolisatsioon
Veritsus
Surm
Stenditud veresoone dissektsioon, perforatsioon vdi rebenemine
Emboolia
Neerupuudulikkus
Alumiste jasemete isheemia (vajalik kirurgiline sekkumine)
Restenoos arteris, kuhu stent paigaldati
Stendi embolisatsioon
Veresoonte oklusioon v6i lahendamata stenoos
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16.VASTUTUS JA GARANTII

Tootja kinnitab, et seade on kujundatud, valmistatud ja pakitud hoolitsemaks
selle eest, et kasutatakse praeguse seisuga kdige sobivamat tehnikat, ning
rakendamaks kavandamisel ja konstrueerimisel ohutuse integreerimise
pohimétteid, et tagada selle ohutus ettenahtud tingimustel ja sihtotstarbel
kasutamisel. Jargides eelnevates I6ikudes esitatud ettevaatusabindusid, on igal
juhul Uritatud véimaluse piires seadmega seotud riske maandada, kuigi neid
taielikult kdrvaldada pole véimalik.

Seadet tohib kasutada ainult koolitatud tervishoiutddtajate vastutusel ja vottes
arvesse ravi naidustusega kaasnevaid jaaknahtusid ning véimalikke kdrvaltoimeid
ja tusistusi, sealhulgas neid, mis on esitatud selle juhendi eelnevates osades.
Tehniliselt keeruline olemus ja seadme kasutamisega seotud kriitilised
meditsiinilised otsused ning paigaldamismeetod vélistavad tootja otsese voi
kaudse garantii seadme kasutamise jargse tulemuse thususe kohta voi selle
haigusseisundi, patoloogia v6i meditsiinilise probleemi lahendamise t6hususe
kohta. Tegelikult s6ltuvad tulemused nii kliinilisest vaatenurgast kui ka seadme
toimivuse ja kestuse osas paljudest teguritest, mis ei séltu tootjast. Muuhulgas
on esile tdstetud ainult néited ja mitte ammendavad patsiendiga, implanteerimise
kirurgilise protseduuri, seadme kasutamisega voi pakendi avamise jargselt
manipuleerimise meetoditega seotud tingimused.

Neid tegureid silmas pidades vastutab tootja ainult siis, kui on tdestatud
seadme defektid nende ringlusse vétmise ajal. Seetdttu peab klient seadme
andma viivitamatult tootja kasutusse, jargides seaduses ndutavaid kehtivusaja
ja aegumisega seotud tingimusi; tootja jatab endale diguse kontrollida vigaseks
peetud seadet ja teha kindlaks sellel tuvastatavad defektid, mis véivad méjutada
toote ohutust. Tootja ei vastuta, kui (i) vaidetav defekt on tingitud seadme
vastavusest kohustuslikule reeglile vi siduvale sattele ja/voi (i) kahju tekitanud
defekt puudus, kui tootja seadme vabastas, ja/vdi (jii) kui tehnilise ja teadusliku
teabe alusel tootja seadme vabastamise ajal polnud véimalik seadet veel
defektseks pidada ja/voi (iv) mis tahes muul juhul, isegi kui see erineb eeltoodust,
kus seadus selgesonaliselt valistab vdi piirab tootja vastutust defektsete toodete
kahjustuste eest. Garantii katab liksnes defektse seadme asendamise tootja
valmistatud teise samasuguse v6i samavaéarse seadme tiilibiga.

Garantii kehtib iksnes juhul, kui seade tagastatakse digesti tootjale koos kirjaliku ja
uksikasjaliku aruandega vaidetavatest defektidest ja implanteeritud seadme puhul
ka selle patsiendilt eemaldamise pdhjustest. Tootjale tuleb viivitamata véidetavast
defektist teatada kooskdlas seadustes ettenahtud konfiskeerimise tingimustega.
Asendamise jargselt hivitab tootja kliendile kulutused, mis viimane kandis
kinnitatud vigase seadme tagastamise tottu.

Tootja loobub igasugusest vastutusest selles kasutusjuhendis margitud
kasutusmeetodite ja ettevaatusabindude eiramise korral ning parast pakendil
margitud aegumiskuupéeva.

Tootja keeldub ka igasugusest meditsiinilistest otsustest ja seadme kasutamisest
voi rakendamise meetoditest tulenenud tagajargede vastutusest ning seega ei saa
mitte mingil juhul vastutusele vétta kasutaja seadmekasutusest ja kasutatavast
implantatsioonitehnikast tingitud mis tahes materiaalsete, bioloogiliste ega
moraalsete kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole digust valjaspool lilaltoodule muuta ihtegi
eelnevalt esitatud tingimust ega votta lisakohustusi ega pakkuda selle tootega
seotud garantiisid. Seda garantiid reguleerivad Itaalia seadused, vélja arvatud
juhul, kui kohaldatakse mdne muu riigi seadusi, juhul kui tootja on andnud loa
toote ringlusesse vétmiseks thes voi mitmes riigis valjaspool Itaaliat.
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NiTiDES
«Carbofilm™ bevonatu éntagulé6 Amphilimus™ (Sirolimus+zsirsav) elualé
periférias sztentrendszer

1. ESZKOZLEIRAS

ANITIDES termékcsalad egy 6ntagulé sztentbdl és egy olyan szallitérendszerbd|
all, amely a sztent megfelel6 elhelyezését és beiiltetését szolgalja.

A sztent egy rugalmas, 6ntagulo, beliltetheté eszkdz. A sztent nikkel- és
titaniumotvozetbdl (Nitinol) készdl, és «Carbofilm™ bevonattal rendelkezik; ez
a pirolitikus szénnel gyakorlatilag megegyez6, nagy stirliségl, turbosztratikus
szerkezetll, vékony szénréteg.

Az anyag bevonata felruhdzza azt a pirolitikus szén bio- és hemokompatibilis
tulajdonsagaival az anyag fizikai és szerkezeti jellemz&inek befolyasolasa nélkdl.
A sztentet hat sugarfog6 tantalmarkerrel lattak el (mindkét végén harommal) a
kezelendd elvaltozas terliletére torténd megfelelé behelyezés érdekében.

A sztent kiils6 felszinén az Amphilimus™ nevii gyégyszerkészitményt tartalmazé,
teljesen ¢Carbofilm™-mel bevont vagatok talalhatok. Az Amphilimus a Sirolimus
nevii gyogyszerbdl és hosszu lancu zsirsavak keverékébdl all.

A gyogyszer érfeliilet kezelésére alkalmazott specifikus dézisa 0,9 pg/mm?2,
ami 270 pg-os minimalis dézisnak felel meg a kisebb sztenten (6,0x20 mm) és
2420 pg-os maximalis dézisnak a nagyobb sztenten (8,0x150 mm).

Az alkalmazott bevezetérendszer dréton vezetett tipusu, amely biztositja a
sztentnek az elvaltozason torténd biztonsagos elhelyezését és hasznalatat. Az 1.
abra sematikusan abrazolja az eszkdzt, amelynek részei a kovetkezok:

« egy 6 F atmérdjl katétertest (7), amely az alabbi alkotérészekbdl all:

- egy visszahuzhato kiils6é hivelybdl, egy disztalis, félig attetszd részbdl (3),
amely a sztentet tartalmazza (4); a hiivelyen talalhato sugarfogé gyriibol
(13), amely a katéter hegyének kdzelében van;

- egy belsdé lumenbdl, amely tartalmaz egy tekercset (6) és egy belsd csdvet
(2), amely kompatibilis egy 0,035 hiivelyk atméréjii vezetddroéttal; a belsé
lumen a katéteren beliil proximalisan a fogantyuhoz régzitett luerszereléktol
(12) disztalisan a sugarfogé anyagbdl készllt katéterhegyig (1) terjed,
el6segitve a sztent lokalizaciojat és behelyezését képalkoté berendezéssel.
Abelsé lumennel egybeépitett zardszerkezet (5) megel6zi, hogy a sztent a
kiilsé hively visszahlzasa soran axidlis iranyban elmozduljon;

« egy fogantyu (8) behelyezérendszerrel, amely lehetévé teszi a katéter

pozicionalasat és a sztent in situ elhelyezését.

A fogantyu ergonomikus kialakitasu, igy akar egy kézzel is megfoghatd és
hasznalhato. Proximalis végén luerportot (12) tartalmaz, amely a vezetédrot
lumenének atmosasara hasznalatos, ezenkivil egy biztonsagi csapot (10), egy
kereket (9) és egy visszahuzo véget (11).

A periférias sztentet és a behelyez6 katéterrendszert kozvetlenil a gyarté allitjia
eld, és mind a gyartas soran, mind a kész termékek esetében a helyes gyartasi
gyakorlat (Good Manufacturing Practice) el6irasai szerint jar el.

2. AZ ESZKOZ JAVALLOTT FELHASZNALASA

Az dntagulo periférias sztentrendszer hasznalata a superficialis femoralis artériat
és a proximalis poplitedlis artériat érint6 periférias artériabetegség kezelésére
javasolt.

3. AZ ESZKOZ JAVALLATAI

Az eszkdz a femoropoplitedlis artériak térd feletti szlkiletének kezelésére
alkalmas, tiineteket mutaté felnétt betegek (Rutheford 2-5) esetében. Feltétel,
hogy a kezelni kivant [ézi6 maximum 14 cm hosszu legyen, elzarédas vagy
50%-osnal nagyobb sztendzis legyen, amely de novo keletkezett vagy kiujult,
és korabban nem kezelték sztenttel.

4. ELLENJAVALLATOK

A sztent alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben:

« PTA eljarassal és mas, beavatkozassal jaré technikaval nem kezelhetének
mindsiil6 elvaltozasok.

« Terhes és szoptat6 nék.

« Az arteria popliteia disztalis kétharmadaban vagy a térdizlletnél elhelyezkedd
léziok.

« Atrombocitaellenes és/vagy az antikoagulans kezelés hasznalatat akadalyozd
klinikai allapotok.

5. FIGYELMEZTETESEK

* Az eszkdz hasznalata nem javasolt olyan betegek esetében, akik tulérzékenyek
vagy allergidsak a Sirolimusra, zsirsavakra (pl. sztearinsav, palmitinsav és
behénsav) vagy a sztent fémdsszetevéire (pl. nikkel, titan vagy tantal).

* Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték. Ujrafelhasznalasa,
ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa tilos! Az ujrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas fokozza az eszkdz kontaminacidjanak
kockazatat és a beteg fert6z6dését, gyulladast és fertézd betegségek betegrdl
betegre torténd atvitelét okozhatja.

« Az eszkozt egy rendszerként torténd hasznalatra tervezték. Alkotérészeit tilos
kiilén-kilén hasznalni.

« Ne hasznalja fel az eszkdzt, ha csomagolasat felnyitottak vagy sériilt, ha
nem megfeleléen taroltak, vagy ha a megjeldlt szavatossagi id6 lejart. llyen
esetekben a termék sterilitdsa nem garantalt.

« Az eszkozt csak kifejezetten a perkutan transzluminalis angioplasztika (PTA)
és a periférias sztentbelltetés végzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.

« Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne
erbltesse a rendszer alkalmazasat: egyetlen egységként hizza vissza a
sztentrendszert és a teljes vezetdkatétert, a vezetddrétot és a bevezetdhiivelyt.
A talzott erdkifejtés és/vagy nem megfelel6 kezelés a sztent véletlen
behelyezésével vagy a behelyezkatéter sériilésével jarhat.

« Az eszkdz nem megfelel6 kezelése az operacié soran az ér disszekcidjat,
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perforaciojat vagy rupturajat okozhatja.

« Behelyezés kdzben ne tolja elére és ne is hlizza vissza a sztentrendszert,
mert ez sulyosan karosithatja az érfalat.

« Az 6ntagulé periférias sztent beliltetése az ér sztenthez viszonyitott disztalis
és/vagy proximalis szakaszan disszekciot okozhat, és az ér akut elzarédasat
is eredményezheti, ami tovabbi miitétet tesz sziikségessé (miitéti érpotlas,
tovabbi tagitas, tovabbi sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok).

« Asztent részleges kinyitasat kdvetéen az eredeti allapot a bevezetérendszerrel
nem allithatd vissza.

6. OVINTEZKEDESEK

« Soha ne hasznalja a gyors kiereszté rendszert a sztent kitagulasanak
kezdetekor. Csak sziikség esetén hasznalja, azutan, hogy a sztent legalabb
a hosszanak a feléig kijutott.

« Azeszkozt vatosan kell kezelni, azaz el kell keriilni barmilyen érintkezést fém-
vagy csiszoléanyagokkal, amelyek karosithatjak az eszkozt vagy mechanikai
eltéréseket okozhatnak rajta.

* Az eszkdz ne érintkezzék folyadékokkal az el6készitést és a pozicionalast
megelézden.

« Az eszkdz behelyezérendszere nem hasznalhaté kontrasztanyag-injektorral
egyutt.

« Asztentek egymas utani (tandem) beliltetésének esetében a relativ sugarfogd

jeloléseknek atfedésben kell lennitik. Az atfedés maximum kett6é sztentet

érinthet.

Atfedd sztentek esetében 20 mm-nél kisebb atfedési hosszusag javasolt.

A sztent sériilésének elkeriilése érdekében kiilonds korliltekintéssel jarjon

el, mikdzben a vezetddrotot vagy a ballonkatétert vagy egy masik eszkdzt a

behelyezett sztenten keresztlil mozgatja.

.

7. MR BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS
Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a gyartd Nitinol sztent termékcsaladja
MR kondicionalis. Az ilyen eszkozt visel6 beteg biztonsagosan vizsgalhaté a
koévetkez6 feltételeknek megfelel6 MR berendezéssel:
« 1,5teslas (1,5 T) vagy 3 teslas (3 T) statikus magneses mezé
« Maximalis magneses tér gradiens 6 140 G/cm (61,40 T/m)
« Maximalis MR rendszer, egész testes atlagolt specifikus abszorpciés rata
(SAR):
* 1 WI/kg (normal izemmaéd) 1,5 T esetében
* 1 W/kg (normal izemmaod) 3T esetében

RF (radiéfrekvencias) hémérséklet-emelkedés

A fent leirt szkennelési korlilmények kozott a Nitinol sztent gyartdja szerint 15
perc folyamatos, MR rendszerben torténd vizsgalat utan kevesebb, mint 6,8°C
hémérséklet-emelkedés varhatoé; 1,0 W/kg SAR (egész testes atlagolt specifikus
abszorpcios rata) esetén.

15T 30T
Konfiguracioé egyetlen sztent esetében
Legnagyobb hémérséklet-valtozas <6,3°C <6,2°C
Konfiguréacio atfedé sztentek esetében
Legnagyobb hémérséklet-valtozas <6,8°C <6,3°C

MR miitermékek

A nem klinikai vizsgalatokban az eszkdz altal kivaltott miitermék megkozelitéleg
0,7 cm-rel terjed a gyartd Nitinol sztentjein tul gradiens-echo és spin-echo
impulzussorral készitett felvételeken 3T MRI rendszerben.

8. KISZERELES

A NITIDES eszkéz steril kiszerelési (etilén-oxid €s CO, keverékével sterilizalt),
egyszer hasznélatos, és dupla tasakba csomagolt. A tasakok steril teriiletre nem
keriilhetnek. MEGJEGYZES: a bels6 tasak az egyetlen sterilitasi gat.

A sterilitas és a kémiai stabilitds addig garantalt, amig a csomagolas sértetlen és
amig a csomagolason feltlintetett lejarati idé6 (FELHASZNALHATOSAG DATUMA)
le nem jart.

Tartalom: egy (1) ¢Carbofilm™ bevonatu 6ntagulé Amphilimus™
(Sirolimus+zsirsav) eludlé perifarias sztentrendszer

9. TAROLAS
Aterméket a csomagolason feltlintetett szabalyok szerint, szaraz és hiivos helyen
kell tarolni; maximum 25°C hémérsékleten.

10.TIPUSOK
Minden NiTiDES eszkozt tipuskdd és tételszam azonosit; a forgalmazott
termékkaodok listaja az 1. tablazatban talalhato.

11.GYOGYSZERADAGOLAS

Klinikai vizsgalatok alapjan a beavatkozas el6tt és utan trombocitaaggregacio-

gatlo, a beavatkozas alatt pedig antikoagulacios kezelés alkalmazasa sziikséges.

A trombocitaaggregéacio-gatlo kezelés az eljaras utani idészakban a kovetkezk

alkalmazasat jelenti:

- Thienopyridin (ticlopidin, clopidogrel vagy prasugrel a vonatkozd hasznalati
utasitasnak vagy az orvosi el6irasnak megfelel6é dézisokban)

- Aspirin minimum 100 mg napi dézisban, hatarozatlan ideig

Az eljaras Osszetettsége és a beteg allapotat befolyasolé szamos tényez6 miatt

a megfelel6 kezelés megvélasztasa az orvos megitélésére van bizva.

12.GYOGYSZERINTERAKCIOK

Bar specifikus klinikai adatok nem allnak rendelkezésre, bizonyos gyogyszerek,
példaul a Tacrolimus, amelyek ugyanazon kétéfehérjén (FKBP) keresztiil fejtik
ki hatasukat, a Sirolimus hatékonysagat cskkenhetik. A Sirolimust a CYP3A4
metabolizalja. A CYP3A4 er&s inhibitorai a sirolimusexpoziciét névelhetik,
kilondsen tébbszords beiltetés esetén. A Sirolimusnak vald szisztémas
expoziciét akkor is szamitasba kell venni, ha a beteg egyidejiileg szisztémas
immunszuppressziv gyégyszereket szed.



13.A NiTiDES TERMEKKEL FOGLALKOZO KLINIKAI VIZSGALATOK

A NITIDES f6 biztonsagossagat és hatékonysagat egy forgalomba hozas elétt
végzett, sarkalatos klinikai vizsgalat, az ILLUMINA alapozta meg.

A vizsgalat leirasa: Egy tobbkozpontu, egykaros vizsgalatban 100, tineteket
mutaté femoropoplitedlis betegségben szenvedd, maximum 14 cm-es lézidval
rendelkezd beteg vett részt, akik NiTIDES sztentet kaptak. Az elsédleges
hatékonysagi (elsédleges atjarhatdsag) és az elsédleges biztonsagossagi
végpontot (a fébb nemkivant hatasok: halal, a célzott végtag amputacidja, a
célzott végtag ischemiaja, sebészi beavatkozas sziikségessége vagy a célzott ér
sebészi helyredllitasa, vagy a célzott [€zi6 klinikai revaszkularizalasa, a Rutheford
skala romlasa 2 osztéllyal, esetleg az 5. vagy a 6. osztalyba sorolédas) a 12.
hénapnal 6sszevetettiik az objektiv teljesitménycélokkal (OPG).

Eredmények: Az eljaras 100%-ban sikeres volt.

A Doppler ultrahang eredményei alapjan az elsédleges atjarhatésag 87%
volt (77/89, 95% konfidencia-intervallum 80-94), ez megfelelt az OPG
kovetelményeinek (73%). A 24. hénapnal az elsédleges atjarhatésag 81% volt
(63/78).

A 12. honapnal az elsédleges biztonsagossagi végpont 96,8% volt (90/93), ez
megfelelt az OPG kdvetelményeinek (19,6%). A betegek 2,2%-a (2/93) atesett a
1ézi6 klinikai revaszkularizaciojan, 1,1%-uk (1/93) meghalt, 0 esetben kertiilt sor a
célzott végtag amputaciojara, 0 esetben kerlilt sor sebészi beavatkozast vagy a
célzott ér sebészi helyredllitdsat igényl6 ischemiara a célzott végtagon, tovabba
0 esetben kertilt sor a Rutherford-skala két osztallyal térténé romlasara, vagy az
5., illetve a 6. osztalyba sorolédasra.

A 24. hénapnal a biztonsagossagi végpont 87,8% (79/90) volt. A betegek 6,7%-
a (6/90) atesett a 1ézi6 klinikai revaszkularizaciojan, 3,3%-uk (3/90) meghalt,
0 esetben keriilt sor a célzott végtag amputacidjara, 1,1%-uk (1/90) esetében
kerllt sor sebészi beavatkozast vagy a célzott ér sebészi helyredllitasat igénylé
ischemiara a célzott végtagon, tovabba 1,1%-uk (1/90) esetében kerdilt sor a
Rutherford-skala két osztallyal torténd romlasara, vagy az 5., illetve a 6. osztalyba
sorolodasra.

14.HASZNALATI UTASITAS

Eszkozvalasztas

A sztent sziikséges hosszanak meghatarozasahoz vegye figyelembe a kezelendd
elvaltozas hosszat. A 1ézi6 megfelel6 lefedése érdekében az alkalmazott sztent
hossza mindkét oldalon legalabb 5 mm-rel haladja meg maganak a léziénak
a hosszat.

A megfelelé sztenttipus kivalasztdsahoz mérje meg az ér atmérojét az
elvaltozashoz képest proximalisan és disztalisan. A sztent biztonsagos
behelyezése érdekében a nagyobb atmérét vegye alapul a sztent kivalasztasa
soran. Atipus kivalasztasahoz olvassa el az 1. tablazatban foglalt informaciokat.

Az eszkoz elokészitése

A sztent behelyezése el6tt adjon heparint a betegnek, és ellenérizze, hogy a

beteg aktivalt alvadasi ideje megfelel-e az adott kdzpontban elfogadott értéknek.

A rendszer el6készitése soran kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a

sztent semmilyen folyadékkal ne keriiljon érintkezésbe.

a) Nyissa ki a dobozt, és vegye ki a steril tasakot tartalmazé tasakot.

b) Miutan ellenérizte a csomagolas sértetlenségét, nyissa ki a kiilsé, nem
steril aluféliatasakot, majd vegye ki beléle a bels6 tasakot. (Megjegyzés: Az
aluféliatasak és a belsd, miianyagtasak kiils6 felszine NEM STERIL. Kizarélag
a mianyagtasak tartalma STERIL.)

c) Ugyelve arra, hogy a tartészerkezetet steril kornyezetben, vizszintes fellletre
helyezze, tavolitsa el a fogantyut koriilvevd szalagot és a katétert védé
tekercset.

d) Ellenérizze, hogy a vezet6katéteren nincs-e hurkolédas, megtérés vagy egyéb
sérlilés. Az eszkoz sérlilése karosithatja az eszkdz miikodését.

e) Egy 3 ml fecskendét toltson meg heparint tartalmazo fizioldgias oldattal,
csatlakoztassa az 6blitéshez hasznalt luercsatlakozéhoz (1. bra, 12. elem),
és alkalmazzon pozitiv nyomast. Folytassa az 6blitést addig, amig a fiziolégias
oldat meg nem jelenik a katéter disztalis végén.

f) Vizsgalja meg a katéter disztalis végét, és gyézodjék meg arrol, hogy a sztentet
(1. &bra, 4. elem) teljesen beboritja-e a kilsé hively.

Ne hasznalja a sztentet, ha az részlegesen kinyilt vagy barmilyen médon sériilt.

Kompatibilitas kiegészité alkatrészekkel

A NIiTiDES eszkézokkel 6F (2,0 mm) vagy annal nagyobb atméréji
bevezetéhivelyek alkalmazhatok.

ANITIDES eszkézokkel 0,035 (0,89 mm) vagy annal kisebb atmérdji vezetddrotok
alkalmazhatok. A vezetédrét merevségének és a hegy kialakitasanak
megvalasztasa az orvos klinikai tapasztalata alapjan térténjen.

Amennyiben vezetokatéterre van sziikség, a rendszerek legalabb 8 F (2,7 mm)
atmérdji vezetékatéterekkel kompatibilisek. llyen esetben a kivalasztott egység
bevezetése el6tt gy6z6djék meg arrél, hogy a hemosztatikus szelep teljesen
nyitva van.

A sztent behelyezése

a) Gybzddjék meg arrdl, hogy a fogantyu biztonsagi csapja (1. abra, 10. elem)
zart poziciéban van (B rész).

b) Amaradék vér és kontrasztanyag eltavolitdsahoz dblitse le a vezetddrot érintett
részét heparintartalmu fiziolégias séoldattal.

c) Tolja el6re a rendszert a vezetédréton, amig a sztent el nem éri a kezelendé
teriletet.

Amennyiben barmikor szokatlan ellenallast észlel, ne erdltesse a rendszer

alkalmazasat: egyetlen egységként hizza vissza a bevezetd hiivelyt, a

vezetdkatétert, valamint az eszkozt. A tulzott erékifejtés és/vagy nem megfeleld

kezelés a sztent véletlen behelyezésével vagy a behelyez6katéter sériilésével

jarhat.

Az eszkoz elbrejuttatasa
a) Arendszert addig a pontig vezesse be, hogy a sztent az elvaltozason tul
legyen.
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b) Huzza vissza a rendszert addig, hogy a sztent az elvaltozassal egy vonalban
legyen.

c) Gy6zbdjék meg arrdl, hogy a bevezetdérendszernek a beteg szervezetébe be
nem vezetett része szabadon ki van nyujtva és egyenes.

Ovintézkedés: amennyiben a bevezetérendszer nincs megfeleléen kinyujtva, a

sztent a célzott elvaltozason tul helyezédhet el.

A sztent elhelyezése és tagitasa

a) Egyik kezével hatarozottan ragadja meg a fogantyut, gy6zédjék meg arrél,
hogy a sztent sugarfogo jeldlései az elvaltozashoz képest proximalisan és
disztélisan helyezkednek el.

Gy6z6djék meg arrol, hogy a sztent elhelyezése kdzben a bevezetShuvely
nem mozog. L

A kinyitashoz (1. LEPES) forditsa el a biztonsagi csapot a fogantyin az
oramutato jarasaval ellentétesen (1. abra, B rész), majd huzza ki teljesen (2.
LEPES).

A fogantyut a beteghez képest rogzitett poziciéban tartva még egyszer
gy6zdédjék meg arrdl, hogy a sugarfogé jeldlések az elvaltozashoz képest
a kivant pozicidban vannak; kezdje meg a sztent elhelyezését ugy, hogy a
kereket (1. abra, 9. elem) hiivelykujjaval elforditja a nyil irdanyaba, az 1. dbran
lathaté médon.

Fluoroszkopia alatt (mikdzben a sztent disztalis vége jol kapcsolodik az
érfalhoz) folytassa a behelyezést a kerék elforditasaval, amig a sztent vége
ki nem nyilik és teljesen be nem agyazédik az érfalba.

f) Ha gyors behelyezésre van sziikség, tegye a kdvetkezdket: gy6zédjék meg
arrol, hogy nincsenek elzarédasok (pl. a belsé menetes luercsatlakozo el van
csavarva) a foganty hatsé végén, a masik kezével ragadja meg az eszkdz
hatsé végét (visszahuzas, 1. dbra, 11. elem) és huzza, az ellls6 részt a
beteghez képest tokéletesen mozdulatlanul tartva, ahogyan az 1. abran lathato.
Fluoroszképia alatt ellendrizze, hogy a sztent teljesen kinyilt-e.

Sziikség esetén a sztent PTA ballonkatéter segitségével tovabb tagithatd. A
ballonkatéter atméréjének kivalasztasakor és az utdtagitas elvégzésekor az
angiografiaval meghatarozott ératmérét vegye alapul. Mindenképp kerdlje a
sztent a cimkén feltlintetett, névleges atmérdn tuli tagitasat.

A sztent végleges atméréjének meg kell felelnie a referenciaér atméréjének.
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15.LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Alehetséges, a periférias sztent beliltetésével kapcsolatba hozhaté mellékhatasok
kozott szerepelnek a perkutan transzluminalis angioplasztika (PTA) kockazatai
és tovabbi, az alabbiakban részletezett, a sztentek hasznalataval kapcsolatos
kockazatok.

« Abeliltetési hely elfert6zédése, fajdalom és hematéma

« Allergias reakci6 kontrasztanyagra, az eljaras soran hasznalt gyégyszerekre
vagy a sztentet alkoté anyagokra, vagy a fentiekkel kapcsolatos nemkivant
hatasok

Artériaspazmus

Artérias vagy a sztentben jelentkezé trombdzis

Femordlis artériaaneurizma vagy pszeudoaneurizma

Disztalis ateroszklerotikus embolizaciod

Vérzés

Halal

A sztentelt ér disszekcidja, perforacidja vagy rupturaja

Embdlia

Veseelégtelenség

Alsé végtagi iszkémia (amely sebészi beavatkozast igényel)

Az artéria resztendzisa, amelybe a sztent belltetése tortént

A sztent embolizacidja

Az ér elzarédasa vagy megoldatlan szikulet

e o s e s s o s e s s e o

16.FELELOSSEG ES JOTALLAS

A Gyarto biztositja, hogy az eszkdzt a lehetd legnagyobb gondossaggal tervezték,
gyartottak és csomagoltak, a jelenleg rendelkezésre all6 legfejlettebb technikaval;
valamint a tervezés és a gyartas soran végig betartottak azon integralt biztonsagi
eldirasok alapelveit, amelyek biztositjak a termék biztonsagos hasznalatat a
meghatarozott feltételek mellett, a meghatarozott indikaciora torténé alkalmazas
soran és a fentiekben leirt rendelkezések betartasa mellett; mindez a leheté
legnagyobb mértékben csokkenti, de nem teljesen zarja ki az eszkdz hasznalataval
kapcsolatos kockazatokat.

Az eszkoz kizarolag szakképzett egészségugyi személyzet felelésségvallalasaval
hasznalhatd, a jelen hasznalati utasitas mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszer(
hasznalatbdl adodod barmilyen rezidudlis kockazat, lehetséges mellékhatas és
szovédmény figyelembevételével.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos technikai sszetettségbdl, a kezelésre
vonatkozé dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adéddan
a Gyarténak nem all médjaban arra vonatkozoan hallgatélagos vagy kifejezett
garanciat nyujtani, hogy az eszkdz hasznalata hatékony kezelést biztosit, illetve
hatékonyan javitja a beteg allapotat, vagy megold barmilyen egyéb patolégiai
vagy orvosi problémat. Valéjaban az eredmények, mind klinikai szempontbdl, mind
pedig az eszkdz funkcionalitasat és élettartamat tekintve, szamos olyan tényez6tél
fuggenek, amelyek kiviil esnek a gyarté hataskorén; a teljesség igénye nélkdl
néhany példa: a beteg allapota, a beliltetéskor alkalmazott sebészi eljaras, az
eszkdz hasznalata, az eszk6z manipulalasa a csomagolas felbontasat kévetéen.
Ezen tényez6k fényében a gyartd feleléssége csak akkor all fenn, ha
megbizonyosodtak arrdl, hogy az eszkéz hibai mar a forgalomba hozatal idején
fennalltak. E célbdl az Ugyfélnek haladéktalanul a Gyarté rendelkezésére
kell bocsatania a késziiléket a térvény altal eldirt lejarati és egyéb feltételek
betartasaval; a Gyarté fenntartja a jogot, hogy megvizsgalja a hibasnak itélt
eszkdzt, és megallapitsa, hogy ténylegesen vannak-e olyan hibai, amelyek
befolyasolhatjak a termék biztonsagat. A kovetkezd esetekben kizart a gyartd
feleléssége: (i) a jelentett hiba oka, hogy az eszkéz megfelel egy kotelezé érvényi
szabalynak vagy egy kételezd érvényli rendelkezésnek, és/vagy (ii) a kart okozé
hiba nem allt fenn, amikor a gyartd kiadta az eszkozt, és/vagy (iii) ha a miiszaki és
tudomanyos ismeretek abban az idében, amikor a gyarté kiadta az eszkdzt, még



nem tették lehetévé, hogy az eszkéz hibasnak minésiiljon, és/vagy (iv) idetartozik
barmely mas, a fentiektdl eltéré eset is, amelyben a térvény kifejezetten kizarja
vagy korlatozza a gyarto felel6sségét a hibas termékekbd| ered6 karokért. A
jotallas kizarolag a hibas eszkdz egy gyarto altal gyartott, az eszkdzzel azonos
vagy egyenértékii eszkozre valé cseréjére vonatkozik.

A jotallas kizarolag akkor érvényesithetd, ha az eszkozt a Gyartd részére
megfeleld csomagolasban és a talalt hibakrol szolo, illetve beliltetett eszkdz
esetén a szervezetbdl vald eltavolitas okait feltard részletes, irasbeli jelentést
mellékelve visszajuttattak. A reklamalni kivant hibakat azonnal jelenteni kell a
Gyartonak, az eléviilés és a torvenyi eléirasok figyelembevételével.

A csere elvégzése utan a Gyarté megtériti az Ugyfélnek az elismerten hibas
eszkoz visszaszolgaltatasa soran felmeriilt kdltségeit.

A Gyarté nem vallal semmilyen felelésséget abban az esetben, ha a jelen
hasznalati utasitasban foglalt hasznalati utasitasok vagy évintézkedések terén
mulasztas tortént, vagy az eszkdzt a csomagolason feltlintetett lejarati idé utan
hasznaltak fel.

Tovabba a Gyarté nem vallal semmilyen felel6sséget a kezelésre és az
eszkdz haszndlati vagy alkalmazasi modjara vonatkozé orvosi dontések
koévetkezményeiért, ennek értelmében semmilyen koérilmények kézott nem
vonhaté felel6sségre az eszkdz alkalmazasabdl és a felhasznalé altal valasztott
implantacios technikabol szarmazé semmilyen anyagi, biolégiai vagy moralis
kar vonatkozasaban.

A gyarté megbizottjainak és képviseldinek nincs felhatalmazasa sem a jelen
jotallas fent emlitett feltételeit modositani, sem tovabbi kételezettség- vagy
garanciavallalast tenni a termékre vonatkozoéan az itt kikétotteken tul. Ezt a
garanciat az olasz torvények szabalyozzak, kivéve, ha egy masik allam hatalyos
torvényeit alkalmazzak abban az esetben, ha a gyarté engedélyezte a termék
forgalmazasat Olaszorszagon kiviil egy vagy tébb allamban.
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VISKI

NiTiDES
automatiski izpleSama Amphilimus™ (Sirolimus+taukskabes) izdalosa
periféra stenta sistéma ar parklajumu «Carbofilm™

1. IERICES APRAKSTS

leriéu saime NiTiDES sastav no automatiski izpleSama stenta un ievades sistémas
stenta pareizai novieto$anai un ievadei.

Stents ir lokana un automatiski izpleSama implant&jama ierice. lerice ir veidota no
nikela un titana sakauséjuma (nitinola), un tai ir <Carbofilm™ parklajums — plans
oglekla slanis, kura bliva turbostratiska struktdra ir tada pati ka pirolitiskajam
ogleklim.

Uzklajot parklajumu pamatmaterialam, tam tiek pieskirtas pirolitiska oglekla
biologiskas un asins saderibas Tpasibas, neietekméjot pamatmateriala fiziskas
un strukturalas Tpasibas.

Uz stenta ir izvietoti sesi starojuma necaurlaidigi tantala markieri (tris katra gala),
kas sniedz iespéju pareizi novietot stentu novér§ama bojajuma vieta.

Argja stenta virsma ir rievas, kas pilniba klatas ar ¢Carbofilm™, lai saturétu
farmaceitisko formulu Amphilimus™, kas sastav no medikamenta Sirolimus un
garo kézu taukskabju maistjuma.

Specifiska medikamenta deva arstéjamajai asinsvada virsmai ir apméram 0,9 pg/
mm?, kas atbilst minimalajai devai 270 pg, lietojot mazako stentu (6,0 x 20 mm),
un maksimalajai devai 2420 g, lietojot lielako stentu (8,0 x 150 mm).

Tiek izmantota stieples ievades sistéma, kas sniedz iespéju drosi novietot un
izvadit stentu bojajuma vieta. Ta ir shematiski attélota 1. attéla, un to veido:

« katetra korpuss (7) ar diametru 6F, kas sastav no:

- izvelkama aréja apvalka, distalas, da|gji caurspidigas dalas (3), kura satur
stentu (4); netalu no katetra gala apvalkam ir starojuma necaurlaidiga
mansete (13);

- iek$éja lumena, kas sastav no apvalka (6) un iek$&jas caurulites (2), kas
ir saderiga ar 0,035 collu vadttajstigu. lek$€jais limens stiepjas caur
katetru no luer tipa savienotaja (12), kas atrodas proksimali no roktura, un
distali beidzas gala (1) starojuma necaurlaidigaja materiala, lai, skatoties
atrodas atdure (5), kas novers stenta parvietoSanos gareniska virziena aréja
apvalka izvilk§anas laika;

« rokturis (8) ar ievades sistému, kas nodro$ina katetra novietoSanu un stenta

ievadi in situ.

Roktura konstrukcija ir ergonomiska, |aujot lietotajam satvert un lietot rokturi pat
ar vienu roku. Roktura proksimalaja gala atrodas luer tipa atvere (12), kas tiek
lietota vaditajstigas limena izskalo$anai, drosibas atsléga (10), ritenis (9) un
atvilk§anas aste (11).

Razotajs pats veic periféra stenta un ievades katetra sistémas razoSanu un ka
razosanas laika, ta arT gatavajiem izstradajumiem veic visas kvalitates kontroles
procediras saskana ar labas razo$anas prakses vadlinijam.

2. IERICES PAREDZETAIS LIETOJUMS

Automatiski izpleSama periféra stenta sistéma ir paredzéta tadas periféro artériju
slimibas arstésanai, kas ietekmé virséjo ciskas artériju un proksiméalo paceles
artériju.

3. IERICES LIETOSANAS INDIKACIJAS

lerTce ir indicéta ciskas un paceles artériju stenozes arstésanai virs cela
pieaugusiem simptomatiskiem (Rutherford kategorija 2-5) pacientiem. Arstgjama
bojajuma garums nedrikst parsniegt 14 cm, tam jabat okluzétam vai ar stenozi, kas
parsniedz 50%, de novo vai ar atkartotu stenozi, kas iepriek$ nav arstéta ar stentu.

4. KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmanto$ana ir kontrindicéta $ados gadijumos:

« Bojajumus nevar novérst, izmantojot PTA vai citas kirurgiskas iejauk$anas
metodes.

+ Sievietém stavoklT vai sievietém, kas baro ar krti.

« Bojajumi atrodas paceles artérijas divas distalajas treSdalas vai cela locitava.

« Pastav mediciniski nosacijumi, kas ierobezo antitrombotiskas un/vai
antikoagulantu terapijas veik$anu.

5. BRIDINAJUMI

« Nav ieteicams izmantot ierici pacientiem ar zinamu hipersensitivitati vai
alergijam pret Sirolimus, taukskabém (piem., stearinskabi, palmitinskabi,
behenskabi) vai stenta sastavdalam, kas izgatavotas no metala (piem., nikela,
titana un tantala).

« lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Pretéja gadijuma var rasties ierices kontaminacijas risks
un/vai pacients var tikt inficéts, var rasties iekaisums un no viena pacienta
otram var tikt nodotas infekcijas slimibas.

« lerice irizstradata, lai darbotos ka sistéma. Tas sastavdalas nedrikst izmantot
atseviski.

« Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, nepareizi uzglabats vai
ir beidzies ierices deriguma termins. Sados gadijumos netiek garantéta
izstradajuma sterilitate.

< lerici drikst izmantot tikai arsti, kas ir Tpasi apmactti veikt perkutanas
transluminalas angioplastijas (PTA) un periféra stenta ievietoSanas procediras.

« Ja jebkura ievades procediras laika ir jatama pretestiba, nebidiet sistému
talak ar spéku; izvelciet stenta sistému, visu ievades katetru, vaditajstigu un
ievaditaju ka viendaligu ierici. Parmériga spéka lietoSanas un/vai nepareizas
ricibas dé| stents var tikt netiSi ievietots vai var tikt bojats ievades katetrs.

« Jebkura bridi procediras laika nepareiza riciba var izraisit asinsvada plisumu,
caurdurSanu vai parravumu.

« levietoSanas laika nebidiet stenta sistému uz priek$u vai atpakal: ta var nopietni
savainot asinsvada sieninas.



« Automatiski izpleSama stenta implanté$ana var izraisit asinsvada disekciju
distali un/vai proksimali no stenta, ka arT var izraisit pék$nu asinsvada
nosprostosanos, kad nepieciesama papildu kirurgiska iejauksanas (kirurgiska
asinsvada nomainas operacija, turpmaka asinsvada paplasinasana, papildu
stenta ievieto§ana vai citas procedaras).

« Jastents ir da|gji ievietots, to vairs nevar iznemt, izmantojot ievades sistemu.

6. PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Stenta izpleSanas sakuma nekad nelietojiet atras palai§anas sistemu.
Izmantojiet So sistému tikai nepiecieSamibas gadijuma péc tam, kad ir
ievietota vismaz puse no stenta garuma.

« Arierici jarikojas |oti piesardzigi, lai ta nesaskartos ar metaliskiem vai abraziviem
instrumentiem, kas varétu to sabojat vai izraisit mehaniskas izmainas.

« Pirms sagatavoSanas un novietosanas ierice nedrikst nonakt saskaré ar
Skidrumiem.

« lerices novieto$anas sistéma nav paredzéta izmanto$anai ar kontrastvielas
inZektoriem.

« Jatiek implantéti vairaki stenti kopa, attiecigajiem starojuma necaurlaidigajiem
markieriem ir japarklajas. ParklaSanas nedrikst ietvert vairak par diviem
stentiem.

« Ja stenti parklajas, ieteicamais parklasanas garums ir mazaks par 20 mm.

« Lainesabojatu stentu, ievérojiet pasu piesardzibu, ja vaditajstiga, balonkatetrs
vai cita ierice ir jaizvada caur tikko izplestu stentu.

7. INFORMACIJA PAR MRI DROSUMU
Nekliniska parbaudé tika konstatéts, ka razotaja Nitonola stentu izstradajumi ir
dro$i MR vidé noteiktos apstak|os. Pacientu ar $adu ierici var drosi skenét MR
sistéma, kas atbilst $adiem nosacijumiem:
« Statisks magnétiskais lauks 1,5 tesla (1,5 T) vai 3 tesla (3 T)
* Maksimalais telpiskais gradients ir 6,140 G/cm (61,40 T/m)
+« MR sistémas zinotais maksimalais visa kermena vidé&jais specifiskais
absorbcijas raditajs (SAR):
« 1 W/kg (normals ekspluatacijas rezims) pie 1,5 T
« 1 W/kg (normals ekspluatacijas rezims) pie 3 T

SasilSana RF laika

leprieks definétajos skenéSanas apstaklos ir sagaidams, ka razotaja Nitinol stentu
izstradajumu [inijas maksimalais temperatdras palielinajums neparsniedz 6,8 °C
péc 15 minatém nepartrauktas skenésanas MR sistéma, visa kermena vidéjais
specifiskais absorbcijas raditajs (SAR) 1,0 W/kg.

15T 30T
Viena stenta konfiguracija
Augstaka temperatiras izmaipa <6,3°C £6,2°C
Konfiguracija ar stentu parklasanos
Augstaka temperatiras izmaipa <6,8°C <6,3°C

MR artefakts

Nekliniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 0,7 cm
no razotaja Nitinol stentiem, iegistot attélu gradienta ehoimpulsu un rotacijas
ehoimpulsu secibas 3 T MRI sistéma.

8. PIEGADES VEIDS

NiTiDES ierice tiek piegadata sterila (izmantojot etilenoksida un CO, maistjumu),
ir paredzéta vienreizé&jai lietoSanai un ir atseviski iepakota divos maisinos, kas
nedrikst nonakt sterila vidé. PIEZIME: iek$éjais maisins ir vieniga sterila
barjera.

Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, sterilitate un kimiska stabilitate tiek
garantéta lidz deriguma termina beigu datumam (DERIGUMA TERMINA BEIGU
DATUMS), kas uzdrukats uz iepakojuma.

Saturs: viena (1) automatiski izpleSama Amphilimus™ (Sirolimus+taukskabes)
izdalo$a periféra stenta sistéma ar parklajumu ¢Carbofilm™

9. GLABASANA
Izstradajums jaglaba atbilstosi noradijumiem uz iepakojuma: vésa un sausa vieta,
glabasanas temperattra maks. 25 °C.

10.MODELI
Katrai iericei NiTiDES ir pieskirts modela kods un partijas numurs; pieejamie
izstradajumu kodi ir noradtti 1. tabula.

11.MEDIKAMENTU LIETOSANA

Saskana ar mediciniskaja literattra publicétajiem pétijumiem pirms operacijas ir

javeic antitrombotiska terapija, proceddras laika ir javeic antikoagulantu terapija,

un péc operacijas atkal ir javeic antitrombotiska terapija.

Antitrombotiskas terapijas ietvaros pécoperacijas perioda pacientam ir jasanem

$adi medikamenti:

- tienopiridins (tiklopidins vai klopidogrels, vai prasugrels devas, kas noraditas
attiecigajas instrukciju brosaras vai atbilstosi arsta noradijumiem)

- aspirins, minimala deva 100 mg/diena uz nenoteiktu laiku

Nemot véra procediras sarezgitibu un daudzos pacienta stavokli ietekmé&josos

faktorus, arstam péc saviem ieskatiem ir janosaka piemeérotaka terapija.

12.MIJIEDARBIBA AR ZALEM

Lai gan nav pieejami specifiski mediciniskie dati, dazas zales, pieméram,
takrolims, kas darbojas ar to padu saisto$o proteinu (FKBP), var ietekmét Sirolimus
iedarbibu. Sirolimus metabolizé enzims CYP3A4. Stipri CYP3A4 inhibitori var
izraisit lielaku Sirolimus iedarbibu, Tpasi gadijumos, kad ir ievietoti vairaki
implantati. Jaapsver paklau$ana sistémiskai Sirolimus iedarbibai, ja pacients
vienlaikus sanem sistémiskos imansupresivos medikamentus.

13.KLINISKI IZMEGINAJUMI AR NiTiDES
NiTiDES stenta pamatdrosiba un efektivitate tika noteikta bazes kliniskaja pétijuma
ILLUMINA pirms izstradajuma ievieSanas tirga.
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Pétijuma apraksts. Daudzcentru nerandomizéta pétijuma NiTiDES stents tika
ievietots 100 pacientiem ar simptomatisku ciskas un paceles artériju slimibu ar
maksimalo bojajuma garumu 14 cm. Primara efektivitate (primara skaidriba) un
primaras drosibas galapunkts (nopietnako blakusparadibu apkopojums: nave,
mérka locekla amputésana, mérka locek|a i$émija, kad nepiecieSama kirurgiska
iejauk$anas vai mérka asinsvada arstésana kirurgiska veida, vai kliniski noteikta
mérka bojajuma revaskularizacija, Rutherford raditaja pasliktina§anas par 2
klasém vai ITdz 5. vai 6. klasei) tika salidzinati ar objektiva snieguma mérka
raditaju (Objective Performance Goal, OPG) péc 12 ménesiem.

Rezultati. Procedira bija veiksmiga 100% gadijumu.

Doplera ultraskanas izmekl&jumos tika iegta primara skaidriba 87% (77/89, 95%
ticamibas intervals 80-94), kas atbilst OPG prasibam (73%). Primara skaidriba
24 ménesu perioda bija 81% (63/78).

Primaras drosibas galapunkts péc 12 ménesiem bija 96,8% (90/93), kas atbilst
OPG prasibam (19,6%). 2,2% (2/93) pacientu bija kiiniski noteikta mérka bojajuma
revaskularizacija, 1,1% (1/93) nomira, 0 bija mérka locekla amputacija, 0 bija
mérka locek|a iSémija, kad nepiecieS§ama kirurgiska iejaukS§anas vai mérka
asinsvada arstésana kirurgiska veida, un 0 bija Rutherford raditaja pasliktinaSanas
par divam klasém vai [1dz 5. vai 6. klasei.

24 ménesu droSibas galapunkts bija 87,8% (79/90). 6,7% (6/90) pacientu
bija klTniski noteikta mérka bojajuma revaskularizacija, 3,3% (3/90) nomira,
0 bija mérka locekla amputacija, 1,1% (1/90) bija mérka locekla i$&mija, kad
nepiecie$ama kirurgiska iejauk$anas vai mérka asinsvada arstésana kirurgiska
veida, un 1,1% (1/90) bija Rutherford raditaja pasliktina$anas par divam klasém
vai l1dz 5. vai 6. klasei.

14.LIETOSANAS NORADIJUMI

lerices izvéle

Lai noteiktu nepiecieS§ama stenta garumu, izmériet novér§ama bojajuma garumu.
Lai atbilstosi noklatu bojajumu, izmantotajam stentam abas pusés jabat vismaz
par 5 mm garakam par pasu bojajumu.

Nomériet asinsvada diametru pirms un aiz bojajuma, lai noteiktu atbilstoSo stenta
izméru. Lai parliecinatos, ka stents tiek novietots dro$i, ka bazi atbilsto$a stenta
izméra izvélé izmantojiet lielako diametru. Izvéloties modeli, skatiet 1. tabula
shiegto informaciju.

lerices sagatavosana

Pirms stenta ievades procediras ievadiet heparinu un parbaudiet, vai pacienta

aktivétais recéSanas laiks (Activated Clotting Time, ACT) ir adekvats saskana

ar centra praksi.

Sistémas sagatavosanas laika ipasi uzmanieties, lai stents nesaskartos

ne ar kadu skidrumu.

a) Atveriet iepakojuma karbu un iznemiet maisinu, kura ir sterilais maisins.

b) Vispirms parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, tad atveriet aréjo nesterilo

aluminija folijas maisinu un péc tam iznemiet saturu no iek$&ja maisina.

(Piezime: aluminija folijas maisin$ un iek$éja plastmasas maisina aréja virsma

NAV STERILI. Tikai plastmasas maisina saturs ir STERILS.)

Sterilaja zona uz lidzenas virsmas uzmanigi novietojiet balstu, atspradzéjiet

lenti, kas ir ap rokturi, un iznemiet katetru no aizsargapvalka.

Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliekts vai citadi bojats. lerices

bojajumi var nelabvéligi ietekmét tas darbibu.

Piepildiet 3 ml §lirci ar heparinu saturosu fiziologisko $kidumu, pievienojiet lirci

luer tipa savienojumam, kas piemérots skalo$anai (1. attéls, 12. elements), un

pielietojiet pozitivu spiedienu. Turpiniet skalo$anu, Iidz fiziologiskais $kidums

izplst no katetra distala gala.

f) Parbaudiet katetra distalo galu un parliecinieties, vai argjais apvalks pilniba
sedz stentu (1. attéls, 4. elements).

Ja stents ir dalgji izpleties vai jebkada veida bojats, nelietojiet ierici.
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Saderiba ar piederumiem

Ar NiTiDES ierici var izmantot ievaditaja apvalku ar diametru 6F (2,0 mm) vai
lielaku.

Ar NiTiDES iericém var izmantot 0,035 collu (0,89 mm) vai mazakas vaditajstigas.
Vaditajstigas cietibas un uzgala konfiguracijas izvéle ir atkariga no arsta
mediciniskas pieredzes.

Ja ir nepiecieSams izmantot virzisanas katetru, sistémas ir saderigas ar 8F
(2,7 mm) vai lielaka diametra virziSanas katetriem. Sada gadijuma pirms izvélétas
sistémas ievades parliecinieties, vai hemostazes varsts ir pilniba atverts.

Stenta ievadiSana

a) Parliecinieties, vai roktura drosibas atsléga (1. attéls, 10. elements) atrodas
blokéta pozicija (detalizétais attéls B).

b) Nomazgajiet vaditajstigas atklato daju ar heparinu saturo$u fiziologisko
$ktdumu, lai no tas notiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Bidiet sistému pa vaditajstigu, lidz stents sasniedz novér§ama bojajuma vietu.

Ja jebkura laika ir jatama neparasta pretestiba, nebidiet sistému ar spéku; izvelciet

ievaditaju, vaditajstigu un ierici kopa ka vienu vienibu. Parmériga spéka lietoSanas

un/vai nepareizas ricibas dé| stents var tikt netisi ievietots vai var tikt bojats

ievades katetrs.

lerices virziSana

a) Virziet sistému, Iidz stents atrodas aiz bojajuma.

b) Pavelciet sistéemu atpakal, I1dz stents atrodas bojajuma vieta.

c) Parbaudiet, vai arpus pacienta kermena eso$a ievades sistémas dala ir brivi
izstiepta un novietota taisni.

Uzmanibu! Ja ievades sistéma nav pareizi izstiepta, stents var tikt ievietots aiz

novér§ama bojajuma.

Stenta ievietoSana un izpleSana

a) Arvienu roku ciesi satveriet rokturi un parbaudiet, vai starojuma necaurlaidigie
stenta markieri atrodas proksimali un distali no bojajuma.

b) NodroSiniet, lai stenta ievietoSanas laika ievaditaja apvalks nekustétos.

c) Pagrieziet roktura drosibas atslégu (1. attéls, detalizétais attéls B) pret&ji



pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai to atblokétu (1. DARBIBA), tad pilniba

to izvelciet (2. DARBIBA).
d) Turiet rokturi fikséta pozicija attieciba pret pacientu, vélreiz parbaudiet, vai
starojuma necaurlaidigie markieri attieciba pret bojajumu atrodas vélamaja
vieta, tad saciet stenta ievietoSanu, ar 1k8ki pagriezot riteni (1. attéls,
9. elements) bultinas noraditaja virziena, ka redzams 1. attéla.
Fluoroskopijas kontrolé, kad stenta distalais gals ir labi nostiprinajies pie
asinsvada sieninam, turpiniet stenta ievieto$anu, grieZot riteni, lldz stenta
gals ir atvérts un stents ir pilntba implantéts asinsvada sienina.
Ja stents jaievieto strauji, rikojieties $adi: parliecinieties, ka roktura aizmuguréja
gala nav nosprostojumu (piem., aptvero$ais luer tipa savienotajs ir ieskravéts),
ar otru roku satveriet ierices aizmuguréjo galu (pavelciet atpakal; 1. attéls,
11. elements) un velciet to, vienlaikus turot roktura priek§&jo galu attieciba
pret pacientu pilnigi nekustigu, ka paradits 1. attéla.
Ar fluoroskopijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir pilniba izplests.
Ja nepiecieSams, stentu var izplest vél vairak, izmantojot PTA balonkatetru.
Izvéloties balonkatetra diametru un veicot papildu izpleSanu, nemiet véra
asinsvada diametru, kas ir aprékinats, izmantojot angiografiju. Jebkura
gadijuma ieveérojiet Tpasu piesardzibu, lai neizplestu stentu vairak par uzlimé
noradito nominalo diametru.
Stenta beigu diametram ir jaatbilst asinsvada atsauces diametram.
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15.IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Talak noraditas iespéjamas blakusparadibas, kas varétu bat saistitas ar
periféra stenta implantaciju, ietver riskus, kas saistiti ar perkutano transluminalo
angioplastiju un papildu riskus, kas saistiti ar stentu lietoSanu.

« Infekcija piekluves vietd, sapes un hematoma

« Alergiska vai nevélama reakcija uz kontrastvielu, procediras laika
izmantotajiem medikamentiem, stentu veidojoSajiem materialiem

Artériju spazma

Arteriala vai stenta tromboze

Femoralas artérijas aneirisma vai pseidoaneirisma

Aterosklerotiska distala embolizacija

Asinosana

Nave

Ta asinsvada, kura ir ievietots stents, plisums, perforacija vai parravums
Embolija

Nieru atteice

Apaksgjo ekstremitasu iémija (ar nepiecieSamu kirurgisku iejauk$anos)
Artérijas, kura tika implantéts stents, restenoze

Stenta embolizacija

Asinsvada nosprosto$anas vai neatrisinata stenoze
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16.SAISTIBAS UN GARANTIJA

RaZotajs apliecina, ka $T ierice ir iesp&jami rapigi izstradata, izgatavota un
iepakota, izmantojot vispiemérotakas no pasreizéja tehnologiju attistibas [iment
pieejamajam metodém, un ka ierices izstradé un raZzosana ir pieméroti drosibas
integracijas standarti, kas garanté droSu ierices lietoSanu, ja ta tiek lietota atbilstoSi
noraditajiem nosacijumiem un mérkiem, ka arT ievérojot iepriek$éjas sadalas
minétos piesardzibas pasakumus, kas paredzéti, lai péc iespéjas samazinatu,
lai arT ne pilntba noveérstu ar ierices lietosanu saistitos riskus.

lerici drikst lietot tikai kvalificéti medicinas specialisti, nemot véra visus atlikuSos
riskus vai iespéjamas blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties ierices
paredzéta lietojuma laika, tostarp visu, kas minéts citas $T noradijumu bukleta
sadalas.

Nemot véra ar arstéSanu saistito Iemumu, ka arT ierices lietoSanas metodes
proceddras tehnisko sarezgitibu un svarigumu, raZotajs nevar bat ne tiesi, ne
netiesi atbildigs par sekmigu rezultatu péc ierices lietoSanas vai tas efektivitati
pacienta veselibas problému novér$ana vai citu patologiju vai medicinisko
problému novérSana. Faktiski rezultatus, gan kliniskaja zina, gan ari attieciba
uz ierices funkcionalitati un izmanto$anas ilgumu, ietekmé vairaki citi faktori, ko
razotajs nespéj ietekmét, tostarp tadi, kas ir noraditi tikai ka pieméri un nevar
visaptverosi aprakstit pacienta stavokli, implanté$anas vai izmanto$anas kirurgisko
procedaru un ierices izmantoSanas metodes péc iepakojuma atvérsanas.
Nemot véra Sos apstak|us, razotaja atbildiba ir spéka tikai tada gadijuma, ja ir
pieradits, ka ierici ir ietekmé&jusi defekti, kas tai bija bridi, kad ierice tika palaista
aprité. Tada gadijuma klientam janogada ierice razotajam atbilstosi likuma
noteiktajiem atgrieSanas terminiem un noteikumiem; raZotajs patur tiesibas izpétit
ierici, kas noradtta ka bojata, un pienemt lemumu par to, vai tai patiesam ir defekti,
kas varétu ietekmét izstradajuma dro$ibu. RaZotaja atbildiba nav piemérojama, ja
(i) bojajums, par kuru ir pieteikums, radies tapéc, ka ierice atbilst kadam obligatam
noteikumam vai saisto$ai prasibai, un/vai (ii) defekts, kas izraisija bojajumus,
nepastavéja bridi, kad raZotajs izlaida ierici, un/vai (iii) ja tehnisko un zinatnisko
zinasanu lTmenis laika, kad razotajs izlaida ierici, nelava uzskatit ierici par bojatu,
un/vai (iv) jebkura cita gadijuma, arf tad, ja tas atSkiras no iepriek$ noraditajiem,
kad tiestbu akti skaidri izslédz vai ierobezo razotaja atbildibu par bojajumiem,
ko izraisijusi izstradajumi ar defektiem. 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 pareiza veida un tai
ir pievienots dokuments, kura rakstiski ir sniegts detalizéts defektu apraksts, ka
art ir noradits iemesls ierices iznems$anai no pacienta kermena, ja ierice ir tikusi
implantéta. Par noraditajiem defektiem raZotajam ir jazino pareiza veida, saskana
ar atsavinasanas noteikumiem un likuma noteiktajam prasibam.

Péc izstradajuma nomainas razotajs segs klientam visas izmaksas, kas radusas
saistiba ar atzitas bojatas ierices atgriesanu.

RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par $aja noradijumu rokasgramata noradito
lieto§anas metozu un piesardzibas pasakumu neievérosanu un ierices lietoS§anu
péc deriguma termina beigdm, kas ir noradits uz iepakojuma.

Turklat razotajs neuznemas nekadu atbildibu par sekam, kas izriet no
mediciniskajiem |émumiem un ierices lietoSanas vai uzmantoSanas metodém.
Tapéc razotajs nekada gadijuma nav atbildigs ne par kada veida zaudé&jumiem
(materialiem, biologiskiem vai moraliem), kuru iemesls ir ierices lieto$ana un
lietotaja izvéleta implantéSanas metode.
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RaZotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit kadus iepriek$ noraditos &Ts
garantijas nosacijumus, uznemties papildu saistibas vai piedavat garantijas
saistiba ar $o izstradajumu, iznemot iepriek$ minétas. Attieciba uz o garantiju
noteicosa ir Italijas likumdo$ana, iznemot gadijumus, ja tiek pieméroti citas valsts
obligati ievérojamie tiesibu akti, ja razotajs ir apstipringjis izstradajuma pieejamibu
vél kada cita valsti vai valstis arpus Italijas.



LIETUVIY KALBA

»NIiTiDES“
»<Carbofilm™* padengta savaime iSsiplecianti ,Amphilimus ™
(sirolimas+riebaliné riugstis) iSskirianti periferinio stento sistema

1. |TAISO APRASYMAS

L,NiTIDES" Seimos jtaisus sudaro savaime iSsipleciantis stentas ir jterpimo sistema,
skirta tinkamam jo jterpimui ir jvedimui.

Stentas — tai lankstus, savaime issipleciantis implantuojamas jtaisas. Jis
pagamintas i$ nikelio ir titano lydinio (nitinolio) ir padengtas ,«Carbofilm™* — plonu
anglies sluoksniu su tankia turbostratine struktdra, i$ esmés tapacia pirolitinés
anglies struktarai.

Danga suteikia substratui pirolitinei angliai badingo biologinio ir hematologinio
suderinamumo, o paties substrato fizinés ir struktarinés savybés nepakinta.
Ant stento yra SeSi rentgeno spinduliams nepralaidds tantalo Zymekliai
(kiekviename gale po tris), pagal kuriuos stentas tinkamai jterpiamas j pazeidimo
vietg.

ISorinis stento pavir§ius yra su specialiais visi§kai ,«Carbofilm™* padengtais
grioveliais, kuriuose yra farmacinés formos ,Amphilimus ™", sudarytas i$ vaisto
sirolimo ir ilgos grandinés riebiyjy rags¢iy misinio.

Konkreti vaisty dozé, skirta gydomos kraujagyslés pavirsiui, yra mazdaug 0,9 ug/
mm?2, atitinkanti minimalig 270 ug mazesnio stento (6,0 x 20 mm) i§skiriama doze
ir maksimalig 2420 pg didesnio stento (8,0 x 150 mm) i§skiriamg doze.
Jvedimo sistema — tai jkiSimas su viela, todél stentg galima saugiai jkisti ir jterpti
prie Zaizdos. Jos brézinj zr. 1 pav. Sistema sudaro:

« kateterio korpusas (7). 6 F skersmens. Jj sudaro:

- iStraukiama iSoriné jmova, distaliné, kurios pusiau permatomoje dalyje (3)
yra stentas (4); netoli kateterio galiuko ant jmovos yra rentgeno spinduliams
nepralaidus Ziedas (13);

- vidinis spindis, kurj sudaro spiralé (6) ir vidinis vamzdelis (2), suderinamas
su 0,035 col. kreipiamaja viela; vidinis spindis tesiasi kateteriu nuo Luerio
jungties (12), esancios proksimaliai rankenélés atzvilgiu, iki distalinio
rentgeno spinduliams nepralaidzios dalies galiuko (1), taigi stebint
vizualizavimo sistema nesunku nustatyti stento vietg ir jj terpti. Vidiniame
spindyje jmontuotas stabdiklis (5) neleidzia stentui nukrypti nuo aSies
traukiant iSoring jmova;

« rankenélé (8) su jvedimo sistema, kuri leidZia jvesti kateterj ir tinkamoje vietoje

iSplésti stentg.

Rankenélés yra ergonomiskas dizainas leidZia operatoriui jg suimti ir valdyti net
viena ranka. Proksimaliniame gale sumontuota Luerio jungtis (12), per kurig
praplaunamas kreipiamosios vielos spindis, apsauginis uzraktas (10), ratukas
(9) ir atitraukimo juostelé (11).

Gamindamas periferinio stento ir jterpimo kateterio sistemg gamintojas vykdo
visas kokybés kontrolés procediras tiek gaminant gaminj, tiek jj pagaminus, kaip
numatyta geros gamybos praktikos gairése.

2. |TAISO NAUDOJIMO PASKIRTIS

Savaime iSsipleciancio periferinio stento sistema naudojama gydyti periferiniy
arterijy ligg, kuri paveikia pavirSing Slauning arterijg ir proksimaling pakinkling
arterijg.

3. |TAISO NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Jtaisas skirtas gydyti suaugusiy simptominiy [2-5 Ruterfordo kategorijos] pacienty
Slauniniy ir pakinkliniy arterijy, esanciy vir$ kelio, stenoze. Gydoma pazeista
arterija, kuri yra ne ilgesné kaip 14 centimetry, turi bati uzsikimsusi arba jos
stenozé, atsiradusi naujai arba pasikartojanti, turi virSyti 50 % ir bati anksciau
negydyta stentu.

4. KONTRAINDIKACIJOS

Toliau iSvardytais atvejais stento naudoti negalima.

« Jei pazeidimai laikomi negydytinais PTA arba kita intervencine metodika.

« Jei pacienté yra nésc¢ioji, Zindanti.

« Jei pazeidimai yra dviejuose distaliniuose pakinklinés arterijos tre¢daliuose
arba prie kelio sgnario.

« Kai klinikinés saglygos trukdo tinkamai taikyti antitrombocitinj ir (arba)
antikoaguliantinj gydyma.

5. |SPEJIMAI

« |taiso naudoti nerekomenduojama esant paciento padidéjusiam jautrumui arba
alergijai sirolimui, riebaly ragstims (pvz., stearino, palmitino, beheno rags¢iai)
arba metalinéms stento dalims (pvz., nikeliui, titanui ir tantalui).

- Si priemoné yra vienkartiné. Negalima kartotinai naudoti, apdirbti arba
sterilizuoti. Taip darant kyla jtaiso uzterSimo ir (arba) paciento infekcijos, taip
pat uzdegimo ir paciento uzkrétimo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojus.

« |taisas naudotinas kaip sistema. Atskirai jo sudedamuyjy daliy naudoti negalima.

« Jei jtaiso pakuoté atidaryta arba pazeista, jtaisas netinkamai laikomas arba
yra praéjes jo galiojimo terminas, jtaiso naudoti negalima. Tokiais atvejais
negarantuojamas gaminio sterilumas.

« |taisg gali naudoti tik gydytojai, specialiai iSmokyti atlikti perkutanine
transliuminaline angioplastikg (PTA) ir implantuoti periferinius stentus.

« Jei atlikdami procedirg pajusite pasiprieSinima, neterpkite sistemos jéga: i$
karto iStraukite stento sistema ir visg jvedimo kateterj, taip pat kreipiamajg vielg
ir jterpimo jtaisa kaip vientisg sistema. Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai
naudojant jtaisa, stentg galima jterpti atsitiktinai arba sugadinti jterpimo kateter;.

« Bet kuriuo operacijos metu netinkamai naudojant jtaisg galima prapjauti,
pradurti arba jplésti kraujagysle.

« Nestumkite ir netraukite stento sistemos jg jterpdami: tai gali smarkiai pazeisti
kraujagysliy sieneles.

« Implantavus savaime i$sipleciantj periferinj stentg gali jvykti kraujagyslés
separacija distalinéje ir (arba) proksimalinéje dalyje stento atzvilgiu, taip pat
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kraujagyslé gali staigiai uzsikimsti, todél gali tekti atlikti papildoma operacijg
(chirurgine kraujagysliy keitimo, kartotinio iSplétimo, papildomy stenty jterpimo
ar kt.).

« Pradéto terpti stento negalima iStraukti naudojant jvedimo sistema.

6. ATSARGUMO PRIEMONES

« Stentui pradéjus pléstis niekada nenaudokite greito jterpimo sistemos.
Naudokite jg tik jei batina, jterpe bent puse stento.

« Sujtaisu reikia elgtis atsargiai, stengtis iSvengti bet kokio sgly¢io su metaliniais
arba abrazyviniais instrumentais, galin¢iais jj paZeisti arba lemti mechaninius
pakitimus.

« Prie§ paruo8img ir padéties nustatyma jtaisas neturi liestis su skysciais.

« |Jtaiso jterpimo sistemos negalima naudoti su kontrastinés medziagos
purkstuvais.

« Jei stentus reikia implantuoti vieng uz kito, turi persidengti atitinkami rentgeno
spinduliams nepralaidis Zymekliai. Perdengti negalima daugiau nei dviejy
stenty.

« Jei stentai perdengiami, rekomenduojamas 20 mm perdengimo ilgis.

« Kad nesugadintuméte stento, itin atsargiai kiSkite kreipiamajg vielg arba
balioninj kateterj ar kitg jtaisg pro ka tik jterptg stentg.

7. MRT SAUGOS INFORMACIJA
Neklinikiniai bandymai parodé, kad gamintojo nitinolio stenty gaminiy linijg
santykinai saugu naudoti MR aplinkoje. Pacientus su $iuo jtaisu galima saugiai
skenuoti MR sistema, esant tokioms salygoms:
« statinio magnetinio lauko stiprumas — nei 1,5 teslos (1,5T) arba 3 teslos (3T);
* 6140 G/cm (61,40 T/m) maksimalus erdvinis lauko gradientas;
« maksimali MR sistemos registruota viso kiino vidutiné savitosios sugerties
sparta (SAR) yra:
* 1 W/kg (normaliu veikimo rezimu) esant 1,5 teslos
« 1 W/kg (normaliu veikimo rezimu) esant 3 tesloms

|kaitimas nuo radijo bangy

Esant pirmiau nurodytoms skenavimo sglygoms, numatoma, kad gamintojo
nitinolio stenty gaminiy linijy temperatira maksimaliai pakils maziau nei 6,8°C
po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo, maksimaliai MR sistemos registruotai
viso kino vidutinei savitosios sugerties spartai (SAR) esant 1,0 W/kg.

15T 30T
Vieno stento konfigiracija
Didziausias temperatiros pokytis <6,3°C <6,2°C
Perdengty stenty konfigdracija
Didziausias temperatiros pokytis <6,8°C <£6,3°C

MRT nulemti artefaktai

Atliekant neklinikinius bandymus, jtaiso sukelto vaizdo artekfaktas tesiasi mazdaug
0,7 cm nuo gamintojo nitinolio stenty, kai vaizdai gaunami 3 T MRT sistema
naudojant gradiento aido ir sukinio aido impulsy seka.

8. KAIP PRISTATOMA

,NIiTIDES" jtaisas pristatomas sterilus (sterilizuojama etileno oksido ir CO, miSiniu),
yra vienkartinis ir supakuotas dviejuose maiSeliuose, kuriy negalima nesti j sterilig
aplinka. PASTABA: vidinis maiSelis yra vienintelis sterilumo barjeras.
Sterilumas ir cheminis stabilumas uztikrinamas, jei pakuoté nepazeista ir néra
praéjes ant pakuotés iSspausdintas galiojimo terminas (,tinka naudoti iki*, angl.
USE BEFORE DATE).

Pakuotés turinys: viena (1) ,Carbofiim™* padengta savaime iSsiplecianti
LAmphilimus™* (sirolimas+riebaliné rugstis) iSskirianti periferinio stento sistema

9. LAIKYMO SALYGOS
Gaminys turi bati laikomas, kaip nurodyta ant pakuotés, vésioje ir sausoje vietoje,
kurioje laikymo temperatira ne didesné kaip 25°C.

10.MODELIAI
Kiekvienas ,NiTiDES* jtaisas turi modelio kodg ir partijos numerj; galimi gaminiy
kodai nurodyti 1 lenteléje.

11.VAISTY REZIMAS

Klinikinéje literataroje pateiktuose tyrimy aprasuose nurodyta, kad prie$ operacijg

reikia skirti antitrombocitinj, per procedira — antikoaguliantinj, o po operacijos —

antitrombocitinj gydyma.

Po procediros taikant antitrombocitinj gydyma reikia skirti:

- tienopiridiny (tiklopidino, klopidogrelio arba prasugrelio atitinkamuose
informaciniuose lapeliuose arba recepte nurodytomis dozémis);

- aspirino bent 100 mg per dieng neribotg laikg.

Atsizvelgdamas | procediros sudétinguma ir daugybe veiksniy, turinéiy jtakos

paciento biklei, tinkamg gydyma savo nuozidra turi skirti gydytojas.

12.SAVEIKA SU VAISTAIS

Nors jokiy konkrec€iy klinikiniy duomeny nepateikiama, kai kurie vaistai, pvz.,
takrolimas, veikiantis per tuos pacius riSamuosius baltymus (FKBP), gali
turéti poveikio sirolimo veiksmingumui. Sirolimg metabolizuoja CYP3A4. Dél
stipriy CYP3A4 slopikliy gali biti efektyviau pasisavinamas sirolimas, ypac jei
implantuojami keli stentai. | sisteminio sirolimo poveikio tikimybe reikia atsizvelgti
ir tada, jei pacientas vartoja sisteminius imunosupresinius vaistus.

13.KLINIKINIS TYIMAS SU ,NiTiDES“

Pagrindinis ,NiTIDES" stento saugumas ir veiksmingumas buvo nustatyti atlikus
ikiprekybinj pagrindinj klinikinj tyrimg ,ILLUMINA*.

Tyrimo modelis: Atliekant daugiacentrinj, vienos at$akos tyrima, ,NiTIDES"
stentu buvo gydoma 100 pacienty, serganciy simptomine $launiniy ir pakinkliniy
arterijy liga, kuriy pazeidimo didZiausias ilgis yra 14 cm. Pirminé veiksmingumo
(pirminio praeinamumo) ir pirminé saugos vertinamoiji baigtis (jvairis pagrindiniai
nepageidaujami reiskiniai: mirtis, tikslinés galinés amputacija, tikslinés galinés



iSemija, kuriai reikalinga chirurginé intervencija arba tikslinés kraujagyslés chirurginé
rekonstrukcija arba kliniskai pagrista tikslinio pazeidimo revaskuliarizacija,
buklés pablogéjimas 2 kategorijomis arba iki 5 ar 6 kategorijos pagal Ruterfordo
klasifikacijg) buvo lyginamos su tiksliniu veiksmingumo siekiu (angl. ,Objective
Performance Goal‘, OPG) praéjus 12 tyrimo ménesiy.

Rezultatai: Procedlros sékmé buvo pasiekta 100 %.

Dopplerio ultragarsinio tyrimo rezultatai rodo, kad pirminis praeinamumas yra 87 %
(77189, 95 % pasikliautinasis intervalas 80-94), atitinkantis OPG reikalavimus
(73 %). 24 ménesiy pirminis praeinamumas buvo 81 % (63/78).

12 ménesiy pirminé saugumo vertinamoji baigtis buvo 96,8 % (90/93) ir atitiko
OPG reikalavimus (19,6 %). 2,2 % (2/93) pacienty buvo atlikta kliniskai pagrjsta
tikslinio pazeidimo revaskuliarizacija, 1,1 % (1/93) pacienty numiré, 0 pacienty
buvo atlikta tikslinés galiinés amputacija, 0 pacienty pasireiské tikslinés galinés
iSemija, kuriai reikalinga chirurginé intervencija arba tikslinés kraujagyslés chirurginé
rekonstrukcija ir 0 pacienty baklé pablogéjo 2 kategorijomis arba iki 5 ar 6 kategorijos
pagal Ruterfordo klasifikacija.

24 ménesiy saugumo vertinamoji baigtis buvo 87,8 % (79/90). 6,7 % (6/90) pacienty
buvo atlikta kliniSkai pagrjsta tikslinio pazeidimo revaskuliarizacija, 3,3 % (3/90)
pacienty numiré, 0 pacienty buvo atlikta tikslinés galinés amputacija, 1,1 % (1/90)
pacienty pasireiskeé tikslinés galinés iSemija, kuriai reikalinga chirurginé intervencija
arba tikslinés kraujagyslés chirurginé rekonstrukcija ir 1,1 % (1/90) pacienty baklé
pablogéjo 2 kategorijomis arba iki 5 ar 6 kategorijos pagal Ruterfordo klasifikacijg.

14.NAUDOJIMO NURODYMAI

|taiso pasirinkimas

Norédami nustatyti naudotino stento ilgj, atsizvelkite j ketinamo plésti pazeidimo
ilgj. Pazeidima siekiant tinkamai apdengti, jterpto stento ilgis turéty bati bent 5 mm
ilgesnis uz patj pazeidima i$ abiejy pusiy.

Norédami nustatyti tinkamg stento dydj, atsizvelkite kraujagyslés skersmenj
proksimalingje ir distalinéje dalyse pazeidimo atzvilgiu. Kad stentg pavykty jterpti
saugiai, tinkamg stento dydj rinkités pagal didesnj skersmenj. Pasirinkdami modelj,
atsizvelkite j 1 lenteléje pateiktg informacija.

|taiso parengimas

Prie$ jvesdami stentg skirkite heparino ir patikrinkite, ar paciento aktyvuotas

kre$éjimo laikas (AKL) atitinka gydymo centro praktikos nuostatas.

Ruosiant sistema reikia ypac stengtis iSvengti stento saly¢io su kokiu nors

skyséiu.

a) Atidarykite dézute ir iSimkite maiselj, kuriame yra sterilumo maiselis.

b) Patikrine, ar pakuoté nepazeista, atidarykite iSorinj nesterily aliuminio folijos
maisel] ir iSimkite vidinio maiSelio turinj. (Pastaba: aliuminio folijos maiselis ir
iSorinis vidinio plastikinio maiSelio pavirs§ius NERA STERILUS. Tik plastikinio
maiselio turinys yra STERILUS.)

c) Padéje padéklg ant plok$cio pavirSiaus sterilioje aplinkoje atsekite rankeng
juosiangia juostg ir i$ apsauginés spiralés iSimkite kateterj.

d) Patikrinkite, ar jvedimo kateteris nesusiraizges, nesulinkes arba kitaip
nepazeistas. |taisas su defektais gali netinkamai veikti.

e) Pripildykite 3 mL Svirksta fiziologiniu tirpalu, kuriame yra heparino, prijunkite prie
praplaunant naudojamos Luerio jungties (1 pav., 12 elementas) ir sudarykite
teigiama slégj. Plaukite, kol fiziologinis tirpalas pasieks distalinj kateterio gala.

f) Patikrinkite distalinj kateterio galg ir jsitikinkite, kad visas stentas (1 pav., 4
elementas) yra iSorinéje jmovoje.

Jei jtaisas pazeistas arba jei stentas i$ dalies iSpléstas, jo nenaudokite.

Suderinamumas su priedais

Su ,NiTiDES" jtaisu galima naudoti 6 F (2,0 mm) (arba didesnio) skersmens jterpimo
jmovas.

Su ,NiTIDES" jtaisais galima naudoti 0,035 col. (0,89 mm) (arba maZesnio)
skersmens kreipiamasias vielas. Kreipiamosios vielos standumg ir galiuko
konfigdracija gydytojas parenka pagal savo klinikine patirt].

Jei bitina naudoti kreipiamajj kateterj, sistemos yra suderinamos su 8 F (2,7 mm)
arba didesnio skersmens kreipiamaisiais kateteriais. Tokiu atveju prie$ jterpdami
pasirinkta rinkinj jsitikinkite, kad hemostatinis voztuvas visiskai atidarytas.

Stento jterpimas

a) sitikinkite, kad ant rankenos sumontuotas apsauginis uzraktas (1 pav., 10
elementas) yra uzrakintas (B detalé).

b) Nuplaukite naudotos kreipiamosios vielos dalj fiziologiniu tirpalu su heparinu,
kad pasalintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.

c) Stumkite sistemag kreipiamaja viela, kol stentas pasieks gydymo vieta.

Jei bet kuriuo metu pajusite nejprastg pasipriesinima, nebandykite sistemos terpti

jéga: istraukite jterpimo jtaisg, kreipiamajg viela ir visg jtaiso sistema vienu metu.

Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai naudojant jtaisa, stentg galima jterpti

atsitiktinai arba sugadinti jterpimo kateter;.

Jtaiso terpimas

a) Stumkite sistema, kol stentas bus uz pazeidimo.

b) Tada traukite sistemg atgal, kol stentas susilygiuos su pazeidimu.

c) Patikrinkite, ar j paciento organizma nejvesta jvedimo sistemos dalis yra laisvai
nusidriekusi ir tiesi.

Démesio: netinkamai nusidriekusi jvedimo sistema rodo, kad stentas gali bati

jterptas uz tikslinio paZeidimo.

Stento implantavimas ir iSplétimas

a) Viena ranka tvirtai laikydami rankeng patikrinkite, ar ant stento esantys rentgeno
spinduliams nepralaidds Zymekliai yra proksimalingje ir distalinéje dalyse
pazeidimo atzvilgiu.

b) [sitikinkite, kad terpiant stentg jterpimo jmova yra stabili.

c) Pasukite ant rankenos esantj apsauginj uzrakta (1 pav., B detalé) pries laikrodzio
rodykle, kad jj atrakintuméte (1 VEIKSMAS), o tada visi$kai jj iStraukite (2
VEIKSMAS).

d) Laikydami rankeng fiksuotoje padétyje paciento atzvilgiu dar kartg patikrinkite, ar
rentgeno spinduliams nepralaidis Zymekliai yra reikiamoje padétyje pazeidimo
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atzvilgiu; pradékite terpti stentg nykS¢iu sukdami ratuka (1 pav., 9 elementas)
rodyklés kryptimi, kaip parodyta 1 paveikslélyje.

Kai stebédami fluoroskopu matote, kad distalinis stento galas yra gerai
prisitvirtings prie kraujagysliy sieneliy, toliau terpkite stentg sukdami ratuka,
kol jis bus iki galo iSpléstas ir visiSkai implantuotas j kraujagyslés sieneles.

Jei jterpti reikia greitai, atlikite toliau nurodytus veiksmus: jsitikinkite, kad galinéje
rankenos dalyje néra jokiy kliaéiy (pvz., pritvirtintos lizdinés Luerio jungties),
kita ranka suimkite jtaisg uz galo (atitraukimo detalés, 1 pav., 11 elementas) ir,
visiSkai nejudindami j pacientg nukreiptos priekinés jtaiso dalies, traukite jtaisg
uz galo, kaip parodyta 1 paveikslélyje.

Fluoroskopu patikrinkite, ar stentas visiskai i$siplétes.

Jei reikia, naudojant PTA balioninj kateterj stentg galima dar labiau iSplésti.
Pasirinkdami balioninio kateterio skersmenj ir atlikdami papildomg iSplétima,
atsizvelkite j angiografijos metodu jvertintg kraujagyslés skersmenj. Bet kuriuo
atveju bukite itin atidds ir neiSpléskite stento daugiau uz etiketéje nurodyta
nominalyjj skersmen;.

Galutinis stento skersmuo turi atitikti referencinj kraujagyslés skersmenj.

e

f

9)
h)

15.GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, galincios pasireiksti implantavus
periferinj stenta, jskaitant rizika, susijusia su perkutanine transliuminaline
angloplastlka talp pat kitg rizika, susijusig su stenty naudojimu.
Infekcija priéjimo vietoje, skausmas ir hematoma
« Alerginé ar nepageidaujama reakcija kontrastinei medziagai, per procedirg
skirtiems vaistams arba sudedamosioms stento medziagoms
Avrteriniai spazmai
Avrterijos arba stento tromboze
Slauninés arterijos aneurizma arba pseudoaneurizma
Ateroskleroziné distaliné embolizacija
Kraujavimas
Mirtis
Kraujagyslés, kurioje jsodintas stentas, separacija, pradarimas arba plySimas
Embolija
Inksty nepakankamumas
Apatiniy galniy iSemija (dél kurios batina chirurginé intervencija)
Arterijos, kurioje implantuotas stentas, restenozé
Stento embolizacija
Kraujagyslés okliuzija arba nepagydyta stenozé
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16.ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad jtaisas buvo sukurtas, pagamintas ir supakuotas itin
atsargiai, naudojant technologijas, kurios laikomos tinkamiausiomis i$ visy dabartiniy
technologijy, ir taikant saugumo integravimo j dizaing ir konstrukcijg principus, kurie
uztikrins saugy naudojima numatytomis sglygomis ir nustatytais tikslais, laikantis
ankstesniuose paragrafuose nurodyty atsargumo priemoniy, ir kuriais bet kokiu
atveju siekiama kiek jmanoma sumazinti su jtaiso naudojimu susijusios rizikos
(taciau jos visiSkai nepasalina).

Jtaisa turi naudoti tik tam tikrg specializacijg turintys medikai, atsizvelgdami j visg
likutine rizikg arba galima $alutinj poveikj bei gydymo, kuriam jtaisas numatytas,
komplikacijas, jskaitant paminétas kituose Sios instrukcijy broSitros skyriuose.
Dél techninio sudétingumo, tinkamo gydymo pasirinkimo ir jtaiso naudojimo metody
svarbos, gamintojas neturi jokiy aiSkiy ar numanomy garantijy, kad panaudojus
jtaisg bus gauti veiksmingi rezultatai arba kad jtaisas veiksmingai iSspres negalig
ar bet kokig kitg patologijg ar medicinine problema. IS tiesy, tiek klinikiniu pozidriu,
tiek jtaiso funkcionalumo ir naudojimo trukmés pozZidriu rezultatai taip pat priklauso
nuo daugybés veiksniy, kuriy gamintojas negali valdyti, tarp kuriy minimi (tik kaip
pavyzdziai, o ne baigtinés paciento baklés) chirurginés implantavimo procediros
ar naudojimas, gydymo jtaisu metodai po pakuotés atidarymo.

Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, gamintojo atsakomybé egzistuoja tik tuo atveju, jei
buvo jsitikinta, kad tuo metu, kai jtaisas buvo i$leistas j apyvarta, jis buvo pazeistas.
Todél klientas turi nedelsdamas pateikti jtaisg gamintojui pagal teisés aktuose
nustatytas galiojimo pabaigos ir senaties salygas; gamintojas pasilieka teise istirti
jtaisa, kuris yra laikomas sugedusiu, ir nustatyti, ar jis i$ tikrujy pazeistas ir turi
defekty, galinciy turéti jtakos gaminio saugai. Gamintojo atsakomybé netaikoma,
jei: i) nurodytas defektas atsirado dél jtaiso atitikties privalomai taisyklei arba
privalomajai nuostatai, ir (arba) ii) defektas, dél kurio buvo padaryta zala,
neegzistavo, kai gamintojas iSleido jtaisg, ir (arba) iii) jei techninés ir mokslinés
Zinios tuo metu, kai gamintojas iSleido jtaisg, dar neleido laikyti jtaiso defektiniu,
ir (arba) iv) bet kuriuo kitu atveju, kuris taip pat skiriasi nuo pirmiau nurodyty, kai
jstatymas aiskiai atmeta arba apriboja gamintojo atsakomybe uz pazeidimg dél
gaminio defektiniu. Garantija apima tik defektinio jtaiso pakeitimg tos pacios arba
atitinkamos risies gamintojo gaminiu.

Garantija taikoma tik tuo atveju, jei jtaisas tinkamai grgzinamas gamintojui kartu
su i§samiu rasytiniu pranesimu apie nustatytus trikumus ir, jei jtaisas buvo
implantuotas, nurodzius jo i§émimo i§ paciento organizmo priezastis. Apie nurodytus
defektus reikia nedelsiant pranesti gamintojui, laikantis konfiskavimo salygy ir
jstatyminiy nurodymy.

Kai pakeitimas bus atliktas, gamintojas grazins klientui iSlaidas, patirtas uz pripazinto
sugedusiu jtaiso grgzinima.

Gamintojas atsisako bet kokios atsakomybés bet kuriuo atveju, jei jtaisas buvo
naudotas nesilaikant Sioje instrukcijy vadove nurodyty metody ir kai jtaisas buvo
naudotas pasibaigus ant pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

Be to, gamintojas atsisako bet kokios atsakomybés dél pasirinkto gydymo ir jtaiso
naudojimo arba taikymo metody sukelty padariniy ir todél jokiomis aplinkybémis
nebus patrauktas baudZiamojon atsakomybén uz bet kokig materialing, biologing ar
moraline Zala, atsiradusig dél jtaiso naudojimo ir chirurgo naudojamos implantavimo
technikos pasirinkimo.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti né vienos i§ minétujy salygu,
nei prisiimti jokiy papildomy jsipareigojimy arba pateikti bet kokiy su Siuo
gaminiu susijusiy garantijy, i&skyrus tas, kurios nurodytos pirmiau. Si garantija
reglamentuojama Italijos teisés aktais, iSskyrus atvejus, kai taikomi kitos valstybés
privalomi jstatymai, jei gamintojas leido platinti produkta vienoje ar keliose uzsienio
valstybése.



VENCINA

NiTiDES
Samorozpinaci periférny stentovy systém vylucujici Amphilimus™
(sirolimus+mastné kyseliny) s povlakom cCarbofilm™

1. OPIS POMOCKY

Skupinu pomoécok NiTiDES tvori samorozpinaci stent a systém na jeho spravne
umiestnenie a nasadenie.

Stent je ohybnd, samorozpinacia implantovatelna pomdcka. Je vyrobeny zo
zliatiny niklu a titanu (nitinol) s povlakom z materialu «Carbofilm™. Povlak je
vlastne tenka uhlikova vrstva s turbostratickou Strukturou vysokej hustoty,
prakticky zhodnou so $trukturou pyrolytického uhlika.

Povlak substratu dodava pomdcke biokompatibilné a hemokompatibilné
charakteristiky pyrolytického uhlika bez vplyvu na fyzikalne a $trukturalne
vlastnosti samotného podkladu.

Na stente je aplikovanych $est rontgenkontrastnych tantalovych znadiek (tri na
kazdej strane), ktoré umoziuju spravne umiestnenie presne na ciefovu léziu.
Na vonkajSom povrchu stentu st Specidlne drazky, plne pokryté poviakom
<Carbofilm™, ktoré obsahuju farmaceuticky pripravok Amphilimus™, zloZzeny
z lie€iva Sirolimus a zmesi mastnych kyselin s dihym retazcom.

Specificka davka lie¢iva na plochu lie¢enej cievy je priblizne 0,9 pg/mm?2,
8o zodpoveda minimalnej davke 270 pg u mensich stentov (6,0 x 20 mm)
a maximalnej davke 2420 ug u vacsich stentov (8,0 x 150 mm).

Pouzity je zavadzaci systém ,po drote”, zabezpecujlci, Ze stent mozno bezpecne
umiestnit’ a uvolnit v mieste lézie. Schematicky je znazorneny na obrazku 1
a sklada sa z nasledujicich dielov:

« telo katétra (7) s priemerom 6F, ktoré tvori:

- vsuUvatelné vonkajsie puzdro, distalna, polopriehladna cast (3), ktora
obklopuje stent (4). Na puzdre je v blizkosti hrotu katétra rontgenkontrastny
prstenec (13);

- vnutorny limen s cievkou (6) a vnatorna hadicku (2) kompatibilnu s vodiacim
drétom s priemerom 0,035 palca; vnutorny limen sa tiahne pozdiz katétra
od spojky luer (12), je zaisteny proximalne na rukovati, a kon¢i distalne na
hrote (1) z réntgenkontrastného materialu, aby sa ulah&ilo umiestnenie
a nasadzovanie stentu pri sledovani zobrazovacim systémom. Zarazka (5)
zabudovana vo vnitornom limene brani akémukolvek axidlnemu posunutiu
stentu pri vtahovani vonkajsieho puzdra;

« rukovét (8) so zavadzacim systémom, ktory umoziiuje umiestnenie katétra

a uvolnenie stentu na mieste.

Rukovat ma ergonomicky dizajn umozniujuci jej uchopenie a pouzivanie zo strany
operatéra, a to aj jednou rukou. Na proximalnom konci je port luer (12), ktory sa
pouziva na preplachovanie limenu pre vodiaci drét, bezpeénostny klu¢ (10),
koliesko (9) a vytahovaci zadny koniec (11).

Vyrobca vyraba systém periférneho stentu a nasadzovacieho katétra priamo
a uplatriuje vSetky postupy kontroly kvality pri vyrobe a na hotovych vyrobkoch
v stlade so zasadami spravnej vyrobnej praxe.

2. URCENE POUZITIE POMOCKY

Systém samorozpinacieho periférneho stentu je uréeny na liecbu ochoreni
periférnych artérii, ktoré postihuju predov$etkym povrchovu femorainu tepnu
a proximalnu podkolennu tepnu.

3. URCENIE POMOCKY

Pomaécka je uréena na lie€bu stendzy femoralnych podkolennych artérii nad
kolenom u dospelych symptomatickych pacientov [Kategéria podia Rutherforda
2-5]. Osetrena lézia s maximalnou dizkou 14 centimetrov musi byt bud's okluziou,
alebo musi so stenézou prevysujicou 50 %, musi byt nova alebo opakovane
stenoticka, nesmie byt predtym lieGena stentom.

4. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie stentu je kontraindikované v nasledujicich pripadoch:

« Lézie povazované za nelieCitelné pomocou perkutannej transluminainej

angioplastiky alebo inych intervenénych technik.

Tehotné a dojciace zeny.

Lézie lokalizované vo dvoch distalnych tretinach podkolennej tepny alebo na

kolennom kibe.

« Klinické stavy obmedzujuce pouZitie antitrombocytickej alebo antikoagulacnej
terapie.

5. VAROVANIA

Pouzitie pomocky sa neodportca u pacientov so znamou precitlivenostou

alebo alergiou na Sirolimus, mastné kyseliny (napr. kyselinu stearovu, kyselinu

palmitovu, kyselinu behenovu) alebo na kovové sucasti stentu (napr. nikel,
titan alebo tantal).

« Tato pomdcka je uréena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane,
neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Mohlo by to spdésobit riziko
kontaminacie pomocky alebo infekcii pacienta, zapalu a prenosu infekénych
choréb z pacienta na pacienta.

« Tato pombcka je navrhnuta tak, aby sa pouzivala ako uceleny systém. Jej
komponenty nepouzivajte samostatne.

« Pomodcku nepouzivaijte, ak jej balenie bolo otvorené alebo poskodené, alebo
po uvedenom datume exspiracie. V takychto pripadoch sterilita vyrobku nie
je zaruCena.

« Pombécku smu pouzivat iba lekari Specialne vySkoleni na vykonavanie
perkutannej transluminalnej angioplastiky (PTA) a implantacie koronarneho
stentu.

« Akv ktorejkolvek etape zakroku narazite na odpor, nepouzivajte silu: vytiahnite
systém stentu a cely zavadzaci katéter, vodiaci drét a zavadza¢ naraz ako jednu
jednotku. PouZitie neprimerane;j sily alebo nespravna manipulacia méze sposobit’
neumyselné nasadenie stentu alebo po$kodenie polohovacieho katétra.

.
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« Takato nespravna manipulécia kedykolvek po¢as operacie by mohla spdsobit
disekciu, perforaciu alebo prasknutie cievy.

« Systém stentu nevsuvajte ani nevytahujte po¢as jeho nasadzovania: mohlo
by to spdsobit vazne poskodenie stien cievy.

« Implantacia samorozpinacieho stentu méze sposobit disekciu cievy distalne
alebo proximalne k stentu a méze spdsobit’ aj akutne upchatie cievy, ¢o si
vyziada dal$iu operaciu (chirurgickl operaciu nahrady cievy, dalsiu dilataciu,
nasadenie dalSich stentov alebo iné postupy).

« Po ciastoénom nasadeni sa stent uz nebude dat vratit do pévodného stavu
pomocou zavadzacieho systému.

6. OCHRANNE OPATRENIA

« Nikdy nepouzivajte systém rychleho uvolnenia na zaciatku rozpinania stentu.
Pouzite ho iba v pripade nevyhnutnosti, po uvolneni aspoi polovice dizky
stentu.

« Pomébcka si vyzaduje opatrné zaobchadzanie, s vyli¢enim akéhokolvek
kontaktu s kovovymi alebo abrazivnymi nastrojmi, ktoré by mohli poskodit'
povrch alebo spdsobit mechanické zmeny.

« Pred pripravou a umiestnenim sa pombcka nesmie dostat do styku
s kvapalinami.

« Systém na umiestnenie pomocky nie je uréeny na pouzitie s injektormi
kontrastnych latok.

« Pri tandemovom implantovani stentov sa zodpovedajuce rontgenkontrastné
znacky musia prekryvat. Prekrytie by nealo zahffiat viac nez dva stenty.

« V pripade prekrytia stentov sa odportéa dizka prekrytia menej nez 20 mm.

« Aby nedoslo k poskodeniu stentu, postupuijte pri prechadzani vodiacim drétom
alebo balénikovym katétrom, pripadne inou poméckou, cez prave roztiahnuty
stent mimoriadne opatrne.

7. BEZPECNOSTNE INFORMACIE SUVISIACE S MRI
Pri neklinickom skusani sa zistilo, Ze séria vyrobkov od vyrobcu stentov z Nitinolu
sU za dodrzania uréitych podmienok pri MR zobrazovani bezpe¢né. Pacient
s uvedenou pomdckou sa mdze bezpecne snimat v systéme MR za splnenia
nasledujtcich podmienok:
« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5-Tesla (1.5T) alebo 3-Tesla (3T)
* Maximalny priestorovy gradient pola 6 140 G/cm (61,40 T/m)
* Maximalna MR systému, priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) celého
tela:
* 1 W/kg (bezny prevadzkovy rezim) pri 1.5T
* 1 W/kg (bezny prevadzkovy rezim) pri 3T

RF ohrev

Pri vy$Sie uvedenych podmienkach skenovania sa o¢akava, Ze série produktov
nitinolovych stentov vyrobcu po 15 minutach nepretrzitého skenovania na
uvedenom MR systéme vyprodukuji maximalny narast teploty nizsi nez 6,8 °C
a priemernu Specificki mieru absorpcie (SAR) celého tela 1,0 W/kg.

15T 30T
Konfiguréacia s jednym stentom
Najvécsia zmena teploty <63°C =<62°C
Konfiguréacia prekrytia stentu
Najvécsia zmena teploty <68°C <63°C

MRI artefakt

Pri neklinickom skusani boli artefakty na obraze, spdsobené pomdckou, rozsirené
na priblizne 0,7 cm od nitinolovych stentov, pokial sa zobrazovanie robilo
sekvenciou impulzov gradient-echo v systéme 3T MRI.

8. SPOSOB DODANIA

Pomécka NiTIDES sa dodava sterilna (sterilizovana zmesou etylénoxidu a CO,),
na jedno pouZitie, a balena v dvoch vreckéach, ktoré sa nesmua umiestnit do
sterilného prostredia. POZNAMKA: jedinou sterilnou bariérou je vnatorné
vrecko.

Sterilita a chemicka stabilita st zarucené, pokial je balenie neporusené a pokial
neuplynula doba exspiracie vytlacena na obale (USE BEFORE DATE — DATUM
SPOTREBY).

Obsah: jeden (1) samorozpinaci periférny stentovy systém vylucujuci
Amphilimus™ (sirolimus+mastné kyseliny) s poviakom ¢Carbofilm™

9. SKLADOVANIE
Vyrobok by sa mal skladovat podla pokynov na obale, na chladnom a suchom
mieste, s teplotou skladovania max. 25 °C.

10.MODELY
Pomocka NiTiDES je identifikovana kédom modelu a ¢islom vyrobnej Sarze.
Dostupné modely st uvedené v tabufke 1.

11.LIEKOVY REZIM

Studie v klinickej literattire naznadujd, Ze pred operaciu je potrebna antitromboticka

terapia, po€as operacie antikoagulacna terapia a po operacii antitromboticka

terapia.

Antitromboticka lie¢ba v obdobi po zakroku spociva v podani:

- tienopyridinu (tiklopidinu, klopidogrelu alebo prasugrelu v davkach uvedenych
v prislusnych pisomnych informaciach pre pouzivatelov alebo podla lekarskeho
predpisu)

- aspirinu v minimalnej davke 100 mg/deri po neobmedzeny ¢as

Vzhladom na naro¢nost postupu a mnozstvo faktorov ovplyviiujlcich stav

pacienta sa uréenie vhodnej terapie ponechava na uvazenie lekara.

12.LIEKOVE INTERAKCIE

Hoci k dispozicii nie su Ziadne konkrétne klinické udaje, niektoré lieky, ako je
Takrolimus, ktoré pbsobia prostrednictvom rovnakého vazbového proteinu (FKBP),
mozu ovplyviiovat Géinnost Sirolimusu. Modafinil je metabolizovany CYP3A4.
Silné inhibitory CYP3A4 mo6zu spdsobit zvySenu expoziciu Sirolimusu, najma



v pripade viacerych implantatov. Ak pacient su¢asne uziva imunosupresiva,
potrebné je prihliadat aj na systémovu expoziciu na Sirolimus.

13.KLINICKE STUDIE S NiTiDES

Hlavna bezpecnost a tcinnost stentu NiTIDES bola stanovena pivotnou klinickou
Stadiou ILLUMINA este pred uvedenim na trh.

Projekt Studie: V ramci Studie s jednym ramenom vo viacerych centrach bolo
stentom NiTiDES lieCenych 100 pacientov so symptomatickym ochorenim
femoralnej podkolennej tepny s maximalnou dlzkou lézie 14 cm. Primarna
ucinnost' (primarna priechodnost) a primarny cielovy ukazovatel bezpe¢nosti
(zloZeny z hlavnych neziaducich udalosti: smrt, amputacia cielovej kon&atiny,
ischémia cielovej konéatiny vyZadujuca chirurgicky zakrok alebo chirurgicku
napravu revaskularizaciou cielovej cievy, pripadne klinicky riadena cielova lézia,
zhor$enie Rutherfordovho skére o 2 triedy alebo na triedu 5 alebo 6) sa porovnali
s ciefom ucinnosti (OPG) na 12 mesiacov.

Vysledky: Uspe$nost postupu bola dosiahnuta na 100 %.

Vysledky vykonané dopplerovym ultrazvukom ukazuju primarnu priechodnost
87 % (77/89, 95 % interval spolahlivosti 80-94), &o spifia poZiadavky OPG (73 %).
24-mesacna primarna priechodnost bola 81 % (63/78).

12-mesacny ukazovatel primarnej koncovej bezpecnosti bola 96,8 % (90/93),
¢o spliia poziadavky OPG (19,6 %). U 2,2 % (2/93) pacientov bola klinicky
vykonana revaskularizacia cielovej lézie, 1,1 % (1/93) pacientov umrelo, u 0
pacientov sa robila amputécia cielovej kon¢atiny, u 0 sa vyzadoval chirurgicky
zakrok pre ischémiu cielovej koncatiny alebo chirurgicka naprava cielovej cievy
a u 0 pacientov sa zhorSilo skére Rutherford o dve triedy, alebo trieda 5 a 6.
24-mesaény ukazovatel koncovej bezpecnosti bola 87,8 % (79/90). U 6,7 %
(6/90) pacientov bola klinicky vykonana revaskularizacia cielovej lézie, 3,3 %
(3/90) pacientov umrelo, u 0 pacientov sa robila amputéacia cielovej konéatiny,
u 1,1 % (1/90) sa vyzadoval chirurgicky zakrok pre ischémiu ciefovej koncatiny
alebo chirurgicka naprava cielovej cievy a u 1,1 % (1/90) pacientov sa zhorsilo
skére Rutherford o dve triedy, alebo trieda 5 a 6.

14.POKYNY NA POUZITIE

Vyber pomécky .

PoZadovanu dizku stentu vyberte podla diZky cielovej lézie. Aby bolo mozné
vhodne pokryt léziu, dizka rozvinutého stentu by mala byt na oboch stranach
minimalne o 5 mm dlh$ia ako samotna lézia.

Vhodny model stentu uréte podla priemeru cievy proximalne a distalne voci
1ézii. Na zaistenie bezpe¢ného umiestnenia stentu pouzite ako zaklad pri vybere
vhodnej velkosti stentu vacsi priemer. Pri vybere modelu sa riadte informaciami
uvedenymi v tabulke 1.

Priprava pomécky

Pred zavadzanim stentu podajte heparin a skontrolujte, ¢i je aktivovany
koagulaény ¢as (ACT) pacienta v stlade s praxou daného strediska.

Pri priprave systému venujte osobitni pozornost’ tomu, aby sa ziadna
kvapalina nemohla dostat’ do styku so stentom.

a) Otvorte balenie a vyberte vrecko so sterilne zabalenym obsahom.

b) Po kontrole obalu, ¢i nie je poSkodeny, otvorte vonkajsie nesterilné vrecko
z hlinikovej folie a potom vyberte obsah z vnutorného vrecka. (Poznamka:
Alobalové vrecko a vonkaj$i povrch vnitorného plastového vrecka NIE suU
STERILNE. STERILNY je iba obsah plastového vrecka).

Opatrne polozte podstavec na rovny povrch v steriinom priestore, uvolnite
pasku okolo rukovate a vyberte katéter z ochrannej cievky.

Skontrolujte, €i na zavadzacom katétri nie st zlomy, ohyby ani iné poSkodenia.
Poskodenie pomocky moze zhorsit jej funkénost.

Naplrite 3 ml injekénu striekacku fyziologickym roztokom obsahujicim heparin,
pripojte ju na spojku Luer uréenu na preplachovanie (obr. 1, ozn. 12) a aplikujte
tlak. Pokracujte v preplachovani az kym sa na distalnom konci katétra neobjavi
fyziologicky roztok.

Skontrolujte distalny koniec katétra. Presvedcte sa, Ze stent (obr. 1, ozn. 4)
je Uplne zakryty vonkaj$im puzdrom.

Ak je stent Ciastocne roztiahnuty, pomdcku nepouzivaijte.
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Kompatibilita s prisluSenstvom

S pomdckami NiTIiDES sa mézu pouzivat zavadzacie puzdra s priemerom 6F
(ID 2,0 mm) alebo vacsie.

S poméckami NiTiDES sa mdzu pouzivat vodiace droty s priemerom 0,035 palca
(0,89 mm) alebo mensie. Vyber tuhosti vodiaceho drétu a konfiguracie hrotu bude
zavisiet od klinickych skusenosti lekara.

Pokial by bolo potrebné pouzit vodiaci katéter, systémy st kompatibilné s vodiacimi
katétrami s priemerom 8 F (2,7 mm) alebo vaésim. V tomto pripade sa pred
zavedenim vybranej zostavy presvedcite, Ze hemostaticky ventil je iplne otvoreny.

Zavedenie stentu

a) Skontrolujte, ¢i je bezpecnostny k¢ (obr. 1, ozn. 10) na rukovati je v zaistenej
polohe (bod B).

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drdtu fyziologickym roztokom s obsahom
heparinu, aby ste odstranili stopy krvi a kontrastnu latku.

c) Zavadzajte systém po vodiacom dréte, az kym stent nedosiahne lie¢ené
miesto.

Ak by ste pocitili nejaky nezvycajny odpor, nevyvijajte velku silu: zavadzac,

vodiaci droét a pomocku vytiahnite ako jeden celok. PouZitie neprimeranej sily

alebo nespravna manipulacia méze sposobit neiimyselné nasadenie stentu alebo

poskodenie polohovacieho katétra.

Postivanie poméocky

a) Posurite systém do bodu, v ktorom bude stent za léziou.

b) Potiahnite systém dozadu, kym stent nebude zarovno s léziou.

c) Skontrolujte, ¢i je volne vytiahnutéd a rovna cast zavadzacieho systému,
nachadzajuca sa mimo tela pacienta.

Upozornenie: ak zavadzaci systém nie je spravne vytiahnuty, stent méze byt

nasadeny za cielovou léziou.
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Implantacia a roztiahnutie stentu

a) Rukovat drzte pevne jednou rukou, skontrolujte, ¢i su rontgenkontrastné
znacky na stente umiestnené proximaline a distalne vzhfadom na léziu.

b) Uistite sa, Ze zavadzacie puzdro sa poc¢as nasadzovania stentu nepohybuje.

c) Pootocte bezpecnostny kltu¢ na rukovati proti smeru hodinovych ruciciek (obr.

1, ozn. B), aby sa odistil (KROK 1) a Uplne ho vytiahnite von (KROK 2).

Uchopte rukovat v pevnej polohe vzhladom na pacienta a znova skontrolujte,

¢&i su rontgenokontrastné znacky v poZzadovanej polohe vzhladom na léziu.

Zacnite zavadzanie stentu ota¢anim kolieska (obr. 1, ozn. 9) palcom v smere

Sipky, ako je znazornené na obrazku 1.

Pomocou skiaskopie, ked je distalny koniec stentu dobre prichyteny ku stenam

cievy, pokracujte v nasadzovani otacanim kolieska, az kym sa neotvori koniec

stentu a kym nebude Uplne implantovany do cievnych stien.

f) Ak sa vyzaduje rychle rozpinanie, dodrzte nasledujlci postup: uistite sa, Ze

v zadnej ¢asti rukovate nie st Ziadne prekazky (napr. poskodena zasuvkova

spojka Luer), uchopte zadnu ¢ast pomdcky (vytiahnutie, obr. 1, ozn. 11) druhou

rukou a potiahnite ju, drziac prednu ¢ast rukovate vzhfadom na pacienta

dokonale nehybne, ako je zndzornené na obrazku 1.

Skiaskopicky skontrolujte, &i je stent Uplne roztiahnuty.

V pripade potreby mozno stent roztiahnut e$te viac pomocou balénikového

katétra PTA. Pri vybere priemeru baldnika katétra a pri vykonavani nasledného

roztiahnutia sa riadte priemerom cievy, vyhodnoteny pomocou angiografie. V

kazdom pripade velmi starostlivo dbajte, aby sa stent neroztiahol viac ako na

stanoveny nominalny priemer, uvedeny na etikete.

Koneény priemer stentu musi byt vhodny pre referenény priemer cievy.

d)

e
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15.POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI
Mozné neziaduce ucinky, ktoré mdzu suvisiet' s implantaciou periférneho stentu,
zahfhaju rizika spojené s perkutannou transluminalnou angioplastikou a dalSie
r|Z|ka spojené s pouzitim stentov, ako sa uvadza nizSie.
Infekcia v mieste vstupu, bolest a hematém
« Alergicka alebo neziaduca reakcia na kontrastnu latku, lieky pouzivané pri
zakroku alebo materialy konstrukcie stentu
Kr¢ tepny
Arterialna alebo stentova tromboéza
Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma femoralnej tepny
Ateroskleroticka distalna embolizacia
Krvacanie
Smrt
Rozrezanie, perforacia alebo prasknutie cievy so stentom
Embdlia
Zlyhanie obliciek
Ischémia dolnej koncatiny (vyZadujlca si chirurgicky zakrok)
Restendza tepny, v ktorej stent implantovany
Stentova embolizacia
Okluzia cievy alebo nevyrieSena stenéza

16.ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zaistuje, Ze pomdcka bola navrhnuté, vyrobena a zabalena s maximalnou
pozornostou, technikou povazovanou za najvhodnejsiu z dostupnych,
za sUcéasného stavu technoldgie, a za uplatiiovania zasad integrovania
bezpecnosti do navrhu s cielom zaistit bezpe¢né pouzivanie za predpisanych
podmienok a na zamyslané ucely, za dodrzania ochrannych opatreni uvedenych
v predchadzajucich odsekoch, a v kazdom pripade so zameranim na ¢o najvacsie
zniZenie, ale nemodze Uplne vylUgit rizika suvisiace s pouzivanim pomacky.
Tato pombcka sa musi pouzivat iba v ramci zodpovednosti Specializovanych
zdravotnikov a so zretelom na zvy$kové rizika a mozné neziaduce ucinky
a komplikacie liecby, pre ktoré je uréenad, vratane uvedenych na inych miestach
v tomto navode.

Technicka zlozitost a kriticka povaha lekarskych volieb a spdsobov aplikacie
pomécky vylu€uje akukolvek zaruku vyrobcu, vyslovnu alebo implicitnd, na
ucinnost vysledku po pouziti pomocky alebo na jej G€innost pri rieSeni stavu
postihnutia alebo akykolvek iny patologicky alebo zdravotny problém. Vysledky
v skuto€nosti zavisia od mnohych klinickych hladisk, aj z hfadiska funk&nosti
a zivotnosti pomdcky, ktoré st mimo kontroly vyrobcu, medzi ktoré patria napriklad
stav pacienta, chirurgicky zakrok pri implantacii alebo pouziti, spdsoby manipulacie
s pomdckou po otvoreni obalu.

Vzhladom na tieto faktory sa zodpovednost vyrobcu vztahuje iba na pripady,
ak sa chyby vyskytli v ¢ase jej uvedenia do prevadzky. V takom pripade musi
zakaznik pomdcku bezodkladne odovzdat vyrobcovi, v sulade s podmienkami
exspiracie a predpismi vyZadovanymi zakonom. Vyrobca si vyhradzuje pravo
preskumat pomécku povazovanu za chybnu a zistit, ¢i s na nej materialové chyby
ovplyviiujice bezpe¢nost. Zodpovednost vyrobcu je vyligena, ak (i) reklamovana
chyba doésledkom nesuladu pomécky s povinnym predpisom alebo zavaznym
ustanovenim a/alebo ii) chyba, ktora spdsobila $kodu, neexistovala v ¢ase, ked
vyrobca pomdcku expedoval a/alebo (i) pokial stav technickych a vedeckych
poznatkov v ¢ase, ked vyrobca pomécku expedoval, neumoznoval povazovat ju
za chybnu, a/alebo (iv) v kazdom inom pripade odlisnom od vyssie uvedenych,
ked zakon vyslovne vylu€uje alebo obmedzuje zodpovednost vyrobcu za Skodu
sposobenu chybnymi vyrobkami. Zaruka zahffia vyhradne vymenu chybnej
pomocky za pomdcku rovnakého typu alebo jeho ekvivalentu vyrabana vyrobcom.
Zaruka je platna, iba ak bude pomécka vratena vyrobcovi spolu s podrobnou
pisomnou spravou o udajnych chybach a nedostatkoch a, v pripade implantovanej
pomécky, dévodov na jej vybratie z tela pacienta. Reklamované chyby sa musia
okamzite hlasit vyrobcovi v stlade s podmienkami zaruky a zakonnymi predpismi.
Po vymene pomdcky uznanej ako chybnej vyrobca uhradi zakaznikovi naklady,
ktoré mu vznikli v stvislosti s vratenim pomaocky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost v pripade nedodrzania spdsobov
pouzitia a ochrannych opatreni uvedenych v tomto navode na obsluhu a v pripade
pouzitia po datume exspiracie.

Vyrobca okrem toho odmieta akukolvek zodpovednost v suvislosti s dosledkami
vyplyvajacimi z vyberu alternativ lie€by a spésobov pouzitia alebo aplikacie
pomdcky. Vyrobca preto neméze zodpovedat za Ziadne Skody akéhokolvek



druhu, materialne, biologické ¢i moralne, po pouZiti pomécky, ani za vyber techniky
implantacie pouZitej operatérom.

Zastupcovia a ani predstavitelia vyrobcu nie st opravneni zmenit ktorukolvek
z vy$Sie uvedenych podmienok, ani prijat Ziadne dalSie zavazky alebo poskytovat
akékolvek zaruky v suvislosti s tymto vyrobkom nad ramec podmienok uvedenych
vyssie. Tato zaruka podlieha talianskej legislative, pokial nie st povinne uplatneny
zakon inej krajiny, v pripade, Ze vyrobca povolil pohyb pomécky v jednom alebo
viacerych Statoch okrem Talianska.
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VENSCINA

NiTiDES
Sistem samorazsirljive elucijske periferne zilne opornice Amphilimus™
(sirolim + mascobna kislina), prevlieéen z materialom cCarbofilm™

1. OPIS PRIPOMOCKA

Druzina pripomockov ENITiDES je sestavljena iz samorazsirljive Zilne opornice
in uvajalnega sistema za njeno pravilno namestitev in uvedbo.

Zilna opornica je prozen, samorazSirljiv pripomocek za vsaditev. Izdelana je iz
Zlitine niklja in titana (nitinola) ter prevle¢ena s tanko ogljikovo plastjo cCarbofilm™,
katere turbostratna struktura z veliko gostoto je skoraj popolnoma enaka strukturi
pirolitskega ogljika.

Prevleka na substratu zagotavlja, da je substrat zdruZljiv z bioloskimi in krvnimi
lastnostmi pirolitskega ogljika, pri ¢emer ne spremeni njegovih fizikalnih in
strukturnih znacilnosti.

Na Zilni opornici je $est radioneprepustnih oznacevalcev iz tantala (po trije na
vsakem koncu), ki omogocajo pravilno namestitev na mesto ciljne lezije.

Zilna opornica ima po zunaniji povrsini namenske vdolbine, ki so v celoti prevlec¢ene
s plastjo ¢Carbofilm™, v katerih je farmacevtski izdelek Amphilimus™, ki je
sestavljen iz zdravilne ucinkovine sirolimus in mes$anice dolgoveriznih masc¢obnih
kislin.

Specifiéni odmerek zdravila na zdravljeno povrsino Zile je priblizno 0,9 ug/mm?,
kar ustreza najmanjSemu odmerku 270 ug za manj$o opornico (6,0 x 20 mm) in
najvecjemu odmerku 2420 pg za vecjo opornico (8,0 x150 mm).

Uporabljeni sistem za namestitev je namenjen uvajanju po Zici ter omogoca
varno namestitev in razprtje Zilne opornice na mestu lezije. Sistem je shematsko
prikazan na Sliki 1 in je sestavljen iz:

« ohisja katetra (7) s premerom 6F iz:

- uvladljivega zunanjega kanala, distalnega, polprozornega dela (3), ki vsebuje
Zilno opornico (4). Kanal ima radioneprepusten obro¢ (13) blizu konice
katetra;

- notranje svetline, ki jo sestavljata navitje (6) in notranja cev (2), skozi katero
lahko preide 0,035-paléna vodilna Zica. Notranja svetlina sega po dolZini
katetra od prikljucka luer (12), ki je nameS&¢en proksimalno na ro¢aju, in se
zakljugi distalno na konici (1) v radioneprepustnem materialu, tako da olaj$a
postavljanje in namestitev Zilne opornice v sistemu za slikanje. Omejevalnik
(5), ki je vgrajen v notranjo svetlino, preprecuje aksialni premik Zilne opornice
med uvlaenjem zunanjega kanala;

« rocaja (8) s sistemom za namestitev, ki omogoca postavljanje katetra in uvedbo

Zilne opornice in situ.

Ro¢aj ima ergonomsko obliko, zato ga operater z lahkoto uporablja celo z eno
roko. Ima prikljuéek luer (12) na proksimalnem koncu, ki se uporablja za izpiranje
svetline vodilne Zice, varnostni gumb (10), kolo (9) in rep za izvlacenje (11).
Proizvajalec neposredno izdeluje sistem periferne Zilne opornice in katetra za
vstavitev ter skladno s standardi dobre proizvodne prakse izvaja vse kontrole
kakovosti med postopkom izdelave in tudi na konénih izdelkih.

2. PREDVIDENA UPORABA PRIPOMOCKA

Sistem samorazsirljive periferne Zilne opornice je namenjen zdravljenju periferne
arterijske bolezni, ki prizadene superficialno femoralno arterijo in proksimalno
poplitealno arterijo.

3. INDIKACIJE PRIPOMOCKA

Pripomocek je indiciran za zdravljenje stenoze femoropoplitealnih arterij nad
kolenom pri odraslih simptomatskih [kategorija po Rutherfordu 2-5] bolnikih.
Zdravljena lezija dolzine najve¢ 14 centimetrov, mora biti neprehodna ali
s stenozo ve¢ kot 50 %, nova ali restenozna in ki predhodno ni bila zdravljena
z Zilno opornico.

4. KONTRAINDIKACIJE

Uporaba Zilne opornice je kontraindicirana v naslednjih primerih:

lezije, ki jih ni mogoce zdraviti s postopkom PTA ali drugimi intervencijskimi
tehnikami;

nosecnice ali dojeCe matere;

lezije v dveh distalnih tretjinah poplitealne arterije ali v kolenskem sklepu;
klini¢no stanje, ki omejuje uporabo antiagregacijske in/ali antikoagulacijske
terapije.

5. OPOZORILA

Uporaba pripomocka ni priporocljiva pri bolnikih z znano preobéutljivostjo ali

alergijami na sirolimus, mascobne kisline (kot so stearinska kislina, palmitinska

kislina in behenska kislina) ali kovinske komponente Zilne opornice (kot so
nikelj, titan in tantal).

« Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete
ponovno uporabiti, obdelati ali sterilizirati. To lahko povzro¢i kontaminacijo
pripomocka in/ali okuzbo bolnika, vnetje in prenos kuznih bolezni z bolnika
na bolnika.

« Pripomocek je zasnovan tako, da deluje kot sistem. Njegovih sestavnih delov
ne smete nikoli uporabljati lo¢eno.

« Pripomoc¢ka ne uporabljajte, ¢e je bila ovojnina odprta ali poSkodovana, ¢e
je bil nepravilno shranjen ali ¢e je potekel navedeni rok uporabnosti. V teh
primerih sterilnost izdelka ni zagotovljena.

« Pripomogek lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za
izvajanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) in vsaditev perifernih
Zilnih opornic.

+  Ce med katerim koli korakom postopka pride do neobigajnega upora, sistema
ne uvajajte na silo: izvlecite sistem Zilne opornice in celotni kateter za uvajanje,
vodilno Zico in uvajalnik kot celoto. Pretirana uporaba sile in/ali nepravilna
uporaba sistema lahko povzrocita nenamerno razprtje zZilne opornice ali
poskodujeta kateter za namestitev Zilne opornice.

.



* Nepravilna uporaba kadar koli med posegom lahko povzroéi disekcijo,
perforacijo ali rupturo Zile.

* Med name$¢anjem ne uvedite ali izvlecite sistema Zilne opornice, saj lahko
huje poskodujete Zilne stene.

« Vsaditev periferne samorazsirljive Zilne opornice lahko povzrodi disekcijo Zile
distalno in/ali proksimalno na mesto Zilne opornice ter akutno zaporo Zile, ki
zahteva dodaten poseg (kirur§ko zamenjavo Zzil, nadaljnjo dilatacijo, namestitev
dodatnih Zilnih opornic ali druge postopke).

« Delno razprte Zilne opornice ni mogoce izvleéi s sistemom za namestitev.

6. PREVIDNOSTNI UKREPI

« Nikoli ne uporabite sistema za hitri izpust na zacetku razpiranja Zilne opornice.
Uporabite ga samo po potrebi, potem ko izpustite vsaj polovico dolzine Zilne
opornice.

« S pripomoc¢kom je treba ravnati previdno, pri Eemer se je treba izogibati stiku
s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki ga lahko poskodujejo ali povzrocijo
mehanske spremembe.

« Pripomocek pred pripravo in names¢anjem ne sme priti v stik s teko€inami.

« Sistem za postavitev pripomoc¢ka ni namenjen za uporabo z injektorji
s kontrastnim sredstvom.

« Pri vsaditvi zZilnih opornic v paru se morajo ustrezni radioneprepustni
oznacevalci prekrivati. Prekrivata se lahko najvec dve Zilni opornici.

« Ce se zilne opornice prekrivajo, se priporo¢a dolzina prekrivanja manj kot
20 mm.

« Priuvajanju vodilne Zice ali balonskega katetra ali drugega pripomocka skozi
namesceno Zilno opornico bodite izjemno previdni, da ne poskodujete Zilne
opornice.

7. INFORMACIJE O VARNOSTI PRI SLIKANJU Z MRI
Neklini¢na preizkusanja so pokazala, da so proizvajal€eve proizvodne linije Zilne
opornice iz nitinola pogojno zdruZljive s slikanjem z magnetno resonanco. Bolnik
s tem pripomoc¢kom se lahko varno slika s sistemom MR pod naslednjimi pogoji:
« Stati€no magnetno polje 1,5 tesle (1,5 T) ali 3 tesle (3 T)
« Najvedji prostorski gradient polja 6,140 G/cm (61,40 T/m)
« Najvecja stopnja specificne absorpcije (SAR) celotnega telesa v povprecju,
porocana pri sistemu MR:
* 1 W/kg (normalno delovanje) pri 1,5 T
* 1 W/kg (normalno delovanje) pri 3 T

Radiofrekvencno segrevanje

Pri zgoraj navedenih pogojih slikanja se pri¢akuje, da proizvajal¢eve proizvodne
linije Zilne opornice iz nitinola proizvedejo najvedji dvig temperature manj kot
6,8 °C po 15 minutah neprekinjenega slikanja pri stopnji specificne absorpcije
(SAR) celotnega telesa v povpreéju 1,0 W/kg, poro¢ane pri sistemu MR.

15T 30T
Konfiguracija z eno Zilno opornico
Najvecja sprememba temperature <6,3°C <6,2°C
Konfiguracija s prekrivajo¢imi se Zilnimi opornicami
Najvecja sprememba temperature <6,8°C <63°C

Artefakt pri slikanju z magnetno resonanco

Pri nekliniénem presku$anju se artefakt slike, ki ga povzroci pripomocek, razteza
priblizno 0,7 cm od proizvajalcevih Zilnih opornic iz nitonola pri slikanju s pulznim
zaporedjem, ki uporablja spinski odmeyv, in pulznim zaporedjem, ki uporablja
gradientni odmey, v sistemu za slikanje z magnetno resonanco 3 T.

8. DOBAVA

Pripomocek NiTiDES je dobavljen sterilen (z uporabo mesanice etilenoksida in
CO,) za enkratno uporabo in ovit v dve vrecki, ki ju ne smete prinesti v sterilno
obmocje. OPOMBA: Notranja vrecka je edina sterilna pregrada.

Sterilnost in kemi¢na stabilnost sta zagotovljeni, dokler je ovojnina neposkodovana
in do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini (USE BEFORE
DATE — ROK UPORABNOSTI).

Vsebina: en (1) sistem samorazsirljive elucijske periferne Zilne opornice
Amphilimus™ (sirolim + mascobna kislina), previe¢en z materialom «Carbofilm™

9. SHRANJEVANJE
|zdelek je treba shranjevati, kot je navedeno na ovojnini, v hladnem in suhem
prostoru pri temperaturi shranjevanja najve¢ 25 °C.

10.MODELI
Pripomocek NiTiDES je oznaden s kodo modela in serijsko Stevilko. Razpolozljive
kode izdelkov so navedene v preglednici 1.

11.UPORABA ZDRAVIL

Studije iz klini¢ne literature kaZejo potrebo po antiagregacijskem zdravljenju

pred kirurSkim posegom, antikoagulacijskem zdravljenju med postopkom in

antiagregacijskem zdravljenju po kirurSkem posegu.

Antiagregacijsko zdravljenje v obdobju po postopku vklju¢uje dajanje naslednjih

zdravil:

- tienopiridini (tiklopidin ali klopidogrel ali prasugrel v odmerkih, ki so oznaceni
v ustreznih navodilih, ali skladno z zdravnikovim receptom);

- aspirin v minimalni koli¢ini 100 mg/dan za nedolo¢en ¢as.

Glede na zahtevnost postopka in $tevilne dejavnike, ki vplivajo na zdravstveno

stanje bolnika, je odlocitev o ustrezni obliki terapije prepus¢ena zdravniku.

12.MEDSEBOJNO DELOVANJE ZDRAVIL

Ceprav specifiéni kliniéni podatki niso na voljo, lahko dolodena zdravila, ki delujejo
prek istega vezavnega proteina (FKBP), (npr. takrolim) vplivajo na ucinkovitost
sirolimusa. Sirolimus se presnavlja s CYP3A4. Moc¢ni zaviralci CYP3A4 lahko
povzroéijo vecjo izpostavljenost sirolimusu, posebej v primeru, ko se uporablja
ve¢ vsadkov. Upostevati je treba tudi sistemsko izpostavljenost sirolimusu, ¢e
bolnik so€asno jemlje sistemska imunosupresivna zdravila.
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13.KLINICNO PRESKUSANJE S PRIPOMOCKOM NiTiDES

Osnovna varnost in uéinkovitost Zilne opornice NiTiDES sta bili dokazani
v kljuénem kliniénem preskusanju ILLUMINA pred dajanjem na trg.

Zasnova Studije: V multicentri¢ni neprimerjalni $tudiji je bilo z Zilno opornico
NiTiDES zdravljenih 100 bolnikov s simptomatsko femoropoplitealno boleznijo
z lezijo dolzine najve¢ 14 cm. Primarna ucinkovitost (primarna prehodnost)
in primarna konéna toc¢ka varnosti (skupek hudih nezelenih dogodkov: smrt,
amputacija uda, ishemija uda, ki zahteva operativno posredovanje ali operativho
zdravljenje ciljne Zile ali klini¢no revaskularizacijo ciljne lezije, poslab$anje ocene
po Rutherfordu za dva razreda ali v razred 5 oz. 6) sta se primerjali s cilji objektivne
izvedbe (ang. Objective Performance Goal, OPG) pri 12 mesecih.

Rezultati: Uspesnost postopka je bila dosezena v 100 %.

Rezultati za Dopplerjev ultrazvok kaZejo 87-odstotno primarno prehodnost (77/89,
95-odstotni interval zaupanja 80-94), kar izpolnjuje zahteve za OPG (73 %).
Primarna prehodnost v obdobju 24 mesecev je bila 81-odstotna (63/78).
Primarna konéna tocka varnosti v obdobju 12 mesecev je bila 96,8-odstotna,
kar izpolnjuje zahteve za OPG (19,6 %). 2,2 % (2/93) bolnikov je imelo klinicno
revaskularizacijo ciljne lezije, 1,1 % (1/93) jih je umrlo, nobeden ni imel amputacije
cilinega uda, nobeden ni imel ishemije uda, ki zahteva operativno posredovanje
ali operativno zdravljenje ciljne Zile, in pri nobenem ni prislo do poslabsanja ocene
po Rutherfordu za dva razreda ali v razred 5 oz. 6.

Konéna tocka varnosti v obdobju 24 mesecev je bila 87,8-odstotna (79/90). 6,7 %
(6/90) bolnikov je imelo klini€no revaskularizacijo ciljne lezije, 3,3 % (3/90) jih je
umrlo, nobeden ni imel amputacije cilinega uda, 1,1 % (1/90) jih je imelo ishemijo
uda, ki zahteva operativno posredovanje ali operativno zdravljenje ciljine Zile, in
pri 1,1 % (1/90) je prislo do poslab$anja ocene po Rutherfordu za dva razreda
ali v razred 5 oz. 6.

14.NAVODILA ZA UPORABO

Izbira pripomocka

Upostevaijte dolzino ciljne lezije, da doloCite ustrezno dolzino Zilne opornice. Za
ustrezno prekrivanje lezije mora biti dolZzina names$¢ene Zilne opornice na obeh
straneh vsaj 5 mm dalj$a od same lezije.

Upostevajte premer Zile proksimalno in distalno na lezijo, da tako dolocite
ustrezno velikost Zilne opornice. Za varno namestitev Zilne opornice kot osnovo
za izbiro ustrezne velikosti Zilne opornice uporabite vecji premer. Pri izbiri modela
upostevaijte informacije, navedene v preglednici 1.

Priprava pripomocka

Pred namestitvijo Zilne opornice dajte bolniku heparin in se prepricajte, da je
bolnikov aktivirani ¢as strjevanja krvi (ang. Activated Clotting Time, ACT) zadosten
glede na prakso vase ustanove.

Med pripravo zZilne opornice pazite, da ne pride v stik s teko¢ino.

a) Odprite Skatlo ter iz nje vzemite vrec€o s sterilno vrecko.

b) Ko preverite, ali je ovojnina poskodovana, odprite zunanjo nesterilno vre¢ko
iz aluminijeve folije in nato odstranite vsebino iz notranje vrecke. (Opomba:
Vrecka iz aluminijeve folije in zunanja povrsina notranje plasti¢ne vre¢ke NISTA
STERILNI. STERILNA je samo vsebina v plasti¢ni vrecki.)

Nosilec postavite na ravno povrsino v sterilnem okolju, sprostite trak okrog
ro¢aja in odstranite kateter iz zaS¢itnega navitja.

Preverite, ali so na katetru vozli¢i, pregibi oziroma kakrsne koli druge poskodbe.
Poskodbe pripomocka lahko poslab$ajo njegovo delovanije.

Brizgo s prostornino 3 ml napolnite s heparinizirano fiziolosko raztopino, jo
prikljucite na prikljucek luer za izpiranje (slika 1, element 12) in vzpostavite
nadtlak. Nadaljujte izpiranje, dokler fizioloSka raztopina ne za¢ne iztekati iz
distalnega konca katetra.

Preglejte distalni konec katetra in se prepricajte, da zunanji kanal prekriva
celotno Zilno opornico (slika 1, element 4).

Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je poskodovan, ali ¢e je Zilna opornica delno
razprta.
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Zdruzljivost z dodatno opremo

S pripomoc¢kom NiTiDES se lahko uporabljajo uvajalni kanali s premerom 2,0 mm
(6F) ali vec.

S pripomocki NiTIDES se lahko uporabljajo vodilne Zice s premerom 0,89 mm
(0,035 palca) ali manj. Togost vodilne Zice in konfiguracijo konice izbere zdravnik
glede na svoje klini¢ne izkusnje.

Ce je treba uporabiti vodilni kateter, so sistemi zdruZzljivi z vodilnimi katetri
s premerom 2,7 mm (8F) ali ve¢. V tem primeru poskrbite, da je pred zacetkom
uvajanja izbranega sestava hemostatska zaklopka popolnoma odprta.

Vstavitev zilne opornice

a) Preverite, ali je varnostni gumb (slika 1, element 10) na drzalu v zaklenjenem
polozaju (B).

b) Izpostavljeni del vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolo$ko raztopino, da
odstranite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Uvajajte sistem po vodilni Zici, dokler Zilna opornica ne doseze mesta

_ zdravijenja.

Ce pride do neobi¢ajnega upora, sistema ne uvajajte na silo: izvlecite uvajalnik,

vodilno Zico in pripomocek kot celoto. Pretirana uporaba sile in/ali nepravilna

uporaba sistema lahko povzro€ita nenamerno razprtje Zilne opornice ali

poskodujeta kateter za namestitev Zilne opornice.

Uvajanje pripomocka

a) Uvajajte sistem, dokler Zilna opornica ne preide mesta lezije.

b) Povlecite sistem nazaj in poravnajte Zilno opornico z lezijo.

c) Poskrbite, da je del sistema za namestitev, ki je zunaj bolnikovega telesa,
prosto raztegnjen in raven.

Pozor: Nepravilno raztegnjen sistem za namestitev lahko povzroci razprtje Zilne

opornice naprej od mesta ciljne lezije.

Vsaditev in razprtje zilne opornice
a) Rocaj Evrsto primite z eno roko in preverite, ali so radioneprepustni oznacevalci



na Zilni opornici postavljeni proksimalno in distalno glede na lezijo.
b) Poskrbite, da se uvajalni kanal med names$¢anjem Zilne opornice ne premika.
c) Zavrtite varnostni gumb na rocaju v nasprotni smeri urnega kazalca (slika 1,
B) da ga odklenete (KORAK 1), nato pa ga v celoti izvlecite (KORAK 2).
Rocaj drzite fiksno glede na bolnika, nato pa znova preverite, ali so
radioneprepustni oznacevalci v Zelenem polozaju glede na lezijo. Zacnite
namescati zilno opornico tako, da vrtite kolo (slika 1, element 9) s palcem
v smeri pus€ice, kot je prikazano na sliki 1.
Pod fluoroskopijo, ko je distalni konec Zilne opornice dobro pritrjen na Zilne
stene, nadaljujte name$¢anje tako, da vrtite kolo, dokler se konec Zilne
opornice ne odpre in ni popolnoma vsajen v Zilne stene.
f) Ce je potrebna hitra namestitev, izvedite naslednji postopek: prepri¢ajte se, da
ni ovir (na primer uvit Zenski priklju¢ek luer) na zadnjem delu ro¢aja, primite
zadnji del pripomocka (povlecite nazaj; slika 1, element 11) z drugo roko in
ga potegnite, tako da drzite sprednji del rocaja glede na bolnika popolnoma
na miru, kot je prikazano na sliki 1.
Fluoroskopsko preverite, ali je Zilna opornica popolnoma razprta.
Po potrebi lahko Zilno opornico dodatno razprete z balonskim katetrom za
PTA. Ko izbirate premer balonskega katetra in izvajate naknadno razpiranje,
upostevajte angiografsko ocenjeni premer Zile. Zilne opornice nikoli ne razprite
na premer, ki je vecji od njenega nazivnega premera, navedenega na nalepki.
Konéni premer Zilne opornice mora ustrezati referenénemu premeru Zile.
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15.MOZNI NEZELENI DOGODKI

Mozni nezeleni dogodki, ki so lahko povezani z vsaditvijo periferne Zilne opornice,

vklju€ujejo tveganja, povezana s perkutano transluminalno angioplastijo, in

dodatna tveganja, povezana z uporabo Zilnih opornic, kot je navedeno spodaj.
Vnetje, bolecina in hematom na mestu dostopa

« Alergi¢na ali nezelena reakcija na kontrastno sredstvo, zdravila, ki se

uporabljajo med postopkom, ali materiale, iz katerih je sestavljena Zilna

opornica

Arterijski spazem

Arterijska tromboza ali tromboza Zilne opornice

Anevrizma femoralne arterije ali psevdoanevrizma

Arteroskleroti¢na distalna embolizacija

Krvavenje

Smrt

Disekcija, perforacija ali ruptura Zile z names&¢eno Zilno opornico

Embolija

Ledvi¢na odpoved

Ishemija spodnjih udov (ki zahteva kirurski poseg)

Restenoza arterije, v katero je bila vsajena Zilna opornica

Embolizacija Zilne opornice

Zapora Zile ali preostala stenoza
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16.0DGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec zagotavlja, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran
z najvecjo skrbnostjo, ob uporabi tehnik, ki se smatrajo za najbolj primerne izmed
tistih, ki so na voljo v trenutni tehnologiji, in ob uporabi nacel vklju¢evanja varnosti
v zasnovo in izdelavo za zagotavljanje varne uporabe pod doloenimi pogoji in za
dolo¢ene namene, ob upostevanju previdnostnih ukrepov, navedenih v prej$njih
odstavkih, ki bodo v najvecji mozni meri zmanjsali, a ne popolnoma odpravili,
tveganj, povezanih z uporabo pripomocka.

Pripomocek se lahko uporablja le v okviru odgovornosti specializiranega
zdravniSkega osebja in ob upoStevanju tveganj ali moznih stranskih uginkov
in zapletov pri terapiji, za katero je namenjen, vkljuéno s tistimi, ki so omenjeni
v drugih razdelkih te knjizice z navodili.

Tehni¢na zapletenost, kritiéna narava zdravniskih odlocitev in metode uporabe
pripomocka izklju€ujejo jamstvo proizvajalca, bodisi izrecno ali posredno,
za uspes$en rezultat po uporabi pripomocka, ali za njegovo ucinkovitost pri
odpravljanju invalidnosti ali drugih patoloskih ali zdravstvenih tezav. Pravzaprav
so rezultati, s klinicnega vidika in glede delovanja in trajanja pripomocka, odvisni
tudi od Stevilnih dejavnikov, na katere proizvajalec ne more vplivati, na primer
kirurSkega posega za vsaditev ali uporabe ter na¢inov ravnanja s pripomockom
po odpiranju ovojnine. Ti dejavniki so navedeni zgolj kot primeri in ne kot iz&rpen
seznam bolnikovih stanj.

Ob upostevanju teh dejavnikov je proizvajalec odgovoren le v primeru, ko je
ugotovljeno, da so na pripomocek vplivale napake v ¢asu, ko je bil dan v promet.
V takem primeru mora kupec takoj vrniti pripomocek proizvajalcu v skladu s pogoji
poteka roka veljavnosti in zakonsko podlago; proizvajalec si pridrzuje pravico,
da pregleda pripomocek z domnevnimi napakami in ugotovi, ali gre dejansko za
napake, ki lahko vplivajo na varnost pripomoc¢ka. Odgovornost proizvajalca je
izklju¢ena (i) Ge je do napake, ki se uveljavlja, priSlo zaradi skladnosti pripomocka
z obvezujo¢im pravilom ali zavezujo&o dolocbo in/ali (ii) e napaka, ki je povzrocila
$kodo, ni obstajala, ko je proizvajalec dal pripomocek v promet in/ali (iii) ¢e zaradi
tehni¢nega in znanstvenega znanja v trenutku, ko je proizvajalec dal pripomocek
v promet, pripomocka ni bilo mogoce dologiti kot neustreznega in/ali (iv) v vseh
drugih primerih, tudi ¢e niso navedeni zgoraj, v katerih zakonodaja izrecno
izkljuuje ali omejuje odgovornost proizvajalca za $kodo zaradi izdelkov z napako.
Garancija obsega izkljuéno zamenjavo pripomocka z napako s pripomo¢kom
proizvajalca enake ali enakovredne izdelave.

Garancija velja le, ¢e je pripomocek pravilno vrnjen proizvajalcu skupaj
s podrobnim pisnim poro¢ilom o napakah, ki se uveljavljajo, in razlogih za njegovo
odstranitev iz bolnika, ¢e je bil pripomocek vsajen. Napake, ki se uveljavljajo, je
treba takoj prijaviti proizvajalcu v skladu s pogoiji vracila in zakonsko podlago.
Po zamenjavi bo proizvajalec kupcu povrnil stroSke, ki jih je utrpel zaradi vracila
pripomocka, za katerega je potrjeno, da ima napako.

Proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti za noben primer neupostevanja
metod uporabe in previdnostnih ukrepov, navedenih v teh navodilih za uporabo, ter
za primer uporabe pripomocka po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na ovojnini.

Poleg tega proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti za posledice
zaradi medicinskih odlo¢itev in metod uporabe ali aplikacije pripomocka in zato
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v nobenem primeru ne bo kazensko preganjan za nobeno materialno, biolo$ko ali
moralno $kodo, ki je posledica aplikacije pripomocka ali izbire tehnike vsaditve,
ki jo uporabi operater.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso poobla$&eni za spreminjanje katerega
koli prej omenjenega pogoja ali za prevzemanije kakrsnih koli nadaljnjih obveznosti
ali za dajanje kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom, razen kot je navedeno
zgoraj. To garancijo ureja italijanska zakonodaja, razen ¢e velja obvezna
zakonodaja druge drzave, ¢e je proizvajalec pooblastil dajanje izdelka v promet
tudi v drugih drzavah, ne samo v Italiji.



NiTiDES
«Carbofilm™-belagt selvutvidende Amphilimus™ (sirolimus + fettsyre)
eluerende perifert stentsystem

1. ENHETSBESKRIVELSE

NiTiDES-enhetsfamilien bestar av en selvutvidende stent og et leveringssystem
for riktig plassering og distribusjon.

Stenten er en fleksibel, selvutvidende implanterbar enhet. Den er laget av nikkel
og titanlegering (Nitinol) og belagt med «Carbofilm™, et tynt lag av karbon med
en turbostatisk struktur med hoy tetthet, i det vesentlige identisk med det for det
pyrolytiske karbonet.

Belegg av substratet gir det de biokompatible og hemokompatible egenskapene
til pyrolytisk karbon, uten & pavirke de fysiske og strukturelle egenskapene til
selve substratet.

Seks rontgentette tantalmarkerer paferes stenten (tre i hver ende) for 8 muliggjere
riktig plassering pa stedet for mallesjonen.

Den ytre overflaten av stenten har dedikerte spor, fullt belagt med ¢«Carbofilm™,
for & inneholde den farmasgytiske formuleringen Amphilimus™, som bestar av
legemidlet Sirolimus og en blanding av langkjedede fettsyrer.

Den spesifikke medikamentdosen for den behandlede beholderoverflaten er
ca. 0,9 pg/mm?2, noe som tilsvarer en minimumsdose pa 270 pg pa den mindre
stenten (6,0 x 20 mm) og en maksimal dose pa 2420 pg pa den sterre stenten
(8,0 x 150 mm).

Leveringssystemet som brukes, er en overvaierstype, som sikrer at stenten
kan plasseres og frigjeres trygt ved lesjonen. Det er vist skjematisk i figur 1 og
bestar av:

« et kateterhus (7) 6F i diameter sammensatt av:

- en uttrekkbar ytre hylse, den distale, halvgjennomsiktige seksjonen (3) som
inneholder stenten (4); hylsen har en rgntgentett krage (13) naer tuppen av
kateteret;

- et indre lumen bestaende av en spole (6) og et indre rgr (2) som er
kompatibelt med en 0,035 tommers ledevaier; det indre lumenet strekker
seg langs kateteret fra et luerfeste (12) festet naer handtaket og ender distalt
ved spissen (1) i rentgentett materiale, for & forenkle stedet og plasseringen
av stenten nar den sees pa et avbildningssystem. En stopper (5) integrert
med det indre lumenet forhindrer aksial forskyvning av stenten under
tilbaketrekking av den ytre hylsen;

« et handtak (8) med et leveringssystem som tillater posisjonering av kateteret

og utplassering av stenten in situ.

Handtaket har en ergonomisk utforming som gjer at operatgren kan gripe det
og bruke det med én hand. Det har en luerport (12) ved den proksimale enden,
som brukes til & skylle ledevaierens lumen, en sikkerhetsngkkel (10), et hjul (9)
og en halekrok (11).

Produsenten produserer det perifere stent + utplasseingskatetersystemet direkte
og implementerer alle kvalitetskontrollprosedyrer bade under produksjon og pa
de ferdige produktene i samsvar med retningslinjene for god produksjonspraksis.

2. TILTENKT BRUK AV ENHETEN

Det selvutvidende perifere stentsystemet er ment for behandling av perifer
arteriesykdom som pavirker den overfladiske lararterien og den proksimale
popliteale arterien.

3. INDIKASJON AV ENHETEN

Enheten er indikert for behandling av stenose av femoropopliteale arterier over
kneet hos voksne symptomatiske [Rutherford category 2-5] pasienter. Den
behandlede lesjonen, med en maksimal lengde pa 14 centimeter, ma enten
veere okkludert eller med stenose hgyere enn 50 %, de-novo eller restenotisk,
ikke tidligere behandlet med en stent.

4. KONTRAINDIKASJONER

Bruk av stenten er kontraindisert i falgende situasjoner:

« Lesjoner ansett som ubehandlingsbare med PTA eller andre
intervensjonsteknikker.

« Kvinner som er gravide, ammer.

« Lesjoner lokalisert i de to distale tredjedeler av popliteal arterie eller ved
kneleddet.

« Kiliniske tilstander som forhindrer bruken av blodplate- og/eller antikoagulasjons-
behandling.

5. ADVARSEL

« Bruk av enheten anbefales ikke hos pasienter med kjent overfglsomhet eller
allergi mot Sirolimus, fettsyrer (som stearinsyre, palmitinsyre, behensyre) eller
metallkomponentene i stenten (som nikkel, titan og tantal).

« Enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, resirkuleres
eller resteriliseres. Dette kan fgre til forurensningsrisiko pa enheten og/
eller infeksjoner hos pasienten, betennelse og overfgring av smittsomme
sykdommer fra pasient til pasient.

« Enheten er konstruert til & fungere som et system. lkke bruk komponentene
separat.

« lkke bruk enheten hvis emballasjen er apnet eller skadet, feil lagret, eller hvis
den oppgitte utlepsdatoen er passert. | slike tilfeller er ikke produktsterilitet
garantert.

« Enheten skal bare brukes av leger som er oppleert spesielt til & utfere perkutan
transluminal angioplastikk (PTA) og perifer stentimplantasjon.

« Hvis det oppstar motstand pa et hvilket som helst trinn i prosedyren, ma
du ikke tvinge systemet: trekk ut stentsystemet og hele leveringskateteret,
ledevaieren og innfgringsenheten som en enkelt enhet. Bruk av overdreven
kraft og/eller feil handtering kan fere til at stenten blir utplassert ved et uhell
eller i skade pa plasseringskateteret.
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« Nar som helst under drift, kan feil handtering forarsake disseksjon, perforering
eller brudd pa blodkaret.

« Ikke for frem eller trekk ut stentsystemet under utplasseringen: det kan
forarsake alvorlig skade pa blodkarets vegger.

« Implantasjonen av en selvutvidende perifer stent kan forarsake disseksjon av
blodkaret distalt og/eller proksimalt av stenten og kan ogsa forarsake akutt
blokkering av blodkaret, noe som gjer en ytterligere operasjon ngdvendig
(kirurgisk vaskuleer erstatningsoperasjon, ytterligere utvidelse, utplassering
av ekstra stenter eller andre prosedyrer).

« Nar stenten er delvis distribuert, kan den ikke hentes inn ved hjelp av
leveringssystemet.

6. FORHOLDSREGLER

+ Bruk aldri hurtigutlzsersystemet i begynnelsen av stentutvidelsen. Bruk det
bare hvis nedvendig, etter & ha sluppet l@s minst halvparten av lengden
av stenten.

« Enheten skal handteres forsiktig slik at du unngar kontakt med metalliske eller
slipende instrumenter som kan skade den eller medfgre mekaniske endringer.

» Enheten skal ikke komme i kontakt med veesker fer klargjering og posisjonering.

« Enhetens plasseringssystem er ikke ment for bruk med
kontrastmediuminjektorer.

« Der stenter implanteres i tandem, skal de relative rentgentette markarene
overlappe hverandre. Overlapping skal ikke involvere mer enn to stenter.

« Ved overlappende stenter anbefales mindre enn 20 mm overlappende lengde.

« For a unnga & skade stenten, ma du vaere ekstremt forsiktig nar du ferer en
ledevaier eller et ballongkateter eller en annen enhet gjennom stenten som
er utplassert.

7. MR-SIKKERHETSINFORMASJON
Ikke-klinisk testing har vist at produsentens Nitinol-stentproduktlinjer er MR-
betingede. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system
som oppfyller fglgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3 Tesla (3 T)
« Maksimal romlig feltgradient pa 6,140 G/ cm (61,40 T/ m)
« Maksimalt rapportert MR-system, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjons-
hastighet (SAR) for hele kroppen pa:
* 1 W/kg (normal driftsmodus) ved 1,5T
» 1 W/kg (normal driftsmodus) ved 3T

RF-oppvarming

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes produsentens Nitinol-
stentproduktlinjer & produsere en maksimal temperaturgkning pa mindre enn
6,8°C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning ved et rapportert MR-system,
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa hele kroppen pa 1,0
Wikg.

15T 30T

Konfigurasjon av enkeltstent

Hoyeste temperaturendring <6,3°C <62°C
Overlappende konfigurasjon av stent

Hoyeste temperaturendring <6,8°C <6,3°C

MR-artefakt

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten ca. 0,7 cm
fra produsentens Nitinol-stenter nar den er avbildet med gradient-ekko og spinn-
ekko-puls-sekvenser i et 3 T MR-system.

8. SLIK LEVERES ENHETEN

NiTiDES-enheten leveres steril (ved bruk av etylenoksyd og CO,-blanding), for
engangsbruk, pakket i to poser som ikke ma feres inn i et sterilt omrade. OBS:
innerposen er den eneste sterile barrieren.

Sterilitet og kjemisk stabilitet er garantert mens pakken forblir intakt og til
utlepsdatoen som er trykt pa emballasjen (UTL@PSDATO).

Innhold: ett (1) «Carbofilm™-belagt selvutvidende Amphilimus™ (sirolimus +
fettsyre) eluerende perifert stentsystem

9. OPPBEVARING
Produktet skal oppbevares som angitt pa emballasjen, pa et kjglig og tert sted
med oppbevaringstemperatur pa maks 25°C.

10.MODELLER
NiTiDES-enheten er identifisert av en modellkode og et partinummer. tilgjengelige
produktkoder er oppfert i tabell 1.

11.MEDIKAMENTREGIME

Studier i klinisk litteratur indikerer behovet for & administrere antiblodplate-

behandling fer operasjon, antikoagulantbehandling under prosedyren og anti-

blodplatebehandling etter operasjon.

Blodplatebehandling i perioden etter prosedyren innebaerer administrering av:

- Tienopyridiner (tiklopidin eller klopidogrel eller Prasugrel i dosene angitt i de
respektive instruksjonsheftene eller i henhold til resept)

- Aspirin til minst 100 mg/dag pa ubestemt tid

Gitt kompleksiteten i prosedyren og de mange faktorene som pavirker pasientens

tilstand, overlates definisjonen av riktig behandling til legen.

12.INTERAKSJONER MED MEDIKAMENTER

Selv om ingen spesifikke kliniske data er tilgjengelige, kan enkelte medikamenter,
f.eks. takrolimus, som virker giennom det samme bindingsproteinet (FKBP),
forstyrre effekten av Sirolimus. Sirolimus metaboliseres av CYP3A4. Sterke
CYP3A4-hemmere kan forarsake okt eksponering for Sirolimus, spesielt nar det
gjelder flere implantater. Systemisk eksponering for Sirolimus hvis pasienten tar
samtidig systemiske immunsuppressive legemidler, ma ogsa vurderes.



13.KLINISK FORS@K MED NiTiDER

Hovedsikkerhet og effektivitet av NiTiDES-stenten er etablert fra det viktigste
kliniske forsgket ILLUMINA far markedet.

Design av studien: | en multisenterstudie med enkeltarm, ble 100 pasienter med
symptomatisk femoropopliteal sykdom med en maksimal lesjonslengde pa 14 cm
behandlet med NiTiDES-stenten. Den primeere effekten (primeer patency) og det
primaere sikkerhetsendepunktet (en sammensetning av de starste bivirkningene:
ded, amputasjon av malbenet, iskemi av malbenet som krever kirurgisk inngrep
eller kirurgisk reparasjon av malkar eller klinisk drevet revaskularisering av
mallesjon, forverring av Rutherford-poengsummen med 2 klasser, eller til klasse
5 eller 6) ble sammenlignet med et Objective Performance Goal (OPG) etter
12 maneder.

Resultater: Prosedyresuksess ble oppnadd i 100 %.

Resultatene for Doppler-ultralyd viser primaer patency pa 87 % (77/89, 95 %
konfidensintervall 80-94), som oppfyller kravene i OPG (73 %). 24 maneders
primaer patency var 81 % (63/78).

Det 12 maneders primaere sikkerhetsendepunktet var 96,8 % (90/93), som
oppfyller kravene i OPG (19,6 %). 2,2 % (2/93) av pasientene hadde klinisk drevet
revaskularisering av mallesjonen, 1,1 % (1/93) dede, 0 hadde amputasjon av
malbenet, 0 hadde iskemi av malbenet som krevde kirurgisk inngrep eller kirurgisk
reparasjon av malkaret og 0 hadde forverring av Rutherford-poengsummen med
to klasser, eller klasse 5 og 6.

Sikkerhetsendepunktet pa 24 maneder var 87,8 % (79/90). 6,7 % (6/90) av
pasientene hadde klinisk drevet revaskularisering av mallesjon, 3,3 % (3/90)
dede, 0 hadde amputasjon av malbenet, 1,1 % (1/90) hadde iskemi av malbenet
som krever kirurgisk inngrep eller kirurgisk reparasjon av malkaret og 1,1 % (1/90)
hadde forverring av Rutherford-poengsummen med to klasser, eller klasse 5 og 6.

14.BRUKSANVISNING

Valg av enhet

Se lengden pa mallesjonen for a fastsla lengden pa stenten som kreves. For &
dekke lesjonen pa riktig mate, ma den distribuerte stentlengden vaere minst 5 mm
lengre enn selve lesjonen pa hver side.

Se diameteren pa karet neermest og distalt av lesjonen for a fastsla passende
stentstarrelse. For a sikre en sikker plassering av stenten, bruk sterre diameter
som grunnlag for a velge riktig stentstgrrelse. Nar du velger modellen, se
informasjonen i tabell 1.

Klargjering av enheten

For stentlevering skal du administrere heparin og kontrollere at pasientens

aktiverte koaguleringstid (ACT) er tilstrekkelig i samsvar med praksisen ved

senteret.

Var spesielt forsiktig sa du ikke lar vaeske komme i kontakt med stenten

under klargjering av systemet.

a) Apne esken og ta ut posen som inneholder den sterile posen.

b) Etter & ha undersgkt pakken for eventuelle skader, apner du den eksterne
ikke-sterile aluminiumsfolieposen og fierner innholdet fra den indre posen.
(Merk: Aluminiumsfolieposen og den ytre overflaten av den indre plastposen
ER IKKE STERIL. Bare innholdet i plastposen er STERILT).

c) Pass pa a plassere stgtten pa en flat overflate i et sterilt omrade, lasne bandet
rundt handtaket og ta kateteret ut av beskyttelsesspolen.

d) Kontroller at leveringskateteret ikke utsettes for knekk, bayninger eller andre
skader. Skader pa enheten kan svekke ytelsen.

e) Fyll en 3 ml sprayte med en fysiologisk lasning som inneholder heparin, koble
til luerfestet for spyling (figur 1, punkt 12) og pafer positivt trykk. Fortsett & skylle
til den fysiologiske l@sningen kommer ut fra den distale enden av kateteret.

f) Undersgk den distale enden av kateteret, og pass pa at stenten (figur 1,
element 4) er dekket helt av den ytre hylsen.

Ikke bruk enheten hvis den er skadet eller hvis stenten er delvis utvidet.

Kompatibilitet med tilbehar

Introduksjonshylser med diameter 6F (2,0 mm) eller stgrre kan brukes med
NiTiDES-enheten.

Ledevaier pa 0,035 tommer (0,89 mm) eller mindre kan brukes med NiTiDES-
enhetene. Valg av stivhet i ledevaieren og konfigurasjon av spissen vil avhenge
av legens kliniske erfaring.

Skulle det veere nedvendig & bruke et ledekateter, er systemene kompatible
med ledekateter med diameter 8F (2,7 mm) eller starre. | dette tilfellet ma du
forsikre deg om at den hemostatiske ventilen er helt apen fgr du fegrer inn den
valgte enheten.

Stentinnfaring

a) Forsikre deg om at sikkerhetsngkkelen (figur 1, element 10) pa handtaket er
i last posisjon (detalj B).

b) Vask den eksponerte delen av ledevaieren med en fysiologisk I@sning som
inneholder heparin, for & fierne spor av blod og kontrastmiddel.

c) For systemet over ledevaieren til stenten nar behandlingsstedet.

Hvis du nar som helst opplever uvanlig motstand, ma du ikke tvinge systemet:

trekk inn innferingsenheten, ledevaieren og enheten som en enkelt enhet. Bruk

av overdreven kraft og/eller feil handtering kan fere til at stenten blir utplassert

ved et uhell eller i skade pa plasseringskateteret.

Fore frem enheten

a) For systemet til det punktet hvor stenten er utenfor lesjonen.

b) Trekk systemet tilbake til stenten er pa linje med lesjonen.

c) Kontroller at delen av leveringssystemet utenfor pasientens kropp er fritt utvidet
og rett.

Forsiktig: hvis leveringssystemet ikke forlenges ordentlig, kan stenten distribueres

utover mallesjonen.

Stentimplantasjon og ekspansjon
a) Tagodt tak i handtaket med den ene handen, og kontroller at de rentgentette
markerene pa stenten er plassert nzert og distalt i forhold til lesjonen.
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b) Forsikre deg om at innfgringsenhetshylsen ikke beveger seg under
utplasseringen av stenten.

c) Drei sikkerhetsnokkelen pa handtaket mot klokken (figur 1, detalj B) for & lase

den opp (TRINN 1), og trekk den deretter helt ut (TRINN 2).

Hold handtaket i en fast stilling i forhold til pasienten, og kontroller igjen at de

rentgentette markerene er i ensket posisjon i forhold til lesjonen; begynn a

distribuere stenten ved a vri hjulet (figur 1, element 9) med tommelen i pilens

retning, som vist pa figur 1.

Under fluoroskopi, nar den distale enden av stenten er godt festet til

karveggene, fortsetter du distribusjonen ved a vri pa hjulet til enden av stenten

apnes og den er helt implantert i karveggene.

f) Hvis rask utplassering er nedvendig, gjer du slik: serg for at det ikke er noen

hindringer (f.eks. hunn-luerfeste fastskrudd) i bakenden av handtaket, ta tak

i den bakre enden av enheten (trekk tilbake, figur 1, element 11) med den

andre handen og trekk den, og hold den fremre delen av handtaket i forhold

til pasienten helt rolig, som vist pa figur 1.

Kontroller fluoroskopisk at stenten har utvidet seg fullstendig.

Stenten kan utvides ytterligere, om nedvendig, ved hjelp av et PTA-

ballongkateter. Nar du velger diameteren pa ballongkateteret og nar du utferer

postutvidelsen, kan du se diameteren pa karet som er evaluert ved hjelp av

angiografi. Veer under alle omstendigheter forsiktig sa du ikke utvider stenten

utover den nominelle diameteren, angitt pa etiketten.

Den endelige diameteren pa stenten ma vaere egnet for referansekarets

diameter.

d
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15.POTENSIELLE BIVIRKNINGER

De mulige bivirkningene som kan vaere forbundet med implantasjon av en perifer
stent inkluderer risiko knyttet til perkutan transluminal angioplastikk og ytterligere
risiko forbundet med bruk av stenter, er som angitt nedenfor.

« Tilgang til infeksjon, smerte og hematom pa stedet

« Allergisk eller bivirkning mot kontrastmiddel, medikamenter som brukes under
prosedyren eller materialer stenten bestar av

Arteriell krampe

Arteriell eller stenttrombose

Femoral arterieaneurisme eller pseudoaneurisme

Aterosklerotisk distal embolisering

Blgdning

Dad

Disseksjon, perforering eller brudd pa det stentede karet

Emboli

Nyresvikt

Ischemi i underekstremitet (krever kirurgisk inngrep)

Restenose av arterien der stenten ble implantert

Stentembolisering

Blodkarokklusjon eller ulgst stenose

D A

16.ANSVAR OG GARANTI

Produsenten serger for at enheten er designet, produsert og pakket med stor
forsiktighet ved hjelp av teknikkene som anses som mest passende blant de
som er tilgjengelige i dagens teknologiske tilstand og anvender prinsipper for
integrering av sikkerhet i design og konstruksjon for & sikre sikker bruk nar den
brukes under de vilkar og for de tiltenkte formal som respekterer forholdsreglene
angitt i de foregaende avsnittene, og i alle fall rettet mot & redusere risikoen
knyttet til bruken av enheten sa langt som mulig, men ikke & helt eliminere denne.
Enheten ma brukes utelukkende under ansvar av spesialisert medisinsk
personell og under hensyntagen til gjenvaerende risiko og mulige bivirkninger
og komplikasjoner av behandlingen som den var ment for, inkludert de som er
nevnt i de andre delene av dette instruksjonsheftet.

Den tekniske kompleksiteten og den kritiske arten av medisinske valg og
bruksmater for enheten utelukker enhver garanti fra produsenten, eksplisitt
eller implisitt, om effektiviteten av resultatet etter bruk av enheten, eller for dets
effektivitet i & lose en tilstand av funksjonshemming eller annen patologi eller
medisinsk problem. Resultatene, bade fra at klinisk synspunkt og med tanke pa
funksjonalitet og varighet av enheten, avhenger ogsa av mange faktorer som er
utenfor produsentens kontroll, blant annet er de bare nevnt som eksempler og ikke
uttemmende forhold for pasienten, den kirurgiske prosedyren for implantering eller
bruk, metodene for manipulering av enheten etter apning av pakken.

| lys av disse faktorene eksisterer produsentens ansvar bare hvis det er konstatert
at enheten ble pavirket av feil da den ble satt i omlgp. For dette formalet ma
kunden umiddelbart stille enheten til disposisjon for produsenten, i samsvar
med vilkarene for utlep og resept som kreves i henhold til lov; produsenten
forbeholder seg retten til & undersoke enheten som anses a vzere feil, og a fastsla
om den faktisk er pavirket av mangler som kan pavirke produktets sikkerhet.
Produsentens erstatningsansvar er ekskludert hvis (i) den pastatte mangelen
skyldes overholdelse av enheten med en obligatorisk regel eller en bindende
bestemmelse, og/eller (i) mangelen som forarsaket skaden ikke eksisterte da
produsenten slapp enheten og/eller (jii) hvis tilstanden til teknisk og vitenskapelig
kunnskap pa det tidspunktet produsenten utgir enheten, enna ikke tillater at
enheten blir ansett som defekt, og/eller (iv) i noe annet tilfelle, ogsa forskijellig fra
de angitt ovenfor, der loven eksplisitt ekskluderer eller begrenser produsentens
ansvar for skade pa grunn av defekte produkter. Garantien bestar utelukkende
i & erstatte den defekte enheten med en annen av samme eller tilsvarende
produsenttype.

Garantien gjelder bare hvis enheten returneres riktig til produsenten sammen med
en skriftlig og detaljert rapport om de pastatte feilene, og i tilfelle en implantert
enhet, om arsakene til fierning fra pasienten. De pastatte feilene ma rapporteres
umiddelbart til produsenten i samsvar med vilkarene for fortapelse og lovpalagt
resept.

Nar erstatningen er utfert, vil produsenten refundere kunden de utgiftene han har
padratt seg for retur av den anerkjente defekte enheten.

Produsenten fraskriver seg alt ansvar i tilfelle manglende overholdelse av
bruksmetodene og forholdsreglene angitt i denne bruksanvisningen, og i tilfelle
bruk etter utlgpsdatoen som er angitt pa pakken.



Videre fraskriver produsenten seg alt ansvar for konsekvensene av medisinske
valg og metodene for bruk eller anvendelse av enheten, og vil derfor under ingen
omstendigheter bli tiltalt for materiell, biologisk eller moralsk skade av noe slag
som fglge av anvendelsen av enheten og valg av implantatteknikk som brukes
av operatgren.

Produsentens agenter og representanter er ikke autorisert til & endre noen av
de ovennevnte forholdene, heller ikke & forplikte seg eller & gjgre noen garanti
i forhold til dette produktet, annet enn det som er angitt ovenfor. Denne garantien
er underlagt italiensk lov, med mindre de obligatoriske lovene i en annen stat
anvendes, i tilfelle produsenten har godkjent sirkulasjonen av produktet i én eller
flere andre stater enn ltalia.
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MAKEOOHCKMH

NiTiDES
camonpolupyBaykm Amphilimus™ (cuponum + MacHu KucenuHu)
eKCTpaxupayku nepudpepeH cTeHT cucteM obnoxeH co cCarbofilm™

1. ONUC HA YPEOOT

CemejctBoTo ypean NiTIiDES ce cocTou of camoLUMpeYKky CTEHT U CUCTEM 3a
HEroBO MPaBUITHO MO3ULIMOHMPaH-E U NOCTaByBak-E.

CTeHTOT e (hriekcubuneH camoLLUMpeYkn ypea Koj Moxe Ja ce uMnnaHTmpa.
HanpaseH e oa nerypa of Huken u TutaHuym (HuTuHon) n obnoxeH e co
¢Carbofilm™, TeHok cnoj jarnepoa co Typ6ocTpaTcka CTpyKTypa CO BUCOKa
rycTWHa, BO CyLUTUHA MAEHTUYHA CO OHaa Ha MUMPONUTCKMOT jarnepoa.
O6noxyBaH-€TO Ha CyncTpaToT My AaBa GMOKOMNaTUBMITHI N XeMOKOMNATBUHM
KapaKTepucTUKM Ha NMMPONUTCKU jarnepon, 6e3 nputoa aa Bnvjae Bp3 husnykute
WK CTPYKTYPHUTE KapakTepUCTUKN Ha CaMWOT CyncTpar.

Ha cTeHTOT ce noctaBeHU LIECT paano-HenponycHU Mapkepu (Mo TpU Ha Cekoj
Kpaj) 3a 1a ce OBO3MOXM TOYHO MOCTaByBaHe Ha MECTOTO Ha LiernHara neauja.
Ha HapBopellHaTa NoBpLUMHA HA CTEHTOT KMa HaMEHCKM neboBu, LienocHO
obnoxeHu co ¢Carbofilm™, Bo kou e cMecTeHa hapmaLieBTckata hopmynaumja
Amphilimus™, koja e coctaBeHa of niekoT CUpoOnNUMYC 1 Of MeLLaBUHa Ha MacHu
KMCEMUHN CO 0NN HU3N.

KoHkpeTHaTa j03a Ha NekoT 3a TpeTupaHaTta NoBpLUMHA Ha cafoT e okony 0,9 ug/
mm?, WTO oAroBapa Ha MUHUManHa Ao3a of 270 g 3a noman cTeHT (6,0x20 mm)
1 MaKcumanHa aosa oa 2420 g 3a noronem cteHT (8,0x150 mm).

CucTeMmoT 3a flocTaByBakbe KOj Ce KOPUCTU € 0 TUMOT "Npeky xuua", co WTo ce
ocurypyBsa fieka CTEHTOT Moxe fa 6uae noauumoHvpaH u 6e36eaHo ocnoboaeH Ha
MECTOTO Ha noBpeaara. Toj e lemaTcku npukaxaH Ha Cnuka 1 1 ce cocTom oa:
* Terno Ha kateteporT (7) co AvjameTap of 6F, coctaBeH of:

- HajBopellHa HaBnaka koja ce BOBNEKyBa, AVCTarneH MosynposvupeH Aen
(3) KOj ro coppxu CTEHTOT (4); HaBNakaTa UMa pafUoOHENpPOMNyCeH NPCTeH
(13) 6nu3y fo BpBOT Ha KaTeTepoT;

BHaTpeLLeH NyMeH Koj coapxu cnvpana (6) u BHaTpellHa ueBka (2)
komnaTnbunHa co Boaeyka xuua co npeyHnk og 0,035 nHum; BHaTpeLuHnoT
TyMeH ce npoTera oK KaTeTepoT of, fyep NPUKIY4YoKoT (12) npokcuMarnHo
NpULIBPCTEH Ha paykaTa 1 3aBpLuyBa Ha BpBOT (1) Ha paanoHenponyCcHUOT
Mmatepujan, 3a ja ce OfecHu nokauujata v NocTaByBaH-E€TO Ha CTEHTOT Kora
ce rneaa npeky paavorpadckarta onpema. MpaHuyHuK (5) MHTerpupaH co
BHaTPELLHWOT NyMeH crpeyyBa akcujanHo NoMecTyBake Ha CTEHTOT 3a
BpeMe Ha BOBIeKyBaH-eTO Ha HaBrakata;

* pauka (8) co cucTeM 3a gocTaByBatbe, kOj OBO3MOXYBA MO3NLIMOHMPak-e Ha

KaTeTepoT U NOCTaByBake Ha CTEHTOT Ha MECTOTO.

PaykaTta nMa eproHoMcku An3ajH Koj My OBO3MOXYBa Ha OrepaTopoT [a ro Apxu
1 KOPUCTM ypU 1 CO eiHa paka. Taa uma nyep Bres (12) Ha NpoKCUMarnHWoT Kpaj,
LUTO Ce KOPWUCTY 3a MIakHeHe Ha MyMEHOT Ha BofeykaTa xuua, 6eabegHoceH
knyy (10), Tpkano (9) v 3ageH gen WTo Moxe Aa ce Breve (11).
Mpon3eoaMTenoT cammnoT ro Npousseayea CUCTEMOT NepudepeH CTeHT +
KaTeTepoT 3a NocTaByBake 1 MM NPUMEHyBa CUTE NMOCTankn 3a KOHTpona Ha
KBanMTETOT, Kako 3a BpeMe Ha NPOM3BOACTBOTO, Taka 1 Ha KpajHUOT Npon3soa,
BO COIMAcHOCT CO ynaTtcTearta 3a obpa NnponssBoaHa npakca.

2. HAMEHETA YNOTPEBA HA YPEOQOT

CHCTEMOT Ha CaMoLLMPeYkn NepUdepeH CTEHT € HAMEHET 3a TpeTupare Ha
6orecT Ha neputepHUTE apTepum Koja Brijae Ha NoBpLUMHCKaTa hemopanHa
apTepwja 1 NpoKkcuMarHara nonnuTeanHa aptepuja.

3. WHOUKALIMJA HA YPEOOT

YpenoT e nHaMUMpaH 3a TpeTMaH Ha CTeHo3a Ha hemopononnuTeanHu aptepum
Ha/l KOJIEHOTO Kaj BO3pacHW CUMNTOMAaTCKV nauueHTu [kateropuja Patepdopa
2-5]. TpeTupaHaTa nesuja, co MakcMmanHa AomkuHa on 14 caHTumeTpwu,
Mopa Aa 6uae oknysupaHa unu co cteHosa noronema oa 50 %, Ae-HOBO MK
PECTEHOTUYHA, NPETXOHO HETPETUPAaHa CO CTEHT.

4. KOHTPAUHOUKALIMU

Ynotpebata Ha CTEHTOT € KOHTPaMHANLMPaHa BO CEAHUBE CUTYaLM:

« Jleaun Kon ce cmeTaaT HEeBO3MOXHW 3a nekyeawe co PTA vnu apyru
MHTEPBEHLINCKN TEXHUKM.

+ BpeMeHV XeHu, JOUIKU.

« Jle3auun kou ce HaoraaTt BO ABeTe AUCTaNHW TPETUHW Ha NonnuTeanHata
apTepuja unu kaj 3rnoboT Ha KONeHoTo.

*  KnuHuykmn coctojbu kou ja orpaHuyyBaat ynotpebarta Ha aHTu-arperatHa u/
WNK aHTUKoarynaHTHa Tepanuja.

5. NPEAYNPEOYBAHA

* Ynotpe6ata Ha ypeAoT He ce npernopavyBa kaj mauueHTW co
XUNEePCEeH3UBUNHOCT UNK anepruja Ha CUPOSIMMYC, MacHU KUCESMHW (Kako
CTeapuHcKa KUcennHa, NanMUTUHCKa kucenuHa, 6exeHnyHa kucenuHa) unm
Ha MeTasiHMTe KOMMOHEHTN Ha CTEHTOT (KaKo HUKEN, TUTaHWYM U TaHTan).

* YpepoT e HameHeT 3a efHokpaTHa ynoTpeba. He cmee noBTopHoO Aa ce
KOPWUCTU, Aa Ce MpoLecupa unm ctepunuampa. Toa Moxe Aa NpeausBuka
OMacHOCT of 3arajyBatbe 3a YpeaoT W/Wnu MHPEKUUM Ha NauueHToT,
BOCMNanyBare 1 NPeHOC Ha MH(EKTUBHM BONECTU Of NaLMEHT Ha NaLueHT.

*  YpenoT e Au3ajHupaH Aa yHKLUMOHMPa Kako cuctem. HeroBute aenosu He
cmeat a ce KopucTaT oAAenHo.

*  YpepoT He cMee [ja ce KOPUCTU AOKOMKY HErOBOTO MaKyBak€ € OTBOPEHO
UMW OLUTETEHO, [JOKOSIKY € HENPaBUIHO CKNaavpaH Unn € U3MMHAT POKOT 3a
ynotpeba. Bo TakoB crnyyaj cTepunHocTta He e 3arapaHTupaHa.

* Ypepgot Tpeba Aa ro kopuctaT camo Jiekapu cneuujanHo obyveHu 3a
n3BeayBame Ha NepkyTaHa TpaHcnymuHanHa adruonnactuka (PTA) n
BrpagyBatbe nepudepHn CTEHTOBM.

« [lokornky ce novyBCTBYBa OTNop BO Koja 6uno dasa o npouegypara, He



opcupajte ro CUCTeMOT: U3BMeYeTe ro CUCTEMOT Ha CTEHTOT U LiennoT
KaTeTep 3a NoctaByBaH-€, BOAeYKaTa Xuua U BOBeAyBa40T Kako eqHa eauMHMua.
MpumeHaTa Ha NpekyMepHa cuna u/unu HenpaBUHO pakyBake MOXe Aa
[Aoseaart 4o CnyvajHo NocTaByBaHe Ha CTEHTOT UMK OLUTETYBaHE Ha KaTeTepoT
3a nocTaByBatbe.

« Bo koja 6uno ¢gasa of nocrankara, HENPaBWUMHOTO paKyBake MOXe Aa
npeausBuka aucekuumn, nepdopaumnmn unm npckakwe Ha CagoT.

« He ro TypkajTe nnu nosnekysajTe CTEHT CUCTEMOT 3a BPEME Ha NMOCTaBYyBaH-ETO:
MOXe Aa npeju3BuKa Cepuo3HO OLITETYBawe€ Ha SUO0OBUTE Ha CagoBUTE.

« BrpapyBateTO Ha CamMOLUMPEYKUOT NepudepeH CTEHT MOXe a Npeanssuka
nmceKqua Ha cagoT gucTtanHo nvnm NPOKCUMariHO of CTEHTOT U UCTO Taka
MOXe Aa npeausBuka akyTHa briokaga Ha cafoT, NpeansBukyBajkv notpeba
of AonornHUTenHa ornepauuja (onepauuja 3a XUpypLUKa 3amMmeHa Ha CcafoBu,
HaTamowHa IIlI/IHaTaLlea, nocTaByBaH-€ Ha [IONOMHUTENHU CTEHTOBU Unu Apyrn
npoueaypv).

« OTKaKo CTEHTOT € AEenyMHO MNoCcTaBeH, He MoXe Aa Guae usBneveH co
KOPUCTEHE Ha CUCTEMOT 3a NOCTaByBaH-e.

6. MEPKW HA NPETNA3/INBOCT

* Hukoraw He cmee Aa ce KOpUCTM cucTeMoT 3a 6p3o ocnoboaysare
Ha MOYETOKOT Ha LIMPEHETO Ha CTeHTOT. Kopuctete ro camo AOKOMKY e
HEONXoA4HO, Mo 0cro6o/yBak-eTO Ha HajmMarky NonoBUHa oA AOMKUHATa
Ha CTEHTOT.

« Co ypepot Tpeba BHMMaTENHO Aa ce pakysa 3a Aa ce usberHe gonup co
MeTaneH unu abpasuseH Npubop Koj MoXe [a ro oLTeTV UNn Aa Npeanssmuka
MexaHWU4Ku NPOMEHN.

* YpenoT He cMee Aa Aojae BO AONMP CO TEYHOCTM npea noarotoskata u
nocTaBsyBaHeTo.

« CucTemoT 3a noctaeysare Ha ypeaoT He e NpeaBuAeH Aa Ce KOPUCTM Co
MHJEKTOPN Ha KOHTPacTHM cpeacTsa.

* Ha oHue mecTa kafie CTEHTOBMUTE Ce UMNIAHTUPaHM BO [BOjKU, COOMIBETHUTE
papavo-HenponycTHY Mapkepu Tpeba fa ce npeknonysaar. [NpeknonysaieTo
He Tpeba Aa BKNyyyBa Nnoseke oA fBa CTEHTa.

« Bo cry4aj Ha CTEHTOBY KoM Ce MpekmnonyBaart, ce npenopavysa nomarky of
20 mm pomkuHa Ha NpekronyBakse.

« 3apaa ce usberte oLITeTyBatbe Ha CTEHTOT, GuaeTe UCKNYYMTENHO BHUMATENHN
Kora npoBsupaTte Bofeyka xuua unu 6anoHcku KateTep unu apyr ypen Hu3
CTEHT KOj LITOTYKy 61n noctaBeH.

7. AHOOPMALUU 3A BE3BEAHOCT HA MRI
HeknuHnykuTe TecTupara nokaxaa aeka nuHumTe nponssoaw Ha Nitinol cteHToBM
Ha npoussogutenoT ce MR Conditional. MauueHT WwTo ro uMa oBoj ypen, Moxe
6e3beaHo fa ce ckeHnpa co MR-cCTeM AOKOIIKY Ce UCTIONHETU CreAH1BE YCOBMU:
« Cratuuko marHeTHo none of 1,5-Tesla (1,5T) unm 3-Tesla (3T)
« MakcumaneH NpocTopeH rpaaneHT Ha none of 6.140 G/cm (61,40 T/m)
« MakcumanHa npujaseHa MR Ha cuctem, npoceyHa cneunduyHa ctanka Ha
ancopnuuja (SAR) Ha ueno Terno oa:
* 1 W/kg (HopmaneH pexum Ha pabota) Ha 1,5T
* 1 W/kg (HopmaneH pexxum Ha pabota) Ha 3T

3arpeBatbe npu RF

Cnopep ycrnoBuTe 3a CKeHUpawe YTBPAEHN Norope, NMMHUNTE NPou3BOAN Ha
Nitinol cTeHTOBM Ha NPOKM3BOANTENOT Ce O4YeKyBa Aa NpousBeaaT MakCUManHo
3roneMyBawe Ha TemnepaTtyparta of nomanky o 6,8°C no 15 MuHyTtu
KOHTUHYMPaHO CKeHupake Ha npujaBeH MR cucTem, npoceyHa cneunduyxHa
cranka Ha ancopnuuja (SAR) Ha ueno Teno og 1,0 W/kg.

15T 30T
KoHgpuzypauuja Ha eduHeyeH cmeHm
lMpomeHa Ha Hajeucokama memnepamypa <6,3°C <6,2°C
KoHgpueypauuja Ha npeknomnysadyku cmeHmosu
lpomenHa Ha Hajgucokama memnepamypa <6,8°C <6,3°C

Aptedakt ogq MR

Bo HeknuHuYKkUTe TecTupara, apTedakToT Ha CrmkaTta LITO ro Npeau3BuKyBa
ypepoTt ce uspgomxysa npubnuxHo 0,7 cm oa Nitinol cTeHTOBUTE Ha
NPOM3BOAMTENOT KOra Ce CHUMa CO MyricHa CeKBeHLa Ha rpaaueHT-exo 1 CiuH
exo Bo MRI-cuctem og 3T.

8. KAKO CE UCIMOPAYYBA

Ypenot NiTiDES ce ucnopadysa ctepuneH (CO KOpUCTEHE Ha MellaBvHa of
eTuneH okeua u CO,), 3a eaHa ynoTpe6a, cnakysaH Bo Be 06BUBKY, Taka LITO
Hema notpeba aa ce yvyBa Ha ctepunHo mecto. SABEJNIELLKA: BHaTpewHaTa
o6BMBKa e eAMHCTBEHaTa CTepuIiHa 3alTuTa.

[okonky nakyBaH-eTo 61ae HeOLITETEHO, CTEPUINHOCTA U XeMuckaTa cTabunHocT
Ce 3arapaHTupaHK [0 KpajoT Ha POKOT Ha Tpaeke oTnevaTeH Ha nakyBaheTo
(YNOTPEBNBO A0).

CoapxuHa: efieH (1) camonpolmpysaykn Amphilimus™ (cuponum + macHu
KUCENWHU) eKcTpaxmpadku nepudepeH CTeHT cucTem obnoxeH co ¢Carbofilm™

9. CKNAOUPAKE
MpownasogoT Tpeba Aa ce YyBa Kako LUTO € 03HAYEeHO Ha NaKyBaHEeTO, Ha NagHo
1 CyBO MECTO, Ha MakcumarnHa Temneparypa Ha cknaguparse of 25°C.

10.MOAENU
Ypepot NiTiDES ce naeHTudukyBa co kog Ha Moaenot n 6poj Ha cepujaTa;
[ocTanHuTe KOAOBU Ha MPOM3BOAUTE Ce HaBeaeHu Bo Tabena 1.

11.PEXXUM HA NIEKAPCTBA

McnuTyBatkata BO KNMHWYKaTa NUTEpaTypa ykaxysaar Ha notpebara oa AaBare
aHTW-arperaHTHa Tepanuja NpeAonepaTuBHO, aHTU-KoarynaHTHa Tepanvja 3a
BpeMe Ha npoLieayparta 1 aHTU-arperaHTHa Tepanuja nocTonepaTusHo.
AHTWarperaTHaTa Tepanuja BO NepuoAoT No nocrankara BKIy4yea AaBare Ha:
- TUEHOMUPWAUHM (TUKIONUAWMH UMK KNOMUAOrPEN UnW Npacyrpen Bo A03u
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Ha3Ha4YeHW BO COOABETHUTE ynaTcTea Unn Cco NieKapcKnoT peuenT)
- acnupuvH Bo MMHUManHa aosa o 100 mg/aeH, HeoapeaeHo
Mopaaun cnoxeHocTa Ha npoueaypaTta U MHoryTe (hakTopu Kou BnujaaT Ha
cocToj6ata Ha nauWeHToT, OAPEeAyBakeTO Ha COOABETHA Tepanuja e OCTaBEHO
Ha M3BopoT Ha nekapoT.

12.MHTEPAKLIUN CO NIEKOBU

MNako HeMa KOHKPETHU KIIMHUYKM MOAATOLM, OApeAeHN NEKOBHU, Kako LUTO e
TaKponuMMyc, Ko AejcTByBaaT npeky UCTMOT Bp3yBayku npoTtenH (FKBP), moxart fa
BNVjaaT Ha epuKacHOCTa Ha CUpPONMMYCcOT. CUponMMYcoT ce MeTabonuavpa npeky
CYP3A4. Cunnute CYP3A4 nHxmbutopy MoxaT Aa npeausBukaaT noronemo
N3MNoXyBake Ha CUPONMMYCc, 0cobeHo BO cryyaj Ha noseke umnnaHtu. cto
Taka, Mopa Aa ce 3eMe npeaBua N CUCTEMCKOTO M3MOXYBaHe Ha CUMPOMNMMYC,
[IOKOJKY MaLMEeHTOT NpUMa NPUAPYXHU CUCTEMCKN UMYHOCYNPECUBHU NIEKOBU.

13.KNMHNYKO UCMUTYBAHE CO NiTiDES

OcHoBHaTa 6e36eaHOCT n edukacHocT Ha cTteHToT NiTIDES ce yTBpaeHu on
KIYYHOTO KMUHUYKO UCMUTYBak€e Npea nywrare Ha nasapot, ILLUMINA.
[n3ajH Ha cTyaujata: Bo pamku Ha noBekeueHTpuYHa eguHeyHa (single arm)
ctyavja, 100 nauneHTM co cumnTomaTtcka demopononnuTeanHa Gonect
CO MakcumarnHa [oIkuHa Ha nesuwjata og 14 cm 6ea TpeTMpaHm CO CTEHT
NiTiDES. MpumapHaTta edukacHoCT (NMpuMapHa NpooAHOCT) U KpajHaTa Touka
Ha npumapHaTta 6e36efHOCT (KOMMO3WT Of, MOororieMn HecakaHu edhekTu: CMpT,
amnyTauuja Ha LierHN eKCTPEMUTETH, UCXeMMja Ha LIENHN eKcTpeMnTeTy LWTo 6apa
XUpYpLLKa MHTEPBEHLMja UK XMPYPLLKa CaHaLmja Ha LeMHNOT cag, Ui KIMHUYKN
HacoueHa peBackynapusauuja Ha nesujaTa, BMollyBake Ha pe3yntaToT Ha
Papepdopa oa 2 knacu, unu fo knaca 5 unu 6) 6ea cnopeaysaxu co O6jekTnBHa
uen Ha nepdopmarcy (OPG) Ha 12 meceum.

Pesyntatu: MpoueaypaneH ycnex e nocturHat Bo 100 %.

Pesyntatute 3a [lonnep ynTpassyk NnokaxysaaT npumapHa npoogHocT og 87 %
(77/89, 95 % nHTepBan Ha fosepba 80-94), ucnonHysajkv ru 6aparwara Ha OPG
(73 %). NMpumapHata npooaHocT Ha 24 meceum Gewe 81 % (63/78).

Kpajnarta Touka Ha npumapHarta 6e3begHocT Ha 12 meceuy Gewe 96,8 % (90/93),
necnonHyeajkv rn 6aparata Ha OPG (19,6 %). 2,2 % (2/93) o nauueHTTe MMaa
KIIMHUYKM HacoYeHa peBackynapusaumja Ha nesujata, 1,1 % (1/93) nounHaa,
0 nmaa amnyTaumja Ha LenHu ekctpemuteT, 0 UMaa ncxemuja Ha LenHu
eKCTpeMnTeTH WTOo Bapa XvpypLuKa UHTEPBEHLMjA UMW XUPYpPLUKA caHauuja Ha
uenHuoT ca v kaj 0 nmalue BrowyBake Ha pesynTatoT of Pagepdopa 3a ase
Knacu, unu knaca 5 n 6.

KpajHaTta Touka Ha npumapHarta 6e3benHocT Ha 24 meceuw Gelue 87,8 % (79/90).
6,7 % (6/90) on naumMeHTUTE UMaa KNUHUYKW HacodeHa peBackynapusaumja Ha
neswjata, 3,3 % (3/90) nouvHaa, 0 uMaa amnyTaumja Ha LEMNHN eKCTPEMUTETH,
1,1 % (1/90) umaa ncxemuja Ha LEMHU eKCTPeMUTEeTU WTo 6apa xupypLuka
VHTEepBEHLMja U X1pypLLUKa caHauwja Ha uenHuoT cag n kaj 1,1 % (1/90) umawe
BroLyBame Ha pesynTatoT of Pagepdopa 3a ABe knacu, unm knaca 5 n 6.

14.YMATCTBA 3A YNOTPEBA

WU360p Ha ypepoT

M3amepeTe ja pomkuHaTa Ha uenHaTa nesuja 3a Aa ja ogpeauTte JorpkuHaTta
Ha noTpeGHWOT CTEHT. 3a COOABETHO Aa ce Mokpue nesunjata, ynotpebeHara
[IOIDKMHa Ha cTeHTOT Tpeba aa Guae Hajmanky 5 mm nogonra og camara nesuja
o[ ABETE CTpaHu.

M3mepeTe ro anjametapoT Ha CafoT NPOKCUMAnHO 1 ANCTaNHO oA nesunjaTa 3a
[a ja n3bepete coofBeTHaTa ronemMvHa Ha CTeHT. 3a aa ce 06e36eamn 6e36eaHO
nocTaByBak-€ Ha CTEHTOT, KOPUCTETE ro NOroNeM1oT AvjameTap kako OCHoBa 3a
1360p Ha coofBeTHa rofleMnHa Ha CTeHT. Mpu n36opoT Ha MoAEen KOHCYNTUpajTe
ja nHdopmaumjata npukaxana Bo Tabena 1.

MoparoToBka Ha ypeaoT

Mpen BHecyBareTO Ha CTEHTOT, AajTe XeNnapuH W NpoBepeTe Aany akTMUBMPaHOTO

BpeMe Ha 3acupysatbe (Activated Clotting Time, ACT) Ha nauMeHTOT e ageKkBaTHO

Ha npakcaTa BO LieHTapoT.

3a Bpeme Ha NoAroToBKaTa Ha CUCTEMOT, NocBeTeTe NOCEGHO BHUMaHue

Aa He ce A03BONM KaKBa GMIO TEYHOCT Aa A0jae BO AONMUP CO CTEHTOT.

a) OTBOpeTe ja KyTWjaTa 1 U3BajeTe ja kecaTa Koja ja CoApXu cTepunHata
obBuBKa.

6) OTkako Ke ro npernegaTte nakyBaweTo [aliM Ma HEKAKBO OLUTETyBake,

OTBOpETE ja HafBOpeLLIHaTa HecTepuHa 06BMBKa of anyMUH1yMcka conuvja,

anotoa oTCTpaHeTe ja coapXXuHaTa of BHaTpeLuHaTa obBuBka. (3abeneLuka:

O6BuBKaTa of anyMuHuymMmcka donuvja u HagBopeLuHaTa MoBpLUMHA Ha

BHaTpeluHaTa nnactuyHa o6smeka HE CE CTEPUITHWU. Camo cogpxuHata

Ha nnactuyHata obeueka e CTEPUIHA).

BHuMaTenHo noctaBeTe ro HOCAYOT Ha paMHa NOBPLLMHA HAa CTEPUITHO MECTO,

0/iBp3eTe ja NeHTaTa OKOMKY paykaTa 1 U3BajeTe ro KaTeTepoT of 3alTUTHaTa

obBuBKa.

MpoBepeTe fanu Ha kaTeTepoT 3a NOCTaByBat€ MMa HENpaBUITHOCTH,

M3BUTKYBaH-a UNN HEKakem Apyru olTeTyBara. OWTeTyBaweTo Ha ypeaoT

MOXe [a ' Hamanm HerosuTe nepopMaHcu.

Hanonxete wnpuy og 3 mL co r3nonoLLKM pacTBop KOj COAPXMN XenapwH,

npuyKny4yeTe ro Ha nyep BEHTUNOT 3a nnakHewe (cnuka 1, Toyka 12) n

NpUMeHeTe No3UTUBEH NpUTUCOK. MpoforKeTe CO NNakHeHeTo C& Aoaeka

hU3MOMOLLKUOT PacTBOP He Ce MojaBu Of AUCTANHUOT Kpaj Ha KaTeTepoT.

McnuTajTe ro AUCTanHUOT kpaj Ha KaTeTepoT, 3a fja Ce OCUrypuUTe ieka CTEHTOT

(cnmka 1, Touka 4) e LenocHo NOKpPUEH CO HaloBpeLLHaTa HaBnaka.

He ro kopucteTe ypeaoT AOKOMKY € OLITeTEeH WK ako CTEHTOT e AeNlyMHO

paLumpeH.
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KomnaTtu6unHoct co nomMowH1oT npuop

Co ypenot NiTIDES Moxe Aa ce kopucTaT HaBnaku 3a BoBeflyBak-e Co AujameTap
6F (2,0 mm) unu noronemu.

Co ypepnot NiTiDES moxe aa ce kopuctat Bogedku xuum og 0,035 nhunm (0,89 mm)
wnu nomanu. Bp3 OCHOBA Ha CBOETO KITMHUYKO UCKYCTBO, Niekapute kern I/I368paT
KpyTOCTa Ha BoAeYKara xvua n 06nuKoT Ha BpPBOT.



[okonky e notpebHo Aa ce KopucTu kateTep-sogumd, cuctemute Flype ce
KOMNaTMBUIHM CO BOAeUKM KaTeTpu co aujameTap 8F (2,7 mm) nnu noronemu.
Bo Takos cnyyaj, ocurypete ce Aeka XeMOCTaTCKUOT BEHTUN € LIeNOCHO OTBOPEH
npen Aa ro BHeceTe N3GpaHMOT cKnon.

BmeTHyBaH-€e Ha CTEHTOT

a) MposepeTe ganu 6e3begHOCHUOT knyd (cnuka 1, Touka 10) Ha padkaTa e Bo
3aknyyeHa nonoxba (getar B).

6) VamujTe ro n3noxeHMoT Aen oA BogeykaTa Xuua co uU3vonoLLKN pacTBop
CO XenapuH 3a [la 1 oTCTpaHuTe TparuTe of KPB M KOHTPACTHOTO CPEACTRO.

B) [IBMXETE ro CUCTEMOT MpeKy BoAeykaTa Xuua cé fofeka CTEHTOT He Aojae
[0 MECTOTO 3a TPETMaH.

[lokonky ce no4yBCTBYBa OTNOP BO KOj GUNO MOMEHT, He hopcupajTe ro CUCTEMOT:

13BneYeTe r1 BOBEAYBAYOT, BOAEUKaTa XuLia 1 ypeaoT 3aeHo Kako eHa LienuHa.

MpumeHaTa Ha npekymepHa cuna wu/vnu HenpaBuUITHO paKkyBake MOXe Aa

[fosefar [0 CryyajHO NocTaByBak-e Ha CTEHTOT UMM OLITETYBakbe Ha kaTeTepoT

3a nocTaByBas€.

[ABunxere Ha ypeaoT

a) [iBuxeTe ro cUCTEMOT [0 TOYKa BO KOja CTEHTOT ja MoMuHan nesujarta.

6) lMoBneyere ro cUCTEMOT Ha3af, cé JofAeKa CTEHTOT He Ce N3pamHM Co neaujara.

B) [NpoBepeTe fanu [AenoT of CUCTEMOT 3a NocTaByBak-e KOj € HaBOp Of TENoTo
Ha MauMeHToT e crobofHO UCTErHaT U Npas.

BHuMaHMe: OKONKY CUCTEMOT 3a NocTaByBakbe He € NPaBUITHO UCTErHaT, CTEHTOT

Moxe Aa Buae nocTaseH 3aj LienHata nesuja.

MocTaByBatse Ha CTEHTOT U LIMpeHe

a) LiBpcTo Apxejku ja paukata co efgHa paka, nposepeTe janu paamo-
HenpomnycHUTe Mapkepu Ha CTEHTOT Ce MO3ULIVOHMPaHN NPOKCUMAITHO 1
AMCTanHO BO OAHOC Ha neswjata.

Ocuryperte ce feka HaBnakata 3a BOBeAyBat€ He Ce MOMeCcTyBa 3a Bpeme
Ha MOCTaByBaHETO Ha CTEHTOT.

3aBpTeTe ro 6e36e4HOCHMOT KMy4 Ha paykaTta Bo Hacoka obpaTHO of
CTpenkuTe Ha YacoBHMKOT (cnuka 1, aetars B) 3a ga ja otknyunte (YEKOP
1), notoa uenocHo ussneyere ro (YEKOP 2).

[Npxejkv ja paukaTa Bo dhukcHa nonox6a Bo 04HOC Ha NALMEHTOT, yLuTe eaHaLl
npoBepeTe Aanu paJuoHenpornycHUTE MapKkepu ce BO cakaHaTa nonox6a
BO O[IHOC Ha neaujaTa; NoYHeTe CO NOCTaByBaH-€ Ha CTEHTOT CO BPTEH:€ Ha
TpkanoTo (cnuka 1, Touka 9) o BaLLMOT NaneL, BO Hacoka Ha CTpenkara, kako
LITO e NMoKaxaHo Ha cnuka 1.

Co ¢hnyopockonuja, kora AUCTarHWUOT Kpaj Ha CTEHTOT e Ao6po NoBp3aH co
SWAOBUTE Ha CafioT, NPOLOIKETE CO NOCTaBYBaHETO CO BPTEHE Ha TPKanoTo
Cé foaeka KpajoT Ha CTEHTOT He Ce OTBOPY M KOMMIIETHO MOCTaBU Ha SUAOT
Ha cafoT.

[okornky e notpe6Ho 6p3o noctaByBake, NPOAOIKETE HA CIEAHUOB HAYMH:
npoBepeTe Aanv MMa npeyku (Ha np., 3alpadeH € XXEHCKUOT fyep NpUKy4oK)
Ha 3a[IH1OT Kpaj Ha paukaTa, chaTeTe ro 3a[HWOT Kpaj Ha YPeaoT (MoBMneKkyBakse,
cnuka 1, Touka 11) co Apyrata paka u noBrneyeTe ro, ApXejku ro npeaHNoT
[en Ha paykaTa COBPLUEHO HEMOABMXXEH BO OAHOC Ha NAaLMEHTOT, KaKo LUTO e
nokaxaHo Ha cnvka 1.

e) dnyopockoncku NpoBepeTe Jan CTEHTOT € LIeNIOCHO paLLMpeH.

) CTEHTOT MOXe AOMNONHUTENHO [a Ce paLLMpy AOKONKY e NoTpeGHO, KopucTejkn
PTA 6anoH-katetep. [Mpu n360poT Ha AnjaMeTapoT Ha GanoH-kaTeTepoT 1 Npu
M3BPLUYBAKETO Ha AOMOSTHUTENHOTO WMPeHe, KopuUcTeTe ro AvjameTapoT
Ha cafloT npecMeTaH aHruorpadcku. Bo cekoj cnyyaj, o6pHeTe nocebHo
BHUMaHWe Aa He o pallmpyBaTe CTEHTOT NOBEKe O/ HeroBUOT HOMUHANEH
[AvjameTap, 03Ha4YeH Ha eTvkeTaTa.

KoHeuH1OT AnjameTap Ha CTEHTOT Mopa Aa Guae CooaBETEH CO pehepeHTHUOT
[AvjameTap Ha CafoT.
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15.MOXHWU HECAKAHU E®EKTU

MoxHUTe HecakaHu edekTn Ko MoXaT Aa ja NpuapyXKyBaaT UMNnaHTauvjara

Ha NepudepHMOT CTEeHT IV BKIydyBaaT pU3nLMTE NOBP3aHW CO NepKyTaHa

TpaHCNyMWHaNHa aHrMonnacTka u JONoNHUTENHUTE PU3NLM NOBP3aHU CO

KOpVICTeH:ETO Ha CTEHTOBM, KaKo LUTO € HaBeJeHO Noaony.
WHdekumja Ha npucTtanHoTo MecTo, Gorka v xemaTom

* Aneprvcka unm HecakaHa peakumja Ha KOHTPACTHOTO CPefCTBO, NekoBUTe
LITO Ce KOpUCTAT 3a Bpeme Ha npoleaypaTa Unm matepujanure o Kou e
HarpaBeH CTEHTOT

« ApTepucka cnasma

« ApTtepucka Tpom60o3a unu Tpombo3a Ha CTEHT

* AHeBpu3aMm Ha heMoparnHaTa apTepuja unu ncesaoaHeBpu3am

+ ApTepocknepoTuiHa aucTarnHa embonusauvja

+ Kpapewe

*« CwmpT

« [ucekumja, nepcopaumja unu Npckake Ha caoT CO CTEHTOT

« Em6onuszam

« OrtkaxyBarbe Ha BybpesuTe

*  Wcxemuja Ha foneH ekcTpeMUTeT (6apa xmpypLuUKa UHTepBeHLja)

« PecrteHo3a Ha apTepujaTta BO Koja € UMMNaHTUpaH CTEHTOT

« Em6onusauuja Ha cTeHTOT

« Okrlysuja Ha KpBEH cafi UM HepelueHa CTeHo3a

16.0ArOBOPHOCT U FTAPAHLINJA

Mpon3BoanTenoT ce ocurypyea Aeka OBOj ypea € Au3ajHuUpaH, NpousseaeH v
cnakyBaH co Hajronemo BHUMaHue, KOpMCTejkM ' TEXHUKUTE LWITO Ce cMmeTaaT
3a HajcooABETHU Mery OHME LUTO Ce AOCTanHW BO MOMEHTanHaTa coctojéa Ha
TexHororuja 1 NpUMeHyBajkn UHTerpupaHun 6e36eAHOCHY NPUHLMNW BO AN3ajHOT
1 NPOV3BOACTBOTO LUTO Ke 06e36ean HeroBo 6e3beaHO KOpUCTEHE NOA YCroBUTE
1 3a NpeaBuaeHUTE Lienn, NOYUTYBAjKM MM MEPKMTE Ha NPETNasnMBOCT ONULIaHN
BO MacycuTe Norope, 1 BO CEKOj CIyyaj HAaCOYEHO KOH HaMaryBakbe, KoMKy LITO €
MOXHO, HO He LIeNIOCHO eNMMUHUpare Ha pM3nuuTe NoBp3aHun CO KOPUCTEHETO
Ha ypenorT.
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Mpon3eoaoT cmee Aa ce KOPUCTU CaMo MO HaA30p Ha cneuujanuavpaH
MeAMLMHCKM NepcoHan 1 3emajku v npeasui cuTe nNpeocTaHaTyt pusnLm unm
MOXHW HecakaHu edeKT! 1 KOMNIMKaLMM of TPETMaHOT 3a KOj € HaMeHeT,
BKITy4yBajku r OHMe ONuLLIaHW BO APYr1Te Aenosm of osaa 6poluypa co ynaTcTsa.
TexHW4kaTa CNOXeHOCT M KpUTUYHaTa npupoaa Ha M3bopoT Ha TepanujaTta n
MeToauTe LITO Ce KOpUCTaT 3a NPUMeHa Ha ypeaoT UCKIyvyBaaT kaksa 6uno
rapaHLmja o NPOVN3BOAMTENOT, EKCMNLMTHA UK UMMNNLMTHA, 3a ePeKTUBHOCTA
Ha pesynTaToT no ynotpe6ara Ha ypeaoT unu, nak, 3a HeroBata eheKTMBHOCT
BO OJJHOC Ha peLliaBakbeTo Ha cocTojbaTta Ha MaLMeHTOT Unu kakea 6uno apyra
narororuja un MeaMLMHCKM Npobnem. BeylHOCT, pe3ynTatuTe, 1 of KIMHUYKa
rrefHa Touka M of acnekT Ha (PyHKLUMOHANHOCTa U TpPaekeTo Ha ypenorT,
MCTO Taka 3aBucaTt u of 6pojHM bakTopu Kou ce HaaABOp Of KOHTponara Ha
NpOU3BOAMUTENOT, Mely KO Ce HaBEeAEeHN CaMo Kako NMPUMEPK, @ He U UCLIPMHK
YCNOBW Ha NaUMEHTOT, XMpypLUKaTa nocTanka Ha umMnnaHTaumja unu ynorpeba,
MeToAuTe 3a MaHunynaumja Ha ypeaoT No 0TBOPakEeTo Ha NakeToT.

Bo oaHoc Ha oBue hakTopu, OrOBOPHOCTa Ha NPOM3BOAMTENOT NOCTOU
caMo [I0KOJIKy ce YyTBpAW feka ypeaoT uman aedekT Bo BpeMeTo kora 6un
nyLwTeH BO onTek. 3a Taa Len, KNMeHTOT Mopa BefHall Aa ro CTaBu ypedoT Ha
pacronarare Ha NPOM3BOAUTENOT, BO COMACHOCT CO YCIOBUTE 3a UCTEKOT Ha
POKOT 1 MPOMULLIAHNOT peLienT NoTpe6GeH 3aKOHCKM; MPOU3BOAUTENOT ro 3aApXyBa
npaBoTO [ja ro UCTINTa ypeaoT 3a Koj ce CMeTa Aieka € HeUCnpaBeH U Aa yTBpau
[anu HaBUCTMHA MMa AedeKkTU LWTO MoXaT Aa BnujaaTt Ha 6e3begHocTa Ha
npoussogoT. OAroBopHOCTa Ha NPOU3BOAUTENOT € UCKyYeHa ako (i) AedekToT ce
[I0MXKWN Ha YCOrnaceHocTa Ha YpeaoT CO 3a[0MKMTENHO NpaBuno unu obepaysavka
oapen6a v / unu (ii) AedbeKToT WTOo ja Npeaus3BMKan LwTeTaTta He NOCToen kora
NpOU3BOAMTESNOT ro NyLUTUN YPeaoT Bo NpomeT v / unu (i) ako coctojbarta Ha
TEXHUYKOTO W HAayYHOTO 3HaeH€ BO MOMEHTOT Kora Npou3BOAUTENOT ro NyLWITUN
YPEe[oT BO NPOMET Ce yLUTe He J03BOMyBana ypeaoT fja ce cMeTa 3a HeucnpaseH
n [ vnu (iv) Bo koj 61no Apyr cnyyaj, UCTO Taka pa3nuyeH of HaBeaieHo norope,
BO KO€ 3aKOHOT M3PEYHO ja UCKIydyBa UMKU OrpaHu4yBa OArOBOPHOCTA Ha
NpOV3BOAMTENOT 3a LUTeTa O HeucrpaBHU Npouasoan. MapaHumjaTa ce cocton
VCKITy4MBO BO 3aMeHa Ha 1etheKTHIOT ypez] CO ApYT Of UCTUOT UMM eKBUBANeHTEH
TUM Ha ypen, oA NMPOU3BOAUTENOT.

lapaHumjaTa ke ce NpuMeHyBa camo AOKOMKY YPeAoT e YpeaHo BpaTeH Ao
NpOU3BOAMUTENOT, 3ae[iHO CO eTarneH M1CMEH M3BeLLTaj 3a yTBpAeHUTe AedekTn
1, BO CNyyaj Ha UMNNaHTMpaH ypea, NPUHMHUTE 3a OTCTPaHyBake Of NaLUeHTOT.
3a yTBpAeHuTe AedekTn Mopa BeAHall Aa ce U3BEeCTW Npou3BOAMTENOT BO
CONacHOCT CO YCMNOBUTE 3a Of13eMak-e U 3aKOHCKNUTE Nponucy.

OTKaKo Ke Ce 13BpLUM 3aMeHa, NPON3BOAUTENOT Ke MY M Ha[JOMECTM Ha KINEeHTOT
TPOLIOLUTE Ha HEroBa CMeTKa 3a Bpakak-e Ha NPU3HAEeHWOT HencnpaseH ypes.
MpoussoanTenot on6usa cekakBa OirOBOPHOCT BO CIy4aj Ha HEMOYUTYBatbe
Ha MeToAMTE Ha KOpUCTEHe U MepKUTe Ha NPeTnasnMBOCT HaBEAEHN BO OBa
ynaTCcTBO U BO CIly4aj Ha KOPUCTEHE Ha ypeaoT Mo poKoT 3a ynotpeba HaBeaeH
Ha naKyBaHeTo.

OcBeH Toa, MPOU3BOAMTENOT 0A46MBa CeKakBa OArOBOPHOCT MOBp3aHa Co
nocrneauuuTe of MEAULMHCKUTE U3GOPU U METOANUTE Ha KOPUCTEHE UMW NPUMEHa
Ha ypefoT, v 3aToa, MoA HWUKaKBK YCIoBU, Hema Aa Guae roHeT 3a kaksa 6uno
maTepujanHa, 6ruonoluka unm MopanHa wreTa of 6uno koj Bua, kako peayntat
of NpuMeHaTa Ha ypeaoT 1 n36OopoT Ha TeXHMKaTa 3a UMMNMaHT LWTO ja kopucten
onepaTtopor.

NucTpubyTepute 1 NpeTcTaBHULNTE Ha NPOM3BOAWTENOT HE Ce OBMacTeHn aa
MEeHyBaaT HUe[eH Of] ropeHaBeleHNTe YCIOBU, HUTY [ja Npe3emaart oMoSHUTENHN
06BpCkM MK Ja HyaaT kaksa GuNo rapaHLUmMja 3a 0BOj NPOM3BO/, HaABOP Off
ropeHaBegeHoTo. OBaa rapaHuuja e perynupaHa cnopep UTanujaHckoTo
3aKOHO[aBCTBO, OCBEH aKO He Ce NpUMEeHyBaaT 3aA0/KUTENHUTE 3aKOHU Ha
[pyra ApaBa, BO Cryyaj npou3BoAUTenoT Ja ofgobpy NpoMeT Ha NPoU3BOAOT
BO efiHa Unu noBeKke Apyrv Apxaswu ocseH Vtanwja.



NiTiDES
sistem perifernog samosireceg stenta koji je oblozen «Carbofilm™-om
i oslobada Amphilimus™ (sirolimus + masna kiselina)

1. OPIS UREDPAJA

Porodica uredaja NiTiDES se sastoji iz samoSireceg stenta i sistema za plasiranje
pomocu kog se on pravilno postavlja i $iri.

Ovaj stent je fleksibilni, samosire¢i implantabilni uredaj. Napravljen je od legure
nikla i titanijuma (nitinol) i oblozen sa «Carbofilm-om™, tankim slojem ugljenika
sa turbostraticnom strukturom visoke gustine, koja je sustinski ista kao i struktura
pirolitickog ugljenika.

Oblaganje supstrata obezbeduje mu karakteristike biokompatibilnosti i
hemokompatibilnosti pirolitickog ugljenika, bez uticaja na fizi¢ke i strukturalne
osobine samog supstrata.

Sest radionepropusnih markera od tantala stavljeno je na stent (po tri na svakom
kraju) kako bi se omogucilo pravilno postavljanje na mestu ciljne lezije.
Spoljadnja povrsina stenta ima narocite Zljebove u potpunosti prekrivene
<Carbofilm™-om, za smestaj farmaceutske formule Amphilimus™, koja se sastoji
iz leka sirolimus i me$avine masnih kiselina dugih lanaca.

Specificna doza leka za povrsinu tretiranog krvnog suda je priblizno 0,9 pg/
mm?, §to odgovara minimalnoj dozi od 270 pg na manjem stentu (6,0x20 mm) i
maksimalnoj dozi od 2420 pg na veéem stentu (8,0x150 mm).

Sistem za plasiranje koji se koristi je tip "preko Zice", a omoguéuje da se stent
sigurno postavi i otpusti na mestu lezije. On je shematski prikazan na slici 1 i
sastoji se iz:

« tela katetera (7) 6F u precniku koje se sastoji iz:

- spoljasnjeg omotaca koji se povladi, distalnog poluprovidnog odeljka (3)
koji sadrzi stent (4); omotac¢ ima radionepropusnu kragnu (13) blizu vrha
katetera;

- unutradnjeg lumena koji sadrzi oprugu (6) i unutradnju cev (2) unutar koje
moze proci vodilica od 0,035 in¢a (0,89 mm); unutrasnji lumen se proteze
duz katetera od luer spoja (12) koji je pri¢vr§¢en proksimalno ka rugici i
zavrSava se distalno na vrhu (1) u radionepropusnom materijalu ¢ime se
olak$ava lociranje i postavljanje stenta kada se posmatra na sistemu za
radiografsku vizuelizaciju. Zatvara¢ (5) integrisan s unutrasnjim lumenom
sprecava aksijalno dislociranje stenta tokom izvlacenja iz spoljasnjeg
omotaca;

« rucica (8) sa sistemom za uvodenje koji omogucuje pozicioniranje katetera i

Sirenje stenta in situ.

Rucica ima ergonomski dizajn koji omogucuje operatoru da je uhvati i koristi
&ak i jednom rukom. Ona ima luer port (12) na proksimalnom kraju koji se koristi
radi ispiranja lumena vodilice, sigurnosni taster (10), tocki¢ (9) i nastavak za
povlacenje unazad (11).

Proizvoda¢ direktno proizvodi periferni stent i kateterski sistem za $irenje i
implementira sve procedure za kontrolu kvaliteta tokom proizvodnje i na sam
finalni proizvod u skladu sa smernicama Dobre proizvodacke prakse.

2. NAMENA UREDAJA
Sistem samosireceg perifernog stenta je namenjen za tretiranje periferne arterijske
bolesti koja pogada povrénu femoralnu arteriju i proksimalnu poplitealnu arteriju.

3. INDIKACIJE ZA UPOTREBU UREDAJA

Uredaj je indikovan za le€enje stenoze femoropoplitealnih arterija natkolenice
kod odraslih simptomatskih [Raderford kategorija 2-5] pacijenata. Tretirana lezija,
maksimalne duZine 14 centimetara, mora biti ili okludirana ili sa stenozom veéom
od 50%, de-novo ili restenotic¢na, ali ne prethodno tretirana stentom.

4. KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindikovana je u sledecim situacijama:

Lezije za koje se smatra da se ne mogu resiti pomoc¢u PTAili drugih interventnih

tehnika.

Trudnice ili dojilje.

Lezije lokalizovane u dve distalne tre¢ine poplitealne arterije ili kod zgloba

kolena.

« Kilinicka stanja koja onemogucavaju upotrebu antiagregacione i/ili
antikoagulantne terapije.

5. UPOZORENJA

Kori§¢enje uredaja se ne preporucuje kod pacijenata sa poznatom

hipersenzitivnoséu ili alergijama na sirolimus, masne kiseline (kao $to su

stearinska kiselina, palmitinska kiselina, behenska kiselina) ili metalne
komponente stenta (kao $to su nikl, titanijum i tantal).

« Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti,
ponovo obradivati niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da uzrokuiju rizik od
kontaminacije uredaja i/ili infekcije kod pacijenta, zapaljenja i prenos infektivnih
bolesti sa jednog pacijenta na drugog pacijenta.

« Uredaj je osmisljen da funkcioni$e kao sistem. Ne koristite njegove komponente
zasebno.

« Nemojte koristiti uredaj ukoliko mu je pakovanje otvoreno ili o$te¢eno, ukoliko
je bio nepravilno skladisten, ili ukoliko mu je istekao rok trajanja. U takvim
slu¢ajevima ne garantuje se sterilnost proizvoda.

« Uredaj treba da koriste iskljucivo lekari koji su posebno obuceni za obavljanje
perkutane transluminalne angioplastike (PTA) i ugradnje perifernih stentova.

« Ako naidete na otpor u bilo kom stadijumu procedure, ne primenjuijte silu na
sistem: izvucite sistem stenta i Citav kateter za uvodenje, vodilicu i uvodnik
kao jednu jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje moze da
dovede do toga da se stent slu¢ajno rasiri ili da se oSteti kateter za plasiranje.

« U bilo kom trenutku tokom operacije, nepravilno rukovanje moze da izazove
disekciju, perforaciju ili rupturu krvnog suda.

.
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« Nemojte pomerati napred niti izvlaciti sistem stenta tokom Sirenja: to moze
dovesti do ozbiljnog oste¢enja zidova krvnog suda.

« Implantacija samosire¢eg perifernog stenta moze da izazove disekciju krvnog
suda distalno i/ili proksimalno u odnosu na stent i moze da izazove akutnu
okluziju suda $to moze dovesti do toga da je neophodna dodatna operacija
(hirurSka vaskularna operacija zamene, dodatna dilatacija, stavljanje dodatnih
stentova ili druge procedure).

« Jednom kada je delimi¢no rasiren, stent ne moze da se izvu¢e pomocu sistema
za plasiranje.

6. MERE OPREZA

« Nikada nemojte koristiti sistem za brzo otpustanje na pocetku ekspanzije
stenta. Upotrebite ga samo ako je neophodno, nakon otpustanja najmanje
polovine duzine stenta.

« Uredajem treba paZzljivo da se rukuje kako bi se izbegao bilo kakav kontakt
sa metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu da ga ostete ili da dovedu
do mehanickih izmena.

* Uredaj ne sme da dode u kontakt sa tecnostima pre pripreme i postavljanja.

« Sistem za postavljanje uredaja nije namenjen za upotrebu s injektorima
kontrastnog sredstva.

« Kada se stentovi implantiraju u tandemu, odgovarajuéi radionepropusni markeri
treba da se preklapaju. Preklapanje ne treba da obuhvata vise od dva stenta.

« U sluéaju preklapanja stentova, preporuéuje se da duzina preklapanja bude
manja od 20 mm.

« Kako biste izbegli oSte¢enje stenta, budite izuzetno pazljivi uvek kada provlacite
vodilicu ili balon kateter ili neki drugi uredaj kroz stent koji je rasiren.

7. BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O SNIMANJU MAGNETNOM
REZONANCOM
Neklini¢ka testiranja su pokazala da je linija proizvoda Nitinol stentova uslovno
bezbedna za snimanje MR-om (MR Conditional). Pacijent koji ima ovaj uredaj
moze bezbedno da se skenira u sistemu MR pod sledeéim uslovima:
« Statiko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5T) ili 3 Tesla (3T)
« Maksimalni prostorni gradijent polja od 6 140 G/cm (61,40 T/m)
« Maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela prijavljena
za MR sistem:
« 1 W/kg (uobi¢ajeni rezim rada) za 1,5T
* 1 W/kg (uobicajeni rezim rada) za 3T

RF zagrevanje

Pod prethodno definisanim uslovima skeniranja, o¢ekuje se da linija proizvoda
Nitinol stentova proizvede maksimalni temperaturni porast maniji od 6,8 °C nakon
15 minuta kontinuiranog skeniranja sa prose¢nom specificnom stopom apsorpcije
(SAR) od 1,0 W/kg prijavljenom za MR sistem.

15T 30T
Konfiguracija sa jednim stentom
Maksimalna promena temperature <6,3°C <6,2°C
Konfiguracija sa preklapanjem stenta
Maksimalna promena temperature <6,8°C <6,3°C

MR artefakt

U okviru neklini¢kih testiranja, artefakt slike izazvan uredajem doseze priblizno
0,7 cm od Nitinol stentova pri snimanju sa gradijentnom eho i spin eho pulsnom
sekvencom na MRI sistemu od 3T.

8. NACIN ISPORUKE

NiTiDES uredaj se isporucuje sterilisan (upotrebom mesavine etilen oksida i
CO,), za jednokratnu je upotrebu i pakovan u dve vrecice koje se ne smeju uneti
u sterilno podru¢je. NAPOMENA: unutrasnja vrecica je jedina sterilna barijera.
Sterilnost i hemijska stabilnost se garantuju sve dok je pakovanje neostec¢eno i
dok ne istekne datum roka trajanja koji je odStampan na pakovanju (USE BEFORE
DATE - UPOTREBITI DO).

Sadrzaj: jedan (1) sistem perifernog samos$ire¢eg stenta koji je oblozen
¢Carbofilm™-om i oslobada Amphilimus™ (sirolimus+masna kiselina)

9. CUVANJE
Proizvod treba €uvati kao Sto je navedeno na njegovom pakovanju, na hladnom i
suvom mestu, sa maksimalnom temperaturom skladistenja do 25°C.

10.MODELI
NiTiDES uredaj se identifikuje pomocu Sifre modela i serijskog broja; dostupne
Sifre modela navedene su u tabeli 1.

11.PRIMENA LEKOVA

Studije iz klini¢ke literature ukazuju da je potrebno da se administrira preoperativna

antiagregaciona terapija, antikoagulaciona terapija tokom procedure i

postoperativna antiagregaciona terapija.

Antiagregaciona terapija tokom perioda nakon procedure obuhvata primenu:

- Tienopiridina (tiklopidina, klopidogrela ili prasugrela u dozama indikovanim u
odgovarajuc¢im uputstvima ili u skladu s medicinskim receptom)

- Aspirina u minimalnoj koli¢ini od 100 mg/dan doZivotno

Imajuéi u vidu kompleksnost procedure i mnoge faktore koji utiéu na stanje

pacijenata, definicija odgovarajuce terapije ostavlja se na procenu lekaru.

12.INTERAKCIJE S LEKOVIMA

lako specifi¢ni klinicki podaci nisu dostupni, odredeni lekovi, kao $to je takrolimus,
koji deluju preko istog vezujuéeg proteina (FKBP), mogu interferirati s efikasno$cu
sirolimusa. Sirolimus se metaboli§e preko CYP3A4. Snazni inhibitori CYP3A4
mogu dovesti do povecane ekspozicije sirolimusu, pogotovo u slu¢ajevima
viSestrukih implantata. Sistemska izloZenost sirolimusu kod pacijenata koji uzimaju
istovremeno sistemske imunosupresivne lekove takode se mora uzeti u obzir.



13.KLINICKO ISPITIVANJE SA NiTiDES PROIZVODIMA

Primarna bezbednost i efikasnost NiTIDES stenta potvrdena je pre stavljanja u
promet putem klju¢ne klinicke studije ILLUMINA.

Metodologija istrazivanja: U okviru multicentricne studije sa jednom grupom
ispitanika, 100 pacijenata sa simptomatskom femoropoplitealnom bole$¢u i
maksimalnom duzinom lezije od 14 cm bili su le¢eni pomoc¢u NiTiDES stenta.
Primarna efikasnost (primarna prohodnost) i primarni kriterijum bezbednosti
(skup ozbiljnih nezeljenih dogadaja: smrt, amputacija tretiranog ekstremiteta,
ishemija tretiranog ekstremiteta koja zahteva hirur$§ku intervenciju ili hirur§ko
le€enje tretiranog krvnog suda ili klini¢ki vodenu revaskularizaciju tretirane lezije,
pogors$anje Raderfordovog nalaza za 2 klase ili na klasu 5 ili 6) uporedivani su
sa objektivnim ciliem ucinka (OPG) tokom 12 meseci.

Rezultati: Uspeh postupka je bio zabeleZzen u 100% slucajeva.

Rezultati za dopler ultrazvuk pokazuju primarnu prohodnost od 87% (77/89,
95% interval pouzdanosti 80-94), ispunjavajuci uslove OPG-a (73%). Primarna
prohodnost tokom 24 meseca bila je 81% (63/78).

Primarni kriterijum bezbednosti tokom 12 meseci bio je 96,8% (90/93),
ispunjavajuéi uslove OPG-a (19,6%). 2,2% (2/93) pacijenata imalo je klini¢ki
vodenu revaskularizaciju tretirane lezije, 1,1% (1/93) je preminuo, 0 je imalo
amputaciju tretiranog ekstremiteta, 0 je imalo ishemiju tretiranog ekstremiteta
koja zahteva hirur§ku intervenciju ili hirurSko le€enje tretiranog krvnog sudai 0 je
imalo pogor$anje Raderfordovog nalaza za dve klase, ili klase 5 6.

Primarni kriterijum bezbednosti tokom 24 meseca bio je 87,8% (79/90). 6,7%
(6/90) pacijenata imalo je klini¢ki vodenu revaskularizaciju tretirane lezije, 3,3%
(3/90) je preminulo, 0 je imalo amputaciju tretiranog ekstremiteta, 1,1% (1/90) je
imao ishemiju tretiranog ekstremiteta koja zahteva hirursku intervenciju ili hirursko
le€enje tretiranog krvnog suda i 1,1% (1/90) je imao pogor$anje Raderfordovog
nalaza za dve klase, ili klase 5 6.

14.UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Odabir uredaja

Uzmite u obzir duzinu ciljne lezije kako biste odredili duZinu potrebnog stenta.
Da biste odgovaraju¢e obuhvatili leziju, neophodno je da duzina rasirenog stenta
bude barem 5 mm veéa od lezije na svakoj strani.

Uzmite u obzir pre¢nik krvnog suda proksimalno i distalno od lezije kako biste
odredili odgovarajucu veli¢inu stenta. Da biste osigurali bezbedno postavljanje
stenta, njegovu odgovarajucu veli¢inu izaberite na osnovu veceg pre¢nika. Kada
birate model, pogledajte informacije u tabeli 1.

Priprema uredaja

Pre plasiranja stenta, administrirajte heparin i proverite da li je aktivisano vreme

koagulacije (ACT) pacijenta u skladu s praksom ustanove.

Tokom pripreme sistema, obratite posebnu paznju da ne dozvolite kontakt

bilo koje te¢nosti sa stentom.

a) Otvorite kutiju i izvadite kesu u kojoj se nalazi sterilna vreéica.

b) Nakon $to se uverite da na pakovanju nema ostecenja, otvorite spoljasnju
nesterilnu vreéicu od aluminijumske folije a zatim uklonite sadrzaj iz unutrasnje
vrecice. (Napomena: Vrecica od aluminijumske folije i spoljasnja povrsina
unutradnje plasti¢ne vreéice NISU STERILNE. Samo je sadrzaj plasti¢ne
vrecice STERILAN).

c) Pazite da postavite podupira¢ na ravnu povrsinu u sterilnom podrucju, odvezite
traku oko rucice i uklonite kateter iz zastitnog kotura.

d) Proverite da li kateter za plasiranje nije negde savijen, uvijen ili na neki drugi
nacin ostecen. Ostecenje uredaja moze narusiti njegov rad.

e) Napunite Spric od 3 ml fizioloskim rastvorom koji sadrzi heparin, spojite ga na
luer spoj za ispiranje (slika 1, predmet 12) i pritisnite. Nastavite ispiranje sve
dok se fizioloski rastvor ne pojavi na distalnom kraju katetera.

f) Pregledajte distalni kraj katetera kako biste se uverili da je stent (slika 1,
predmet 4) u potpunosti prekriven spoljasnjim omotacem.

Nemojte koristiti uredaj ako je ostecen ili ako je stent delimi¢no rasiren.

Kompatibilnost s pomoénom opremom

Za NiTiDES uredaje mogu se koristiti omotaci uvodnika pre¢nika 6F (2,0 mm)
ili veci od toga.

Za NiTiDES uredaje mogu se koristiti vodilice pre¢nika 0,035 in¢a (0,89 mm) ili
manje od toga. Izbor ¢vrstine vodilice i konfiguracije vrha zavisi¢e od klinickog
iskustva lekara.

Ako bude neophodno da se koristi vodedéi kateter, sistemi su kompatibilni sa
vodec¢im kateterima pre¢nika 8F (2,7 mm) ili ve¢im od toga. U tom slucaju,
pobrinite se da je ventil za hemostazu u potpunosti otvoren pre nego $to plasirate
izabrani sklop.

Insercija stenta

a) Postarajte se da je bezbednosni taster (slika 1, predmet 10) na ruéici u
zaklju¢anom polozaju (deo B).

b) Isperite izloZzeni deo vodilice fizioloSkim rastvorom koji sadrzi heparin, kako
biste uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Pomerajte napred sistem preko vodilice sve dok stent ne dode do mesta za
tretiranje.

Ako bilo kada naidete na neobi¢an otpor, ne primenjuijte silu na sistem: izvucite

uvodnik, vodilicu i uredaj zajedno kao jednu jedinicu. Primena prekomerne sile

i/ili nepravilno rukovanje moze da dovede do toga da se stent sluc¢ajno rasiri ili

da se osteti kateter za plasiranje.

Pomeranje uredaja napred

a) Pomerajte napred sistem do tacke na kojoj se distalni markeri stenta nalaze
iza lezije.

b) Povlacite sistem unazad sve dok stent ne bude u ravni sa lezijom.

c) Proverite da li je deo sistema za plasiranje, koji je van tela pacijenta, slobodno
ispruzen i ispravljen.

Oprez: ako sistem za plasiranje nije dobro ispruzen, stent se moze rasiriti iza

ciline lezije.
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Postavljanje i ekspanzija stenta

a) Cvrsto drzedi rugicu jednom rukom, proverite da li su radionepropusni markeri
stenta pozicionirani proksimalno i distalno u odnosu na leziju.

b) Pobrinite se da se omota¢ uvodnika ne pomera tokom $irenja stenta.

c) Okrenite bezbednosni taster na rucici suprotno od kazaljke na ¢asovniku (slika

1, deo B) kako biste ga odblokirali (KORAK 1) a potom ga potpuno izvucite

(KORAK 2).

Drzeéi ru€icu u fiksiranom polozZaju u odnosu na pacijenta, proverite jo$

jedanput da li su radionepropusni markeri na Zeljenom mestu u odnosu na

leziju; zapo€nite sa Sirenjem stenta tako $to ¢ete okretati tocki¢ (slika 1,

predmet 9) vasim palcem u smeru strelice, kako je prikazano na slici 1.

Pod fluoroskopijom, kada je distalni kraj stenta dobro pri¢vr§¢en za zidove

krvnog suda, nastavite sa Sirenjem tako $to ¢ete okretati tocki¢ sve dok se

kraj stenta ne otvori i ne bude u potpunosti implantiran na zidovima krvnog

suda.

f) U slucaju da je potrebno brzo $irenje, postupite na sledeéi nacin: postarajte se

da nema opstrukcija (npr. zadrafljen Zenski luer spoj) na zadnjoj strani rucice,

uhvatite zadnji kraj uredaja (povlacenje unazad, slika 1, predmet 11) drugom

rukom i povucite ga drzeéi prednji deo rucice savr§eno mirno u odnosu na

pacijenta, kako je prikazano na slici 1.

Fluoroskopski proverite da li je stent u potpunosti rasiren.

Stent se moze dodatno jo$ rasiriti, ako je neophodno, pomoc¢u PTA balon

katetera. Za odabir precnika balon katetera i pri izvodenju naknadne

ekspanzije, pogledajte pre¢nik krvnog suda koji je procenjen na osnovu

angiografije. U svakom slucaju, vodite posebno racuna da ne rasirite stent

iznad njegovog nominalnog pre¢nika nazna¢enog na oznaci.

Zavrsni preénik stenta mora odgovarati precniku referentnog krvnog suda.
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15.MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Moguéi nezeljeni dogadaji koji mogu biti povezani s ugradnjom perifernog stenta
obuhvataju rizike povezane s perkutanom transluminalnom angioplastikom i
dodatne rizike povezane s upotrebom stentova, kako je prikazano u daljem tekstu.
« Infekcija, bol i hematom na mestu zahvata

« Alergijska ili neZeljena reakcija na kontrastno sredstvo, lekove kori§¢ene tokom
procedure ili na materijale od kojih je stent napravljen

Avrterijski spazam

Arterijska tromboza ili tromboza stenta

Aneurizma ili pseudoaneurizma femoralne arterije

Aterosklerotska distalna embolizacija

Krvarenje

Smrt

Disekcija, perforacija ili ruptura krvnog suda u koji je postavljen stent
Embolija
Insuficijencija bubrega

Ishemija donjeg ekstremiteta (koja zahteva hirur§ku intervenciju)
Restenoza arterije u kojoj je implantiran stent

Embolizacija stentom

Okluzija krvnog suda ili nere$ena stenoza
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16.0DGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvodac jamé&i da je uredaj dizajniran, proizveden i zapakovan krajnje pazljivo
uz primenu procedura koje se smatraju najprikladnijima u okviru trenutnog
nivoa razvoja tehnologije i uz primenu principa integracije bezbednosti u dizajn
i konstrukciju radi osiguravanja bezbedne upotrebe kada se on koristi u skladu
sa uslovima i namenama u povezanosti sa merama predostroznosti opisanim u
prethodnim odlomcima, i u svakom slu¢aju usmerenim na smanjivanje koliko je
to moguce, ali ne i potpuno eliminisanje, rizika povezanih sa upotrebom uredaja.
Proizvod sme da se koristi iskljuivo pod odgovorno$éu specijalizovanog
medicinskog osoblja i uzimajuci u obzir rezidualne rizike i mogucéa nezeljena
dejstva i komplikacije terapije za koju je namenjen, ukljuéujuci i one koje su
spomenute u drugim delovima ove broSure sa uputstvima.

Tehnicka kompleksnost i kriticna priroda medicinskih odluka i metoda u primeni
ovog uredaja iskljuuju svaku garanciju proizvodaca, bilo eksplicitnu bilo implicitnu,
Sto se tice efikasnosti rezultata nastalih upotrebom ovog uredaja ili $to se tice
njegove efikasnosti u otklanjanju odredene invalidnosti ili bilo koje druge patologije
ili zdravstvenog problema. U stvari, gledano ne samo iz klinickog ugla ve¢ i
na osnovu funkcionalnosti i trajanja uredaja, rezultati takode zavise od brojnih
faktora koji su van kontrole proizvoda¢a, medu kojima su i stanje pacijenta,
hirurski postupak implantacije ili kori§¢enje i metode rukovanja uredajem nakon
otvaranja pakovanja.

Imajuci u vidu ove faktore, odgovornost proizvodaca postoji samo ako je dokazano
da je uredaj imao defekt u trenutku plasiranja na trziste. U tu svrhu, korisnik mora
odmah dostaviti uredaj proizvodaéu, u skladu sa uslovima isteka i zastarelosti
propisanih zakonom; proizvodac zadrzava pravo da pregleda uredaj za koji se tvrdi
da je pokvaren i utvrdi da li zaista postoje defekti koji mogu uticati na bezbednost
proizvoda. Proizvodac¢ je osloboden odgovornosti ako je (i) navedeni defekt nastao
zbog uskladenosti uredaja sa obaveznim propisom ili obavezuju¢om odredbom, i
/ili ako (i) defekt koji je uzrokovao $tetu nije postojao kada je proizvodac plasirao
uredaj i / ili (iii) ako u okviru tehnolo$kih i nau¢nih saznanja u vreme kada je
proizvoda¢ plasirao proizvod, uredaj nije mogao biti smatran neispravnim, i /
ili (iv) u svakom drugom sluéaju, takode razli¢itom od prethodno navedenih, u
kom zakon izri€ito isklju¢uje, ili ograni¢ava, odgovornost proizvodaca za $tetu
nastalu usled neispravnih proizvoda. Garancija se isklju¢ivo odnosi na zamenu
neispravnog uredaja drugim uredajem iste ili ekvivalentne izrade proizvodaca.
Garancija ¢e vaziti samo ako je uredaj pravilno vracen proizvodacu zajedno
sa detaljnim pisanim izve$tajem o navodnom defektu i, u slu¢aju implantiranog
uredaja, o razlozima za$to je uredaj izvaden iz pacijenta. Navodni defekti moraju
odmah biti prijavljeni proizvodacu u skladu sa uslovima odricanja od prava i
zakonske zastarelosti.

Nakon zamene uredaja, proizvodac¢ ¢e nadoknaditi troSkove korisnika $to se tice
vracanja dokazano neispravnog uredaja.

Proizvodac se odri¢e bilo kakve odgovornost za slu¢ajeve kada se ne postuju
metode upotrebe i mere opreza koje se navode u ovom priruéniku i u slu¢aju



upotrebe nakon $§to je istekao datum roka upotrebe od$tampan na pakovanju.
Nadalje, proizvoda¢ se odri¢e bilo kakve odgovornosti u vezi sa posledicama
izbora leCenja i metoda kori§¢enja ili primene uredaja i stoga pod bilo kakvim
okolnostima nece biti krivicno gonjen za bilo kakvu materijalnu, biolosku ili moralnu
Stetu, proisteklu iz primene uredaja i izbora tehnike implantacije koju je koristio
operator.

Agenti i predstavnici proizvodaca nisu ovlaséeni da menjaju bilo koje od prethodno
navedenih uslova niti da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili sastavljaju bilo
kakve garancije u vezi sa ovim proizvodom, koje se razlikuju od gore navedenih
uslova. Ova garancija je regulisana zakonima ltalije, osim ako se ne primenjuju
obavezni zakoni druge drzave, u slu¢aju da je proizvoda¢ odobrio plasiranje
proizvoda van ltalije, u jednu ili viSe drugih drzava.
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HRVATSKI

NiTiDES
sustav perifernog stenta koji se sam prosiruje i oblozen je slojem
«Carbofilm™ te ispusta Amphilimus™ (sirolimus + masna kiselina)

1. OPIS PROIZVODA

Linija proizvoda NiTiDES sastoji se od stenta koji se sam proSiruje i sustava za
isporuku, za ispravno postavljanje i implementaciju stenta.

Stent je fleksibilan proizvod za kirur§ku ugradnju koji se sam proSiruje. Stent
je izraden od legure nikla i titanija (nitinol) i obloZen je tankim ugljenim slojem
<Carbofilm™ turbostrati¢ne strukture velike gustoce koja je u znacajnoj mjeri
jednaka strukturi pirolitickog ugljika.

Oblaganjem supstrata ovim slojem stentu se dodaju biokompatibilna i
hemokompatibilna svojstva pirolitickog ugljika, a da se time ne utjece na fizikalna
i strukturna svojstva samog supstrata.

Na stent se postavlja Sest radiokontrastnih markera od tantala (tri na svakom kraju)
kako bi se omogucilo ispravno postavljanje na mjestu lijecene lezije.

Vanjska povrsina stenta ima namjenske utore koji su u potpunosti prekriveni slojem
¢Carbofilm™ u svrhu zadrZzavanja farmaceutske formulacije lijeka Amphilimus™
koji se sastoji od lijeka sirolimus i mjeSavine dugolan¢anih masnih kiselina.
Specificna doza lijeka za povrsinu krvne Zile koja se lijeci iznosi otprilike 0,9 ug/
mm?, §to odgovara minimalnoj dozi od 270 pg na manjem stentu (6,0 x 20 mm) i
maksimalnoj dozi od 2420 ug na ve¢em stentu (8,0 x 150 mm).

Sustav za isporuku koji se upotrebljava uvodi se Zicom, ¢ime se osigurava
sigurno postavljanje i otpustanje stenta na podrucju lezije. Shematski se prikazuje
na slici 1 i sadrzi:

« tijela katetera (7) promjera 6F koje se sastoji od:

- vanjskog omotaca koji se uvladi, distalnoga, poluprovidnog dijela (3) koji
sadrzi stent (4); omotac ima radiokontrastnu obujmicu (13) blizu vrha
katetera;

- unutradnjeg lumena koji sadrzi namot (6) i unutradnju cijev (2) koji odgovaraju
Zici vodilice od 0,035 in; unutradnji lumen §iri se duz katetera iz pri€vrsnog
elementa luer (12), koji je proksimalno privré¢en za rucku i zavr§ava distalno
na vrhu (1) radiokontrastnim materijalom, a kako bi se olaksalo smjestanje
i postavljanje stenta kada se promatra sustavom za slikovnu dijagnostiku.
Zatvaraem (5) ugradenim u unutradnji lumen sprjeava se aksijalni pomak
stenta tijekom izvlagenja vanjskog omotaca;

« rucka (8) koja sadrzi sustav za isporuku, kojom se omogucuje namjestanje

katetera i implementacija stenta in situ.

Rucka ima ergonomski dizajn te se njome rukovatelju omogucuje hvat i upotreba
&ak i jednom rukom. Sadrzi priklju¢ak za luer (12) na proksimalnom kraju, koji
se upotrebljava za ispiranje lumena, sigurnosni klju¢ (10), kotaci¢ (9) i straznji
dio za povlaéenje (11).

Proizvodac izravno izraduje sustav perifernog stenta i katetera za implementaciju
te primjenjuje cjelovite postupke kontrole kvalitete kako tijekom proizvodnje, tako i
na gotovim proizvodima, u skladu sa smjernicama za dobru proizvodacku praksu.

2. NAMJENA PROIZVODA

Sustav perifernog stenta koji se sam proSiruje namijenjen je lijecenju periferne
arterijske bolesti koja zahvaca povrsinsku femoralnu arteriju i proksimalnu
poliptealnu arteriju.

3. INDIKACIJA PROIZVODA

Proizvod je indiciran za lije¢enje stenoze femoropoplitealnih arterija iznad koljena
u odraslih simptomatskih bolesnika [kategorija prema Rutherfordu 2 — 5]. Lije¢ena
lezija, maksimalne duzine 14 centimetara, mora biti okludirana ili sadrzavati
stenozu veéu od 50 %, de novo ili iznova stenoti¢nu, a koja se nije prethodno
lijecila stentom.

4. KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindicirana je ako je rije¢ o sljede¢im okolnostima:
Lezije koje se smatraju neljeCivima primjenom postupka PTA ili upotrebom
drugih tehnika intervencije.

« Trudnice, dojilje.

« Lezije smjeStene u dvjema distalnim tre¢inama poplitealne arterije ili pri zglobu
koljena.

« Kilinicka stanja kojima se sprjeCava primjena antitrombocitnog i/ili
antikoagulacijskog lije¢enja.

5. UPOZORENJA

« Upotreba proizvoda ne preporucuje se na bolesnicima u kojih je poznata
preosjetljivost ili sklonost alergijama na sirolimus, masne kiseline (kao $to su
stearinska, palmitinska i behenska kiselina) ili na metalne komponente stenta
(poput nikla, titanija ili tantala).

« Proizvod je namijenjen samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ga ponovo
upotrebljavati, obradivati ni sterilizirati. Tako se mogu izazvati rizici od
kontaminacije proizvoda i/ili infekcije bolesnika, upale te prijenosa zaraznih
bolesti s bolesnika na bolesnika.

« Proizvod je osmisljen tako da radi kao sustav. Ne upotrebljavajte njegove
dijelove zasebno.

« Nemojte upotrebljavati proizvod ako mu je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno,
neispravno pohranjeno ili ako mu je istekao navedeni rok valjanosti upotrebe.
U takvim slu¢ajevima ne jam¢i se sterilnost proizvoda.

« Proizvod trebaju upotrebljavati samo lije¢nici koji su posebno osposobljeni za
perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA) i ugradnju perifernog stenta.

« Ako u bilo kojem trenutku dode do otpora, nemojte silom uvoditi sustav: izvucite
sustav stenta i vodeci kateter u cijelosti te Zicu vodilice i uvodnicu kao zasebnu
cjelinu. Primjenom prekomjerne sile i/ili nepravilnim rukovanjem moze se
dovesti do slu¢ajne implementacije stenta ili do oStecenja uvodnog katetera.

« U bilo kojem trenutku tijekom operacije, nepravilnim rukovanjem moze se



prouzrokovati disekcija, perforacija ili puknuce krvne Zile.

« Nemojte pogurivati ni izvladiti sustav stenta tijekom implementacije: time se
moze prouzrokovati ozbiljno ostecenije stijenki krvne Zile.

« Ugradnjom perifernog stenta koji se sam prosiruje moze se prouzrokovati
disekcija krvne Zile distalno i/ili proksimalno od stenta, kao i akutna blokada
krvne Zile, ¢ime se stvara potreba za dodatnom operacijom (kirurski zahvat
zamjene na krvnim zZilama, dodatna dilatacija, implementacija dodatnih
stentova ili drugi zahvati).

« Kada se stent djelomi¢no implementira, ne moze se izvu¢i upotrebom sustava
za isporuku.

6. MJERE OPREZA

« Nikada ne upotrebljavajte sustav za brzo otpustanje na pocetku pro$irivanja
stenta. Upotrijebite ga samo ako je nuzno, a nakon otpustanja najmanje pola
duzine stenta.

* Proizvodom treba paZljivo rukovati da bi se izbjegao svaki kontakt s metalnim ili
abrazivnim instrumentima koji ga mogu ostetiti ili mu prouzrokovati mehanicke
promjene.

« Proizvod ne smije doci u kontakt s teku¢inama prije pripreme i postavljanja.

« Sustavu za postavljanje proizvoda namjena nije upotreba uz brizgaljke
kontrastnog sredstva.

« Na mjestima gdje se stentovi postavljaju usporedno, radiokontrastni markeri
svakoga od njih trebali bi se preklapati. Preklapanje ne smije ukljucivati vise
od dva stenta.

« U slucaju stentova koji se preklapaju, preporucuje se duzina preklapanja manja
od 20 mm.

« Da biste izbjegli oSte¢enje stenta, budite iznimno oprezni svaki put kada
povlacite Zicu vodilicu, balonski kateter ili neki drugi proizvod kroz stent koji
se neposredno prije implementirao.

7. SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETSKOM
REZONANCIJOM (MR)

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da su proizvodi ovog proizvodaca, stentovi od

nitinola, sigurni za snimanje MR-om. Bolesnik kojemu je ugraden ovaj proizvod

moZze se sigurno podvrgnuti snimanju u sustavu za MR koji je u skladu sa sljede¢im
uvjetima:

« Stati€no magnetsko polje od 1,5 tesli (1,5 T) ili 3 tesle (3 T)

* Maksimalni gradijent magnetnog polja od 6.140 G/cm (61,40 T/m)

« Maksimalna dopustena vrijednost za izloZenost cijelog tijela prema sustavu za
MR navodi se u vrijednosti vremenskog prosjeka specifiéne stope apsorpcije
(SAR) od:

* 1 W/kg (normalni nacin rada) pri 1,5 T
« 1 W/kg (normalni nacin rada) pri 3 T

Zagrijavanje u sustavu za RF

Pod prethodno definiranim uvjetima skeniranja, oéekuje se da proizvodi, stentovi
od nitinola, proizvedu maksimalni porast temperaturne ispod 6,8 °C nakon 15
minuta neprekidnog skeniranja, uz prosje¢nu specifiénu stopu apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo prema sustavu za MR od 1,0 W/kg.

15T 30T
Konfiguracija uz pojedinacni stent
Najvisa promjena temperature £63°C <62°C
Konfiguracija uz preklapanje stentova
Najvisa promjena temperature <68°C <63°C

Artefakt na snimci MR-a

U neklinickom ispitivanju, artefakt snimke koji je prouzrokovao proizvod $iri se
otprilike 0,7 cm od stentova od nitinola ovog proizvodaca prilikom snimanja
sekvencijama impulsa gradijenta jeke i impulsa vrtnje u sustavu za MR od 3 T.

8. KAKO SE PROIZVOD ISPORUCUJE

Proizvod NiTiDES isporuéuje se sterilan (upotrebom mjesavine etilen oksida
i CO,), namijenjen je jednokratnoj upotrebi i zapakiran je u dvjema vrecicama
koje se ne smiju unositi u steriino podru¢je. NAPOMENA: unutrasnja vrecica
od folije jedina je sterilna barijera.

Sterilnost i kemijska stabilnost zajam¢ene su sve dok je pakiranje netaknuto i
upotrijebljeno do datuma isteka roka valjanosti upotrebe koji je otisnut na pakiranju
(DATUM ROKA UPOTREBE).

Sadrzaj: jedan (1) sustav perifernog stenta koji se sam proSiruje i oblozen je
slojem ¢Carbofilm™ te ispusta Amphilimus™ (sirolimus + masna kiselina)

9. CUVANJE
Proizvod treba uvati kako se navodi na njegovu pakiranju, na hladnom i suhom
mjestu, uz maksimalnu temperaturu skladiStenja od 25 °C.

10.MODELI
Proizvod NiTiDES identificira se uz pomo¢ $ifre modela i broja serije; dostupne
Sifre proizvoda navode se u Tablici 1.

11.TERAPIJA LIJEKOVIMA

Istrazivanja u klini¢koj literaturi ukazuju na potrebu primjene predoperativnog

antitrombocitnog lije¢enja, antikoagulacijskog lije¢enja tijekom zahvata i

postoperativnog antitrombocitnog lije¢enja.

Antitrombocitno lijecenje tijekom razdoblja nakon zahvata ukljucuje primjenu

sliedeceg:

- Tienopiridina (tiklopidina ili klopidogrela ili prasugrela u dozama navedenima
u uputama za primjenu lijeka ili u skladu s lije¢ni¢kim receptom)

- Aspirina u minimalnoj dnevnoj koli¢ini od 100 mg, bez vremenskog ogranicenja

S obzirom na sloZenost postupka i mnoge ¢imbenike kojima se utjece na stanje

bolesnika, lije€nik treba odrediti prikladnu terapiju prema svojem nahodenju.

12.MEDUDJELOVANJE LIJEKOVA
lako specifi¢ni klinicki podatci nisu dostupni, odredenim lijekovima, poput lijeka
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takrolimus, koji djeluju putem istog vezujuceg proteina (FKBP), moze se utjecati
na ucinkovitost lijeka sirolimus. Lijek sirolimus metabolizira se enzimom CYP3A4.
Jakim inhibitorima enzima CYP3A4 moze se prouzrokovati poveéana izlozenost
lijeku sirolimus, posebice u slu€aju viSestrukog usatka. U sluéaju kada bolesnik
uzima popratne sustavne imunosupresivne lijekove, sustavna se izloZenost lijeku
sirolimus takoder mora uzeti u obzir.

13.KLINICKO ISPITIVANJE U VEZI S PROIZVODOM NiTiDES

U kljuénom klini¢kom ispitivanju prije stavljanja na trziste, ILLUMINA, utvrdene
su osnovna sigurnost i osnovna djelotvornost stenta NiTiDES.

Ustroj ispitivanja: U sklopu multicentri¢nog ispitivanja jedne skupine, stentom
NiTiDES lijecilo se 100 osoba oboljelih od simptomatske femoropoplitealne
bolesti popracene lezijom maksimalne duzine od 14 cm. Primarna ucinkovitost
(primarna prohodnost) i primarni ishod sigurnosti (skup ozbiljnih $tetnih dogadaja:
smrt, amputacija lije¢enog ekstremiteta, ishemija lijeCenog ekstremiteta za
koju je potrebna kirurka intervencija ili kirurski popravak lije¢ene krvne Zile ili
klini€ki provodena revaskularizacija lije€ene lezije, pogorsanje nalaza prema
Rutherfordovoj kategorizaciji za 2 stupnja ili na stupanj 5 ili 6) usporedivali su
se s objektivnim ciljem uginka (engl. Objective Performance Goal; OPG) tijekom
12 mjeseci.

Rezultati: Uspjeh postupka zabiljeZio se u 100 % slucajeva.

Rezultati za ultrazvuéni color doppler pokazuju primarnu prohodnost od 87 %
(77/89, 95 % interval pouzdanosti 80 — 94), udovoljavaju¢i zahtjevima OPG-a
(73 %). Primarna prohodnost tijekom 24 mjeseca bila je 81 % (63/78).

Primarni ishod sigurnosti tijekom 12 mjeseci bio je 96,8 % (90/93), udovoljavajuci
zahtjevima OPG-a (19,6%). U 2,2 % (2/93) bolesnika provela se klinicki vodena
revaskularizacija lijecene lezije, u 1,1 % (1/93) bolesnika doslo je do smrtnog
ishoda, nad 0 bolesnika provela se amputacija lije¢enog ekstremiteta, u 0
bolesnika doslo je do ishemije lijecenog ekstremiteta koja zahtijeva kirurSku
intervenciju ili kirurSki popravak lije€ene krvne Zile i u 0 bolesnika pogorsao se
nalaz prema Rutherfordovoj kategorizaciji za dva stupnja ili na stupan;j 5 ili 6.
Primarni ishod sigurnosti tijiekom 24 mjeseca bio je 87,8 % (79/90). U 6,7 % (6/90)
bolesnika provela se klinicki vodena revaskularizacija lije¢ene lezije, u 3,3 % (3/90)
bolesnika doslo je do smrtnog ishoda, nad 0 bolesnika provela se amputacija
lijeGenog ekstremiteta, u 1,1 % (1/90) bolesnika doslo je do ishemije lije¢enog
ekstremiteta koja zahtijeva kirurSku intervenciju ili kirurski popravak lijecene
krvne Zile i u 1,1 % (1/90) bolesnika pogor§ao se nalaz prema Rutherfordovoj
kategorizaciji za dva stupnja ili na stupanj 5 ili 6.

14.UPUTE ZA UPOTREBU

Odabir proizvoda

Kako bi se utvrdila potrebna duzina stenta potrebno je uzeti u obzir duzinu lijec¢ene
lezije. Kako bi se lezija prikladno prekrila, implementirani stent trebao bi na svakoj
strani lezije od nje biti duzi barem 5 mm.

Potrebno je uzeti u obzir promjer krvne Zile proksimalno i distalno od lezije kako bi
se odredila odgovarajuca veli¢ina stenta. Kako bi se stent sigurno postavio, kao
osnovu za odabir njegove odgovarajuce veli€ine potrebno je uzeti veci promjer.
Pri odabiru modela potrebno je pogledati informacije navedene u tablici 1.

Priprema proizvoda

Prije isporuke stenta potrebno je bolesniku dati heparin i provjeriti je li njegovo

aktivirano vrijeme zgruSavanja (ACT) na prikladan nacin u skladu s praksom

centra.

Tijekom pripreme sustava posebnu paznju treba posvetiti tomu da nikakva

tekucina ne dode u kontakt sa stentom.

a) Otvorite kutiju i izvadite spremnik koji sadrzi sterilnu vreéicu.

b) Nakon provjeravanja postoje li ikakva o$te¢enja na pakiranju, otvorite vanjsku
nesterilnu vrecicu od aluminijske folije i izvadite sadrzaj iz unutrasnje vrecice.
(Napomena: Vrecica od aluminijske folije i vanjska povrSina unutradnje
plasti¢ne vrec¢ice NISU STERILNE. STERILAN je samo sadrzaj plasti¢ne
vredice).

c) Pazljivo postavljaju¢i podlosku na ravnu povrsinu na sterilnom podrucju,
odvezite traku oko rucke i izvadite kateter iz zastithog namota.

d) Provjerite postoje li na uvodnom kateteru vidljivi nagibi te da nije savijen
ni na drugi nacin oste¢en. Ostecenjem proizvoda moze se narusiti njegova
funkcionalnost.

e) FizioloS8kom otopinom koja sadrzi heparin napunite Strcaljku zapremine 3 ml,
spojite na pricvrsni element luer za ispiranje (slika 1, stavka 12) i primijenite
pozitivan tlak. Ispirite dok se fizioloSka otopina ne pojavi na distalnom kraju
katetera.

f) Provjerite distalni kraj katetera te se pobrinite da je stent (slika 1, stavka 4) u
potpunosti prekriven vanjskim omotacem.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je ostecen ili ako je stent djelomi¢no proSiren.

Kompatibilnost s dodatcima

Uz proizvod NiTiDES mogu se upotrebljavati omotaci uvodnice promjera 6F
(2,0 mm) ili oni veéeg promjera.

Uz proizvode NiTiDES mogu se upotrebljavati Zice vodilice duzine 0,035 in
(0,89 mm) ili one manje duzine. Izbor krutosti Zice vodilice i konfiguracije vrha
ovisit ¢e o klinickom iskustvu lije¢nika.

Ako je nuzno upotrijebiti vodec¢i kateter, sustavi su kompatibilni s vode¢im
kateterima promjera 8F (2,7 mm) ili s onima veceg promjera. U ovom slucaju,
uvjerite se da je hemostatski ventil u cijelosti otvoren prije uvodenja odabranog
sklopa.

Uvodenje stenta

a) Pobrinite se da sigurnosni kljuc (slika 1, stavka 10) ru¢ke bude u zakljuéanom
poloZaju (dio oznagen slovom B).

b) Operite izloZeni dio Zice vodilice fizioloSkom otopinom koja sadrzi heparin
kako biste uklonili tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Poguruijte sustav preko Zice vodilice dok stent ne dode do mjesta lijecenja.

Ako u bilo kojem trenutku dode do neobicna otpora, nemojte silom uvoditi sustav:

izvucite uvodnicu, Zicu vodilice i proizvod kao jedinstvenu cjelinu. Primjenom



prekomijerne sile i/ili nepravilnim rukovanjem moze se dovesti do slu¢ajne
implementacije stenta ili do o$te¢enja uvodnog katetera.

Pogurivanje proizvoda

a) Pogurujte sustav do tocke pri kojoj se distalni markeri stenta nalaze izvan
podruéja lezije.

b) Povlacite sustav dok stent ne bude u ravnini s lezijom.

c) Uvjerite se da se dio sustava za isporuku koji se nalazi izvan bolesnikova tijela
slobodno protezZe i da je ravan.

Oprez: ako se sustav za isporuku ispravno ne proteze, stent bi se mogao

implementirati izvan podrucja lijecene lezije.

Ugradnja i prosirivanje stenta
a) Jednom rukom &vrsto drzeéi rucku, provjerite jesu li radiokontrastni markeri
postavljeni proksimalno i distalno s obzirom na polozaj lezije.
b) Uvijerite se da se omotac¢ uvodnice ne pomice tijekom implementacije stenta.
c) Sigurnosni klju¢ na rucki okrenite u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
(slika 1, dio oznacen slovom B) kako biste je otkljucali (1. KORAK), a zatim
ga u cijelosti izvucite (2. KORAK).
Drzeéi rucku u nepomiénom poloZaju u odnosu na bolesnika, jos jednom
provjerite jesu li radiokontrastni markeri u Zeljenom poloZaju u odnosu na
leziju; otpo¢nite implementaciju stenta palcem okrecudi kotaci¢ (slika 1, stavka
9) u smjeru naznacenom strelicom, a kako se prikazuje na slici 1.
Tijekom primjene fluoroskopije, kada se distalni kraj stenta dobro pri¢vrsti
za stijenke krvne Zile, nastavite implementaciju okre¢uéi kotaci¢ dok se kraj
stenta ne otvori te dok se on u cijelosti ne ugradi u stijenke krvne Zile.
Ako je potrebna brza implementacija, postupite kako se navodi u nastavku:
pobrinite se da na straznjem kraju rucke nema prepreka (npr. pritegnut je Zenski
priévrsni element luer), drugom rukom uhvatite straznji kraj proizvoda (dio za
povlacenije, slika 1, stavka 11) i povucite ga, pritom drzeéi predniji dio rucke
$to je vise moguce nepomicnim u odnosu na bolesnika, a kako se prikazuje
na slici 1.
Fluoroskopski provjerite je li se stent u potpunosti prosirio.
Stent se, ako je to potrebno, dodatno moze proSiriti balonskim kateterom
za PTA. Pri odabiru promjera balonskog katetera i pri provodenju postupka
nakon $irenja, pogledajte promjer krvne Zile koja se procijenila postupkom
angiografije. U svakom je slu€aju potrebno posebno paziti da se stent ne proSiri
na promjer veéi od nazivnog promjera, a koji se navodi na oznaci proizvoda.
Krajnji promjer stenta mora odgovarati referentnom promjeru krvne Zile.
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15.MOGUCI STETNI DOGADAJI

U moguce $tetne dogadaje u vezi s ugradnjom perifernog stenta ubrajaju se
rizici u vezi s perkutanom transluminalnom angioplastikom i dodatni rizici u vezi
s upotrebom stentova, a kako je nazna¢eno u nastavku.

« Infekcija na mjestu uvodenja, bol i hematom

« Alergijska ili Stetna reakcija na kontrastno sredstvo, lijekove koji se
upotrebljavaju tijekom postupka ili na materijale od kojih je stent izraden
Spazam arterije

Arterijska tromboza ili tromboza stenta

Aneurizma ili pseudoaneurizma femoralne arterije

Aterosklerotska distalna embolizacija

Krvarenje

Smrt

Disekcija, perforacija ili ruptura krvne Zile u koju se ugradio stent

Embolija

Zatajenje bubrega

Ishemija donjih ekstremiteta (za koju je potrebna kirurska intervencija)
Restenoza arterije u koju se ugradio stent

Embolizacija stenta

Okluzija krvne Zile ili neizlijeena stenoza

e o s e s e e s e s s e o

16.0DGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvodac osigurava da je proizvod dizajniran, proizveden i zapakiran uz najvecu
paznju, uz primjenu tehnika koje su se procijenile najprikladnijima medu trenuta¢no
dostupnim tehnikama na postojecoj razini razvijenosti tehnologije i uz primjenu
nacela integracije sigurnosnih standarda u dizajnu i izradi, a kako bi se omogucila
sigurnost upotrebe proizvoda pod utvrdenim uvjetima i u namijenjene svrhe,
postujuéi pritom mjere opreza opisane u prethodnim odlomcima, $to u svakom
sluéaju za cilj ima u najvec¢oj mogucoj mjeri smanijiti rizike u vezi s upotrebom
ovog proizvoda, ali ne i u potpunosti ih otkloniti.

Uredaj se mora upotrebljavati isklju¢ivo pod odgovorno$¢u specijaliziranoga
medicinskog osoblja, uzimajuci u obzir preostale rizike te moguée nuspojave i
komplikacije lije¢enja kojem je proizvod namijenjen, uklju€ujuéi i one spomenute
u drugim odjeljcima ove knjizice s uputama.

Tehnickom sloZzeno$¢u i iznimno ozbilinom naravi odabira lije¢enja i postupaka
primjene proizvoda iskljuuje se bilo kakvo jamstvo proizvodaca, izricito ili
presutno, u vezi s ucinkovito$¢u rezultata nakon upotrebe proizvoda te u vezi
s njegovom ucinkovito$¢u u otklanjanju stanja invaliditeta ili bilo kojim drugim
patolo$kim ili zdravstvenim problemom. U stvari, s klinickog stajalista i kada je
rije¢ o funkcionalnosti i trajanju proizvoda, rezultati ovise i o brojnim ¢imbenicima
koji su izvan kontrole proizvodac¢a, a medu kojima se, isklju¢ivo kao primjeri, ne
i iscrpno, navode i stanje bolesnika, kirurski postupak ugradnje ili upotrebe te
postupci rukovanja proizvodom nakon otvaranja pakiranja.

Imajuci u vidu ove ¢imbenike, odgovornost proizvodaca postoji samo ako je
dokazano da su na proizvod utjecali njegovi nedostatci u trenutku stavljanja
u optjecaj. U tu svrhu, korisnik smjesta mora proizvod staviti na raspolaganje
proizvodacu, u skladu s uvjetima isteka i propisivanja predvidenih zakonom;
proizvoda¢ zadrzava pravo pregleda proizvoda koji se smatra neispravnim i
utvrdivanja postoje li uistinu nedostatci kojima se moze utjecati na njegovu
sigurnost. Proizvodac je osloboden odgovornosti ako je (i) utvrdeni nedostatak
nastao zbog uskladenosti proizvoda s obaveznim pravilom ili obvezuju¢éom
odredbom i/ili ako (ii) nedostatak kojim se prouzrokovala Steta nije postojao u
vrijeme kada je proizvoda¢ proizvod stavio u promet i/ili (iii) ako se, u okviru
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tehnolo$kih i znanstvenih saznanja, u vrijeme kada je proizvodac proizvod stavio
u promet, doti¢ni proizvod nije mogao smatrati neispravnim i/ili (iv) u bilo kojem
drugom slucaju, takoder razlic¢itom od prethodno navedenih, u kojem se zakonom
izriito iskljucuje ili ograni¢ava odgovornost proizvodaca za $tetu nastalu uslijed
neispravnosti proizvoda. Jamstvo se isklju¢ivo odnosi na zamjenu neispravnog
proizvoda drugim proizvodom iste ili istovrijedne vrste izrade doti€nog proizvodaca.
Jamstvo vrijedi samo ako se proizvod pravilno vratio proizvodacu uz detaljan
pisani izvjestaj o utvrdenim nedostatcima i, u slu¢aju kirurski ugradenog proizvoda,
o razlozima zasto se proizvod uklonio iz bolesnikova tijela. Utvrdeni nedostatci
moraju se zurno prijaviti proizvodacu u skladu s uvjetima odricanja od prava i
zakonske zastare.

Nakon zamjene proizvoda, proizvodac ¢e korisniku nadoknaditi troSkove koji su
nastali zbog vra¢anja dokazano neispravnog proizvoda.

Proizvoda¢ odbija svaku odgovornost za bilo koje slu¢ajeve u kojima se ne postuju
metode upotrebe proizvoda i mjere opreza koje se navode u ovom priru¢niku
te u slucaju upotrebe proizvoda nakon isteka roka valjanosti upotrebe koji je
otisnut na pakiranju.

Nadalje, proizvoda¢ odbija svaku odgovornost u vezi s posljedicama medicinskih
odluka i postupcima upotrebe ili primjene proizvoda te se stoga ni u kakvim
okolnostima nece kazneno progoniti ni za kakvu materijalnu, biolosku ili moralnu
Stetu uslijed primjene proizvoda i izbora tehnike na koju se rukovatelj proizvoda
odlucio pri postupku kirur$ke ugradnje.

Posrednici i predstavnici proizvoda¢a nemaju ovlasti mijenjati nijedan od
prethodno navedenih uvjeta, preuzeti ikoju dodatnu obavezu ni pruzati ikakva
jamstva u vezi s ovim proizvodom, osim kako se gore navelo. Ovo se jamstvo
regulira talijanskim zakonom, osim ako se ne primjenjuju obavezni zakoni druge
drzave, a u slu¢aju da je proizvoda¢ odobrio optjecaj proizvoda u jednoj drzavi
izvan Italije ili u ve¢em broju njih.



ROMANA

NiTiDES
Sistem cu stent periferic autoexpandabil cu elutie Amphilimus™
(Sirolimus+acizi grasi) imbracat in cCarbofilm™

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Familia de dispozitive NiTIDES consté dintr-un stent autoexpandabil si un sistem
pentru pozitionarea si dispunerea corecta a acestuia.

Stentul este un dispozitiv implantabil autoexpandabil, flexibil. Dispozitivul este
realizat din aliaj de nichel si titan (Nitinol) si este imbracat in «Carbofilm™, un
strat subtire de carbon cu o structura turbostratica cu densitate tnalta, identica
in mare parte cu cea a carbonului pirolitic.

Procesul de imbracare a substratului fi oferd acestuia caracteristicile biocompatibile
si hemocompatibile ale carbonului pirolitic, fara sa afecteze proprietatile fizice si
structurale ale substratului in sine.

Pe stent sunt aplicati sase markeri radioopaci de tantal (trei la fiecare capat) care
sa permita pozitionarea corecta la locul leziunii tinta.

Suprafata exterioara a stentului are caneluri dedicate, imbracate complet in
<Carbofilm™, pentru a contine preparatul farmaceutic Amphilimus™, care este
compus din medicamentul Sirolimus si un amestec de acizi grasi cu lant lung.
Dozajul specific de medicament pentru suprafata tratatd a vasului este de
aproximativ 0,9 ug/mm?, care corespunde unei doze minime de 270 ug pe
stentul mai mic (6,0x20 mm) si unei doze maxime de 2420 ug pe stentul mai
mare (8,0x150 mm).

Sistemul de livrare utilizat este de tip ,peste fir”", asigurand pozitionarea si
dispunerea in siguranta a stentului la locul leziunii. Este reprezentat schematic
in Figura 1 si consta din:

« un corp al cateterului (7) 6F in diametru, compus din:

- o teaca exterioara retractabild, sectiune distald, semi-transparenta (3) care
contine stentul (4); teaca are un guler radioopac (13) in apropierea varfului
cateterului;

- un lumen intern ce contine o bobina (6) si un tub intern (2) prin care poate
trece un fir de ghidaj de 0,035 inci; lumenul intern se intinde de-a lungul
cateterului incepand de la o piesa luer (12) fixata in apropierea manerului
si se incheie distal, la varful (1) realizat din material radioopac, astfel
incat sa faciliteze amplasarea si pozitionarea stentului atunci cand acesta
este vizualizat pe un sistem de imagistica. O piedica (5) integrald cu un
lumen intern previne deplasarea axiala a stentului pe durata retragerii tecii
exterioare;

* un maner (8) cu sistem de livrare integrat, care permite pozitionarea cateterului

si eliberarea stentului la locul potrivit.

Ménerul are un design ergonomic care i permite operatorului sa 1l tina si sa il
foloseasca chiar si cu o singura mana. Are un orificiu luer (12) la capatul proximal,
care este utilizat pentru a spala lumenul firului de ghidaj, o cheie de siguranta
(10), o rotita (9) si o parte terminala care se trage (11).

Producatorul fabrica direct stentul periferic + sistemul de cateter de dispunere si
implementeaza toate procedurile de control al calitatii atat pe parcursul productiei,
céat si la produsele finite, in conformitate cu instructiunile de Bune practici de
fabricatie.

2. SCOPUL UTILIZARII DISPOZITIVULUI
Sistemul cu stent periferic autoexpandabil este destinat tratamentului bolii arteriale
periferice care afecteaza artera femurala superficiala si artera poplitee proximala.

3. INDICATIA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul este indicat pentru tratamentul stenozelor arteriale femuro-poplitee
deasupra genunchiului la pacientii adulti simptomatici [categoria Rutherford 2-5].
Leziunea tratata, cu o lungime maxima de 14 centimetri, trebuie sa fie cu ocluzie
sau stenoza mai mare de 50%, de novo sau restenotica, netratata anterior cu
un stent.

4. CONTRAINDICATII

Utilizarea stentului este contraindicata in urmatoarele situatii:

« Leziuni considerate imposibil de tratat prin ATP sau prin alte tehnici de
interventie.

« Femei insarcinate si care alapteaza.

« Leziuni localizate in cele doua treimi distale ale arterei poplitee sau la articulatia
genunchiului.

« Afectiuni clinice care impiedica utilizarea terapiei antitrombotice si/sau
anticoagulante.

5. AVERTISMENTE

« Utilizarea dispozitivului nu este recomandata pentru pacientii cu
hipersensibilitate sau alergii cunoscute la Sirolimus, la acizi grasi (precum
acidul stearic, acidul palmitic, acidul behenic) sau la componentele metalice
ale stentului (precum nichel, titan si tantal).

« Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau
resteriliza. Aceste actiuni pot genera riscuri de contaminare a dispozitivului
si/sau infectii ale pacientului, inflamatii si transmitere a unor boli infectioase
de la un pacient la altul.

« Dispozitivul este conceput pentru a functiona ca un sistem. Nu utilizati
componentele acestuia separat.

* Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat, depozitat
incorect sau daca data de expirare a fost depasita. in astfel de situatii, nu este
garantat caracterul steril al produsului.

« Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici special instruiti pentru
a efectua angioplastie transluminala percutana (ATP) si implantare de stenturi
periferice.

« In cazul intalnirii unei rezistente in orice moment pe parcursul procedurii de
introducere, nu fortati sistemul: retrageti sistemul cu stent si intregul cateter
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de livrare, firul de ghidaj si teaca de introducere ca o singura unitate. Aplicarea
unei forte excesive 5|/sau manevrarea incorecta pot duce la dispunerea
acmdentala a stentului sau la deteriorarea cateterului de pozitionare.

« In orice moment de pe parcursul procedurii, manevrarea incorectd poate
provoca disectia, perforarea sau ruperea vasului.

* Nuavansati sau nu retrageti sistemul cu stent in timpul pozitionarii: acest lucru
poate provoca leziuni grave in peretii vaselor.

« Implantarea unui stent periferic autoexpandabil poate duce la disectia
vasului distal si/sau proximal fata de stent si poate provoca, de asemenea,
ocluzia acuta a vasului, creand astfel necesitatea unei interventii chirurgicale
suplimentare (operatie de inlocuire vasculara chirurgicala, dilatatie
suplimentara, pozitionarea de stenturi suplimentare sau alte proceduri).

« Odata ce a fost dispus partial, stentul nu poate fi recuperat utilizand sistemul
de livrare.

o

. PRECAUTII
Nu utilizati niciodata sistemul de eliberare rapida la inceputul expandarii
stentului. Utilizati-l doar daca este necesar, dupé eliberarea a cel putin
jumatate din lungimea stentului.
< Dispozitivul trebuie manevrat cu atentie pentru a evita orice contact cu
instrumente metalice sau abrazive care I-ar putea deteriora sau care ar putea
produce modificari mecanice.
« Dispozitivul nu trebuie sa vina in contact cu lichide inainte de pregatire si
pozitionare.
« Sistemul de pozitionare a dispozitivului nu este destinat utilizarii impreuna cu
injectoare de substanté de contrast.
in situatiile in care stenturile sunt implantate succesiv, markerii radioopaci
respectlw se vor suprapune. Suprapunerea nu trebuie sa implice mai mult
de doua stenturi.
« In cazul stenturilor suprapuse, se recomanda o suprapunere mai mica de
20 mm.
« Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebité |a fiecare
trecere a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon printr-un stent care tocmai
a fost dispus.

7. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM
Testarea non-clinicad a demonstrat ca liniile de produse de stent Nitinol ale
producatorului prezinta conditii pentru RMN. Un pacient caruia i s-a implantat un
astfel de dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RMN, in urmatoarele
conditii:
« Camp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5T) sau 3 Tesla (3T)
+ Gradientul spatial maxim al campului de 6.140 G/cm (61,40 T/m)
« Sistem RM maxim raportat, rata de absorbtie specifica (SAR) medie pentru
tot corpul de:
« 1 W/kg (mod de operare normal) la 1,5T
« 1 W/kg (mod de operare normal) la 3T

Incalzirea RF

In conditiile de scanare prezentate mai sus, este de asteptat ca liniile de produse
stent Nitinol ale producatorului sa produca o crestere maxima a temperaturii sub
6,8°C dupa 15 minute de scanare continua intr-un sistem RMN raportat, cu o rata
de absorbtie specifica (SAR) pentru intregul corp de 1,0 W/kg.

15T 30T
Configurare stent unic
Cea mai mare modificare de temperatura <6,3°C <6,2°C
Configurare stent suprapus
Cea mai mare modificare de temperatura <6,8°C <6,3°C

Artefact RMN

In testarea non-clinica, artefactul imagistic provocat de dispozitiv se extinde la
aproximativ 0,7 cm de la stenturile Nitinol ale producatorului in cazul imagisticii cu
secvente de impuls de ecou gradient si de ecou de spin intr-un sistem RMN 3T.

8. MOD DE PREZENTARE

Dispozitivul NiTiDES este furnizat steril (utilizand un amestec de oxid de etilena
si CO,), de unica folosinta si ambalat in doua pungl care nu trebuie aduse intr-o
zona sterlla NOTA: punga interioari este singura barieré sterila.

Caracterul steril si stabilitatea chimica sunt garantate atata timp cat ambalajul
ramane intact si pana la data de expirare tiparitd pe ambalaj (A SE UTILIZA
PANA LA).

Continut: un (1) sistem cu stent periferic autoexpandabil cu elutie Amphilimus™
(Sirolimus+acizi grasi) imbracat in «Carbofilm™

9. DEPOZITARE
Produsul trebuie depozitat conform indicatiilor de pe ambalaj, intr-un loc racoros
si uscat, la o temperatura de depozitare de maxim 25°C.

10.MODELE
Dispozitivul NiTIDES este identificat printr-un cod de model si un numér de lot;
codurile produselor disponibile sunt prezentate in Tabelul 1.

11.SCHEMA DE TRATAMENT

Studiile din literatura clinica indica necesitatea administrarii tratamentului

antitrombotic pre-operator, a tratamentului anticoagulant in timpul procedurii si

a tratamentului antitrombotic post-operator.

Tratamentul antitrombotic pe durata perioadei ulterioare procedurii implica

administrarea de:

- Tienopiridine (ticlopidin sau clopidogrel sau prasugrel in dozele indicate in
brosurile de instructiuni corespunzatoare sau conform prescriptiei medicale)

- Aspirina in cantitate minima de 100 mg/zi pe termen nelimitat

Avand in vedere complexitatea procedurii si factorii principali care influenteaza

starea pacientului, stabilirea terapiei adecvate raméane la latitudinea medicului.



12.INTERACTIUNI CU MEDICAMENTE

Desi nu sunt disponibile niciun fel de date clinice concrete, anumite medicamente,
precum Tacrolimus, care actioneaza prin aceeasi proteina de legare (FKBP),
pot afecta eficacitatea Sirolimus. Sirolimus este metabolizat de catre CYP3A4.
Inhibitorii puternici ai CYP3A4 pot determina o expunere mai mare la Sirolimus,
in special in cazul implantului multiplu. Trebuie avuta in vedere si expunerea
sistemica la Sirolimus in cazul in care pacientului i se administreaza concomitent
medicamente imunosupresoare sistemice.

13.STUDIU CLINIC CU NiTiDES

Siguranta si eficacitatea de baza ale stentului NiTIDES au fost determinate prin
studiul clinic pivot pre-comercializare ILLUMINA.

Proiectul studiului: In cadrul unui studiu multicentric, cu un singur brat, 100 de
pacienti cu boala femuro-poplitee simptomatica cu o lungime maxima a leziunii
de 14 cm au fost tratati cu stentul NiTiDES. Eficacitatea primara (permeabilitatea
primara) si obiectivul primar de siguranta (compus din evenimente adverse
majore: deces, amputarea membrului tinta, ischemia membrului tinta care
necesita interventie chirurgicala sau reparatie chirurgicala a vasului tintd sau
revascularizare a leziunii tinta realizata clinic, agravarea scorului Rutherford cu 2
clase, sau pana la clasa 5 sau 6) au fost comparate cu un obiectiv de performanta
obiectiv (OPG) la 12 luni.

Rezultate: Succesul procedural a fost obtinut in proportie de 100%.
Rezultatele la ecografia Doppler arata o permeabilitate primara de 87%
(77/89, interval de incredere 95% de 80-94), indeplinind cerintele OPG (73%).
Permeabilitatea primara la 24 de luni a fost 81% (63/78).

Obiectivul primar de siguranta pe 12 luni a fost 96,8% (90/93), indeplinind cerintele
OPG (19,6%). 2,2% (2/93) dintre pacienti au prezentat revascularizare a leziunii
tinta realizata clinic, 1,1% (1/93) au murit, 0 au suferit amputarea membrului tinta,
0 au prezentat ischemie a membrului tinta care necesita interventie chirurgicala
sau reparatii chirurgicale ale vasului tintd si 0 au prezentat o agravare cu douad
clase sau clasa 5 si 6 a scorului Rutherford.

Obiectivul de siguranta pe 24 luni a fost 87,8% (79/90). 6,7% (6/90) dintre pacienti
au prezentat revascularizare a leziunii tinta realizata clinic, 3,3% (3/90) au murit,
0 au suferit amputarea membrului tinta, 1,1% (1/90) au prezentat ischemie
a membrului tintd care necesita interventie chirurgicala sau reparatii chirurgicale
ale vasului tinta si 1,1% (1/90) au prezentat o agravare cu doua clase sau clasa
5 si 6 a scorului Rutherford.

14.INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Selectarea dispozitivului

Pentru a stabili lungimea stentului necesar, se va masura lungimea leziunii tinta.
Pentru a acoperi in mod corespunzator leziunea, lungimea stentului pozitionat
trebuie sa fie cu cel putin 5 mm mai lunga decét leziunea in sine, pe ambele parti.
Pentru a stabili dimensiunea corespunzatoare a stentului, se va masura diametrul
vasului, proximal si distal fata de leziune. Pentru a asigura o pozitionare sigura
a stentului, utilizati diametrul mai mare ca baza pentru alegerea dimensiunii
adecvate a stentului. La selectarea modelului, se vor consulta informatiile din
tabelul 1.

Pregatirea dispozitivului

Inainte de livrarea stentului, administrati heparina si verificati daca timpul de

coagulare activat (ACT) al pacientului este in conformitate cu practica Centrului.

In timpul pregaitirii sistemului, aveti grija sa nu permiteti niciunui lichid sa

intre in contact cu stentul.

a) Deschideti cutia si scoateti punga care contine punga sterila.

b) Dupa examinarea ambalajului pentru eventuale deteriorari, deschideti punga
externa din folie de aluminiu nesterila, apoi scoateti continutul din punga
interna. (Nota: Punga din folie de aluminiu si suprafata externa a pungii interne
din plastic NU SUNT STERILE. Doar continutul pungii din plastic este STERIL).

c) Asigurati-va ca pozitionati suportul pe o suprafata plana intr-o zona sterila,
desfaceti banda din jurul manerului si scoateti cateterul din folia protectoare.

d) Verificati daca exista rasuciri, indoiri sau alte deteriorari ale cateterului de
livrare. Este posibil ca deteriorarea dispozitivului sa-i afecteze performanta.

e) Umpleti o seringa de 3 ml cu solutie fiziologica cu heparina, conectati la piesa
luer de spélare (figura 1, elementul 12) si aplicati presiune pozitiva. Continuati
spalarea pana cand solutia fiziologica iese prin capatul distal al cateterului.

f) Inspectati capatul distal al cateterului, asigurandu-va ca stentul (figura 1,
elementul 4) este acoperit complet de teaca externa.

Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat sau daca stentul este expandat partial.

Compatibilitate cu accesorii

Tecile de introducere cu diametrul de 6F (2,0 mm) sau mai mare pot fi utilizate
cu dispozitivele NiTiDES.

Firele de ghidare de 0,035 inci (0,89 mm) sau mai mici pot fi utilizate cu
dispozitivele NiTIDES. Alegerea rigiditatii firului de ghidaj si a configuratiei varfului
va depinde de experienta clinica a medicului.

In eventualitatea in care este necesara utilizarea unui cateter de ghidaj, sistemele
sunt compatibile cu cateterele de ghidaj cu un diametru egal cu 8 F (2,7 mm) sau
superior. In acest caz, asigurati-va ca valva hemostatica este complet deschisa
inainte de a introduce ansamblul selectat.

Introducerea stentului

a) Asigurati-va ca cheia de siguranta (figura 1, elementul 10) a manerului se afla
n pozitia nchisa (detaliul B).

b) Spaélati partea expusa a firului de ghidaj cu o solutie fiziologica cu heparina
pentru a indeparta urmele de sange si de substanta de contrast.

c) Inaintati cu sistemul peste firul de ghidaj pana cand stentul ajunge la locul de
tratament.

Daca se intampina o rezistenta neobisnuita in orice moment, nu fortati sistemul:

retrageti teaca de introducere, firul de ghidaj si dispozitivul ca o singura unitate.

Aplicarea unei forte excesive si/sau manevrarea incorecta pot duce la dispunerea

accidentala a stentului sau la deteriorarea cateterului de pozitionare.
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Avansarea cu dispozitivul

a) Inaintati cu sistemul pana in punctul in care stentul se afla dincolo de leziune.

b) Retrageti sistemul pana cand stentul este aliniat cu leziunea.

c) Verificati ca partea sistemului de livrare situata in exteriorul corpului pacientului
sé fie extinsa liber si dreapta.

Atentie: daca sistemul de livrare nu este intins corespunzator, stentul ar putea

fi dispus dincolo de leziunea tinta.

Implantarea si expandarea stentului

a) Apucand ferm manerul cu o mana, verificati daca markerii radioopaci de pe
stent sunt pozitionati proximal si distal in raport cu leziunea.

b) Asigurati-va ca teaca de introducere nu se misca pe parcursul dispunerii

stentului.

Rotiti cheia de sigurantd de pe maner in sens antiorar (figura 1, detaliul B)

pentru a il debloca (PASUL 1), apoi trageti-l afard complet (PASUL 2).

Mentineti manerul in pozitie fixa fata de pacient, verificati inca o data ca

markerii radioopaci sunt in pozitia dorité fata de leziune; incepeti dispunerea

stentului rasucind rotita (figura 1, elementul 9) cu degetul in directia sagetii,

asa cum este indicat in figura 1.

Sub fluoroscopie, cand capatul distal al stentului este bine atasat de peretii

vasului, continuati dispunerea rasucind rotita pana cand capatul stentului este

deschis si este implantat complet in peretii vasului.

Daca este necesara o dispunere rapida, procedati dupa cum urmeaza:

asigurati-va ca nu exista obstructii (de ex. piesa luer mama insurubata) in

capatul din spate al manerului, apucati capatul din spate al dispozitivului (in

spate, figura 1, elementul 11) cu cealaltd mana si trageti-l, tinand partea din

fata a manerului fatd de pacient perfect nemiscata, asa cum este indicat in

figura 1.

Verificati fluoroscopic daca stentul s-a expandat complet.

Dacé este necesar, stentul poate fi expandat suplimentar, utilizand un cateter

cu balon PTA. In selectarea diametrului cateterului cu balon si in realizarea

post-expandarii, va rugam sa va raportati la diametrul vasului, evaluat prin

intermediul angiografiei. Indiferent de situatie, acordati o atentie deosebita

pentru a nu expanda stentul peste diametrul nominal specificat mentionat pe

eticheta.

Diametrul final al stentului trebuie sa fie adecvat diametrului de referinta al

vasului.
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15.POSIBILE EFECTE ADVERSE

Posibilele efecte adverse ce ar putea fi asociate cu implantarea stentului periferic
includ riscuri legate de angioplastia transluminalad percutana si riscuri suplimentare
asociate cu utilizarea stenturilor, dupa cum este indicat mai jos.

« Infectie, durere si hematom la locul de introducere

* Reactie alergica sau adversa la substanta de contrast, la medicamentele
utilizate in timpul procedurii sau la materialele din care este alcatuit stentul
Spasm arterial

Tromboza arteriala sau de stent

Anevrism sau pseudoanevrism arterial femural

Embolizare distala aterosclerotica

Hemoragie

Deces

Disectie, perforare sau ruperea vasului la care este implantat stentul
Embolie

Insuficienta renala

Ischemia membrelor inferioare (care necesita interventie chirurgicala)
Restenoza arterei in care este implantat stentul

Embolizarea stentului

Ocluzia vasului sau stenoza nerezolvata

e o s e s s o s e s s e o

16.RESPONSABILITATE $1 GARANTIE

Producatorul garanteaza ca dispozitivul a fost proiectat, fabricat si ambalat cu
atentie, folosind tehnicile considerate cele mai potrivite dintre cele disponibile
conform tehnologiei actuale si aplicand principiile integrérii sigurantei in proiectare
si constructie, pentru a garanta o utilizare sigura atunci cand produsul este utilizat
in conditiile si in scopurile preconizate, respectand masurile de precautie indicate
in paragrafele anterioare si vizand, in orice situatie, reducerea pe cat posibil, insa
fara eliminarea totala, a riscurilor legate de utilizarea dispozitivului.

Dispozitivul trebuie utilizat exclusiv sub responsabilitatea personalului medical
specializat si luand in considerare riscurile reziduale si posibilele efecte secundare
si complicatii ale terapiei pentru care a fost destinat, inclusiv cele mentionate n
celelalte sectiuni ale acestei brosuri de instructiuni.

Complexitatea tehnica si natura critica a deciziilor medicale si a metodelor de
aplicare a dispozitivului exclud orice garantie a Producatorului, explicitd sau
implicita, cu privire la eficacitatea rezultatului in urma utilizarii dispozitivului sau
la eficacitatea acestuia in rezolvarea unei stari de dizabilitate sau a oricérei alte
patologii sau probleme medicale. In realitate, rezultatele, atat din punct de vedere
clinic, cat si din punct de vedere al functionalitatii si duratei dispozitivului, depind,
de asemenea, de numerosi factori care sunt dincolo de controlul producétorului,
dintre care amintim doar ca exemple si nu drept conditii exhaustive pacientul,
procedura chirurgicala de implantare sau utilizare, metodele de manipulare
a dispozitivului dupa deschiderea ambalajului.

Avand in vedere acesti factori, rdspunderea Producatorului existd numai daca
s-a constatat ca dispozitivul a prezentat defecte in momentul punerii sale in
circulatie. In acest scop, Clientul trebuie s& puna imediat dispozitivul la dispozitia
Producatorului, in conformitate cu termenele de expirare si prescriptie cerute
de lege; Producatorul isi rezerva dreptul de a examina dispozitivul considerat
defect si de a stabili daca acesta prezinta intr-adevar defecte care pot afecta
siguranta produsului. Raspunderea Producétorului este exclusa daca (i) defectul
reclamat se datoreaza conformitatii dispozitivului cu o regula obligatorie sau
o dispozitie obligatorie si/sau (ii) defectul care a cauzat dauna nu a existat atunci
cand Producatorul a eliberat dispozitivul si/sau (iii) daca starea cunostintelor
tehnice si stiintifice din momentul in care Producatorul a eliberat dispozitivul nu
a permis ca dispozitivul sa fie considerat defect si/sau (iv) in orice alt caz, diferit



de cele mentionate mai sus, in care legea exclude in mod expres sau limiteaza
responsabilitatea Producatorului pentru daune cauzate de produse defecte.
Garantia consta exclusiv in inlocuirea dispozitivului defect cu un alt dispozitiv al
Producatorului, de fabricatie similara sau echivalenta.

Garantia se aplica doar daca dispozitivul este returnat Producatorului ambalat
corect, alaturi de un raport scris detaliat privind defectele reclamate si, in cazul
unui dispozitiv implantat, de motivele pentru care acesta a fost indepartat de
la pacient. Defectele reclamate trebuie raportate imediat Producatorului, in
conformitate cu conditiile de penalizare si prescriptia legala.

Dupa efectuarea inlocuirii, Producéatorul va rambursa Clientului cheltuielile
suportate de acesta pentru returnarea dispozitivului defect recunoscut.
Producatorul isi declina orice responsabilitate in cazul nerespectarii metodelor
de utilizare si a masurilor de precautie indicate in acest manual de instructiuni si
in cazul utilizarii dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

n plus, Producatorul isi declina orice responsabilitate legata de consecintele
care apar din alegerile terapeutice si metodele de utilizare sau de aplicare
a dispozitivului; in consecinta, Producétorul nu poate fi rdspunzator in nicio situatie
pentru nicio vatamare de orice natura, materiald, biologica sau morala, care rezulta
din aplicarea dispozitivului si din tehnica de implantare utilizatd de operator.
Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati s& modifice niciuna
dintre conditile mentionate mai sus si nici s& ia angajamente suplimentare sau
sa ofere vreo garantie in legatura cu acest produs, altele decat cele indicate mai
sus. Aceasta garantie este reglementata de legislatia italiand, cu exceptia cazului
in care se aplica legile obligatorii ale altui stat, in cazul in care Producatorul
a autorizat circulatia produsului in unul sau mai multe state, altele decat Italia.
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POLSKI

NiTiDES
powleczony warstwg ¢Carbofilm™ samorozprezalny stent obwodowy
uwalniajacy Amphilimus ™ (potaczenie sirolimusu i kwasu tluszczowego)

1. OPIS WYROBU

Linia narzedzi NiTiDES sktada sie z samorozprezalnego stentu i systemu
wprowadzania do jego prawidtowego umieszczania i wprowadzania.

Stent jest elastycznym, samorozprgzalnym urzgdzeniem przeznaczonym do
implantacji. Jest wykonany ze stopu niklu i tytanu (Nitinol) i pokryty cienka warstwg
wegla ¢Carbofilm™ o duzej gestosci i budowie turbostratycznej, zasadniczo
identycznej z budowg wegla pirolitycznego.

Pokrycie substratu nadaje mu wiasnosci bio- i hemokompatybilne wegla
pirolitycznego, bez wptywu na fizyczne i strukturalne wiasnosci samego substratu.
Stent posiada sze$¢ radiocieniujgcych znacznikéw wykonanych z tantalu (trzy
na kazdym korcu), umozliwiajgcych prawidtowe umieszczenie stentu w miejscu
docelowej zmiany.

Zewnetrzna powierzchnia stentu posiada specjalne rowki, w catosci pokryte weglem
«Carbofilm™, do pokrywania substancjg farmaceutyczng Amphilimus™, ktéra sktada
sie z leku Sirolimus i mieszaniny dtugotarncuchowych kwaséw ttuszczowych.
Specyficzna dawka leku w stosunku do powierzchni leczonego naczynia wynosi
okoto 0,9 yg/mm?, co odpowiada minimalnej dawce 270 pg na mniejszym
stencie (6,0 x 20 mm) oraz maksymalnej dawce 2420 pg na wiekszym stencie
(8,0 x 150 mm).

Zastosowano system wprowadzajacy typu przewodowego (ang. over-the-wire),
zapewniajgcy bezpieczne umieszczenie i zwolnienie stentu w miejscu zmiany.
Schemat systemu przedstawiono na Rycinie 1. System sktada si¢ z nastepujacych
elementow:

« Korpusu cewnika (7) o $rednicy 6F, ztozonego z:

- przesuwnej ostony zewnetrznej, ktérej potprzezroczysta czg$¢ dystalna
(3) obejmuje stent (4); ostona posiada kotnierz radiocieniujgcy (13) przy
koncowce cewnika;

- kanatu wewnetrznego zawierajgcego cewke (6) i rurke wewnetrzng (2),
kompatybilnego z prowadnikiem o $rednicy 0,035 cala; kanat wewnetrzny
biegnie wzdtuz cewnika od ztgcza typu Luer (12) zamocowanego
proksymalnie do uchwytu i koficzy sig dystalnie na koncéwce (1) materiatu
radiocieniujgcego, aby utatwia¢ umieszczanie stentu przy podgladzie
w systemie obrazowania. Ogranicznik (5) zintegrowany z kanatem
wewnetrznym zapobiega przemieszczeniu osiowemu stentu podczas
wysuwania zewnetrznej ostony;

« Uchwytu (8) z systemem podajgcym, ktéry umozliwia umieszczenie cewnika

i uwolnienie stentu na miejscu.

Uchwyt ma ergonomiczny ksztatt, ktéry umozliwia operatorowi jego chwycenie
i uzywanie, takze jedna reka. Na koricu proksymalnym znajduije sie port typu Luer
(12), ktory stuzy do przeptukiwania kanatu prowadnika, kluczyk zabezpieczajgcy
(10), kotko (9) oraz odciggane zakonczenie (11).

Producent wytwarza stent do naczyn obwodowych i system wprowadzajgcy
z cewnikiem bezposrednio oraz przestrzega wszystkich procedur kontroli jakosci,
zaréwno podczas produkcji, jak i w gotowym produkcie, zgodnie z wytycznymi
Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Samorozprezalny stent obwodowy jest przeznaczony do stosowania w leczeniu
choroby tetnic obwodowych wplywajgcej na powierzchniowg tetnice udowg
i proksymalng tetnice podkolanowa.

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA URZADZENIA

Urzadzenie jest przeznaczone do leczenia zwezen tetnic udowych
i podkolanowych u pacjentéw dorostych z objawami [skala Rutheforda 2-5].
Leczona zmiana o maksymalnej dtugosci 14 cm musi by¢ albo niedrozna albo
zwezona o ponad 50% — oryginalnie lub restenotycznie i nie leczona uprzednio
za pomocg stentu.

4. PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest niewskazane w nastepujgcych sytuacjach:

« zmiany niedajgce sie leczy¢ za pomocg zabiegu PTA lub innych technik
chirurgicznych;

« u kobiet w cigzy i karmigcych;

« zmiany umiejscowione w dystalnych dwaéch trzecich tetnicy podkolanowej lub
na wysokosci stawu kolanowego;

« choroby ograniczajgce zastosowanie leczenia przeciwptytkowego i/lub
przeciwkrzepliwego.

5. OSTRZEZENIA

« Uzycie urzadzenia nie jest zalecane u pacjentdw z rozpoznang nadwrazliwoscig
lub alergig na Sirolimus, kwasy tluszczowe (np. kwas stearynowy, palmitynowy,
behenowy) lub metalowe czesci stentu (nikiel, tytan i tantal).

« Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno ponownie uzywac, ponownie dezynfekowac ani sterylizowac. Grozi to
zanieczyszczeniem urzadzenia i/lub zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym
i przeniesieniem choréb zakaznych pomigdzy pacjentami.

« Urzadzenie jest przeznaczone do pracy jako system. Nie stosowa¢ jego
elementéw oddzielnie.

« Nie wolno uzywa¢ urzgdzenia, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone, byto niewtasciwie przechowywane lub uptyneta data waznosci.
W takich przypadkach nie gwarantuje sie sterylnosci produktu.

« Urzadzeniem powinni sig postugiwaé wytacznie lekarze przeszkoleni konkretnie
w wykonywaniu zabiegéw przezskérnej srédnaczyniowej angioplastyki
(percutaneous transluminal angioplasty, PTA) oraz wszczepianiu stentéw
obwodowych.



« W przypadku nietypowego oporu, nie nalezy uzywac sity: wyja¢ system stentu
i caty cewnik wprowadzajacy oraz prowadnik i introduktor jako jedng catos¢.
Uzywanie nadmiernej sity i/lub nieprawidtowe postugiwanie sie narzedziem
moze spowodowac przypadkowe umieszczenie stentu w naczyniu lub
uszkodzenie cewnika.

« Niewtasciwa obstuga urzadzenia moze spowodowac przeciecie, perforacje
lub rozerwanie naczynia.

« Nie wsuwac ani nie wycofywaé systemu stentu podczas wprowadzania: moze
to spowodowaé powazne uszkodzenie $cianek naczyn.

« Implantacja samorozprezalnego stentu obwodowego moze spowodowac
przecigcie naczynia dystalnie i/lub proksymalnie do stentu oraz spowodowac
ostry zator naczynia, wymagajacy dodatkowego zabiegu (wymiana fragmentu
naczynia, dalsze poszerzanie, umieszczenie dodatkowych stentéw i inne).

« Po czgsciowym wprowadzeniu stentu nie mozna go wyja¢ za pomoca systemu
wprowadzajgcego.

6. SRODKI OSTROZNOSCI

« W zadnym wypadku nie wolno stosowac systemu szybkozwalniajgcego
na poczatku rozszerzania stentu. Wolno stosowa¢ go tylko w koniecznych
przypadkach, po rozprezeniu co najmniej potowy ditugosci stentu.

« Urzgdzeniem nalezy postugiwac¢ sig¢ ostroznie, aby unikng¢ kontaktu
z przyrzgdami metalowymi lub $ciernymi, mogacymi je uszkodzi¢ lub
spowodowac¢ mechaniczne pogorszenie funkcjonowania.

« Urzadzenie przed przygotowaniem i umieszczeniem nie moze mie¢ stycznosci
z cieczami.

« System wprowadzajacy urzadzenia nie jest przeznaczony do stosowania
z wstrzykiwaczami $rodka kontrastowego.

* W przypadku implantacji stentéw jeden za drugim odpowiednie znaczniki
radiocieniujgce powinny nachodzi¢ na siebie. Nachodzenie moze obejmowac
maksymalnie dwa stenty.

« W przypadku nachodzenia na siebie stentéw, zaktadka nie powinna
przekracza¢ 20 mm.

« Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc
przy przeprowadzaniu prowadnika, cewnika balonowego lub innego narzedzia
poprzez $wiezo rozprezony stent.

7. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty z linii Nitinol sg warunkowo bezpieczne
w $rodowisku MR. Pacjent z wszczepionym takim urzadzeniem moze bezpiecznie
by¢ poddawany badaniu rezonansem magnetycznym w nastepujacych warunkach:
« Statyczne pole magnetyczne 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesle (3 T)
* Maksymalny gradient przestrzenny pola 6140 G/cm (61,40 T/m)
« Maksymalny podawany dla systemu MR wspétczynnik absorpcji swoistej SAR
Wynoszacy:
« 1 W/kg (normalny tryb pracy) przy 1,5 T
« 1 W/kg (normalny tryb pracy) przy 3 T

Nagrzewanie w wyniku RF

W warunkach obrazowania zdefiniowanych powyzej stenty z serii Nitinol nie
powinny powodowac wzrostu temperatury maksymalnej o wiecej niz 6,8°C po 15
minutach ciggtego skanowania zgtoszonym systemem MR, przy wspétczynniku
absorpcji swoistej (SAR) rzedu 1,0 W/kg.

15T 30T
Konfiguracja z jednym stentem
Najwyzsza zmiana temperatury <6,3°C <6,2°C
Konfiguracja z nakiadajgcymi sie stentami
Najwyzsza zmiana temperatury <6,8°C <6,3°C

Artefakty obrazu MRI

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytworzony przez przyrzad rozcigga
sie na ok. 0,7 cm od stentéw Nitinol, w przypadku obrazowania sekwencjg
impulsowg gradient-echo i spin echo impuls w systemie MRI 3 T.

8. FORMA DOSTAWY

Urzadzenie NiTiDES jest dostarczane sterylne (sterylizacja mieszaning tlenku
etylenu i CO,); jest jednorazowe i zapakowane w dwa worki, ktérych nie wolno
umieszczaé w $rodowisku jatowym. UWAGA: Jedyng ochrong sterylnosci jest
opakowanie wewnetrzne.

Sterylno$¢ i stabilno$¢ chemiczna sg gwarantowane pod warunkiem nienaruszenia
opakowania i nieprzekroczenia daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu
(DATA WAZNOSCI, ang. USE BEFORE DATE).

Zawartos¢: jeden (1) powleczony warstwg ¢Carbofilm™ samorozprezalny
stent obwodowy uwalniajgcy Amphilimus™ (potgczenie sirolimusu i kwasu
tluszczowego)

9. PRZECHOWYWANIE
Produkt nalezy przechowywa¢ w sposéb podany na opakowaniu, w suchym
i chtodnym miejscu o temperaturze nieprzekraczajacej 25°C.

10.MODELE
Kazde narzedzie NiTiDES jest identyfikowane za pomocg kodu modelu i numeru
seryjnego, dostepne modele znajdujg sie w Tabeli 1.

11.STOSOWANIE LEKOW

Literatura kliniczna wskazuje na konieczno$¢ leczenia przeciwptytkowego

przed zabiegiem, leczenia przeciwkrzepliwego podczas niego oraz leczenia

przeciwptytkowego po zabiegu.

Leczenie przeciwptytkowe w okresie po zabiegu obejmuje podawanie:

- tienopirydyn (tiklopidyny, klopidogrelu lub prasigrelu w dawkach podanych
w odpowiednich instrukcjach lub zgodnie z zaleceniem medycznym);

- aspiryny w minimalnej dawce 100 mg/dobe, do odwotania.

Biorgc pod uwage ztozono$¢ zabiegu i wiele czynnikéw wptywajgcych na stan

pacjenta, wybér odpowiedniego leczenia pozostaje w gestii lekarza.
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12.INTERAKCJE Z LEKAMI

Mimo braku konkretnych danych klinicznych, niektére leki, takie jak Tacrolimus,
ktére wykorzystuja te same biatka wigzace (FKBP), moga zaburza¢ skutecznos$é¢
leku Sirolimus. Sirolimus jest metabolizowany przez CYP3A4. Silne inhibitory
CYP3A4 moga powodowaé wiekszg ekspozycje na Sirolimus, zwtaszcza
w przypadku kilku implantéw. Nalezy takze wzig¢ pod uwage mozliwosé
ogodlnoustrojowej ekspozycji na Sirolimus, jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie
ogodlnoustrojowe leki immunosupresyjne.

13.BADANIA KLINICZNE NiTiDES

W kluczowym badaniu klinicznym przed wypuszczeniem na rynek, ILLUMINA,
potwierdzono podstawowe bezpieczenstwo i skutecznos¢ stentu NiTiDES.
Przebieg badania: W wieloosrodkowym badaniu prowadzonym w jednej
grupie, stent NiTIDES wszczepiono 100 pacjentom z objawowg miazdzycowg
niedroznoscig tetnicy udowej i podkolanowej o maksymalnej diugosci zmiany
14 cm. Po 12 miesigcach poréwnano podstawowg skuteczno$¢ (droznos¢) oraz
kryterium oceny skutecznosci (sktadowa znaczacych zdarzen niepozadanych:
amputacji leczonej konczyny, niedokrwienie leczonej konczyny wymagajace
interwenc;ji chirurgicznej lub chirurgicznej naprawy leczonego naczynia albo
rewaskularyzacji leczonej zmiany, pogorszenia na skali Rutherforda o 2 klasy,
albo do klasy 5 lub 6) z obiektywnym celem zabiegu.

Wyniki: Sukces zabiegowy osiggnieto w 100%.

Badanie ultrasonograficzne Dopplera wykazato drozno$¢ podstawowa rzgdu 87%
(77189, 95% zakres pewnosci 80-94), co spetnia obiektywny cel zabiegu (73%).
Drozno$¢ podstawowa po 24 miesigcach wyniosta 81% (63/78).

Po 12 miesigcach kryterium oceny skutecznosci wyniosto 96,8% (90/93) co spetnia
obiektywny cel zabiegu (19,6%). 2,2% (2/93) pacjentéw poddano wymaganej
klinicznie rewaskularyzacji leczonej zmiany, 1,1% (1/93) zmarto, 0 poddano
amputacji leczonej zmiany, 0 miato niedokrwienie leczonej koriczyny wymagajgce
interwenc;ji chirurgicznej lub chirurgicznej naprawy leczonego naczynia i u 0
wystgpito pogorszenie na skali Rutherforda o dwie klasy, albo do klasy 5 lub 6.
Po 24 miesigcach kryterium oceny skutecznosci wyniosto 87,8% (79/90). 6,7%
(6/90) pacjentéw poddano wymaganej klinicznie rewaskularyzacji leczonej
zmiany, 3,3% (3/90) zmarto, 0 poddano amputacji leczonej zmiany, 1,1% (1/90)
miato niedokrwienie leczonej konczyny wymagajace interwenciji chirurgicznej lub
chirurgicznej naprawy leczonego naczyniai u 1,1% (1/90) wystapito pogorszenie
na skali Rutherforda o dwie klasy, albo do klasy 5 lub 6.

14.INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wybor urzadzenia

Zmierzy¢ dtugo$¢ zmiany docelowej w celu ustalenia dtugosci wymaganego
stentu. Aby wiasciwie zaopatrzy¢ zmiane, dtugos$¢ rozprezonego stentu powinna
przekraczaé dtugo$é zmiany o co najmniej 5 mm w kazdg strone.

Nalezy zmierzy¢ $rednice naczynia proksymalnie i dystalnie od zmiany w celu
dobrania odpowiedniego rozmiaru stentu. Aby zapewni¢ bezpieczne umieszczenie
stentu, do wyboru odpowiedniego rozmiaru stentu uzy¢ wigkszej $rednicy. Podczas
dobierania modelu nalezy sig odnies$¢ do informacji przedstawionej w tabeli 1.

Przygotowanie urzadzenia

Przed zatozeniem stentu nalezy poda¢ pacjentowi heparyne i sprawdzi¢, czy

jego aktywowany czas krzepnigcia (ACT) jest zgodny z przyjetym w o$rodku.

W trakcie przygotowywania systemu nalezy zachowac¢ szczegélna

ostroznosé, aby zabezpieczy¢ stent przed kontaktem z cieczami.

a) Otworzy¢ pudetko i wyjac torebke zawierajgcg sterylne opakowanie.

b) Po sprawdzeniu, czy opakowanie nie jest uszkodzone, otworzy¢ zewnetrzng

niejatowa torebke z folii aluminiowej, a nastepnie z torebki wewnetrznej wyjac

zawarto$¢. (Uwaga: Torebka z folii aluminiowej i zewnetrzna powierzchnia

wewnetrznej torebki foliowej NIE SA STERYLNE. STERYLNA jest tylko

zawartos$¢ torebki plastikowej).

Ostroznie umiesci¢ wspornik na ptaskiej powierzchni w $rodowisku jatowym,

rozpig¢ tasme wokét uchwytu i zdjg¢ cewnik z cewki ochronne;.

Upewni¢ sig, ze cewnik wprowadzajgcy nie ma zagie¢, zataman ani innych

uszkodzen. Uszkodzenia urzgdzenia moga pogorszy¢ jego funkcje.

Napetni¢ strzykawke 3 ml roztworem fizjologicznym zawierajgcym heparyne,

podigczy¢ do zigcza typu Luer do przeptukiwania (rys. 1, pkt 12) i zastosowacé

ci$nienie dodatnie. Kontynuowac przeptukiwanie do momentu, kiedy roztwér

fizjologiczny zacznie wyptywaé z cze$ci dystalnej cewnika.

f) Oceni¢ dystalny koniec cewnika, upewniajac sig, ze stent (rys. 1, pkt 4) jest
catkowicie pokryty ostong zewnetrzng.

Nie uzywac stentu, jezeli jest czesciowo rozprgzony lub uszkodzony.
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Zgodnos¢ z akcesoriami

Z urzadzeniem NiTiDES mozna stosowa¢ ostony introduktora o $rednicy 6F
(2,0 mm) lub wiekszej.

Z urzadzeniem NiTiDES mozna stosowa¢ prowadniki o $rednicy 0,035 cala
(0,89 mm) lub wiekszej. Sztywnos$¢ i konfiguracja koncéwki prowadnika jest
dobierana przez lekarza na podstawie doswiadczenia klinicznego.

W razie potrzeby uzycia cewnika wprowadzajgcego, systemy sg zgodne
z cewnikami wprowadzajgcymi o $rednicy 8 F (2,7 mm) lub wigkszej. W takim
przypadku przed wprowadzeniem wybranego narzedzia nalezy sie upewni¢, ze
zawor hemostatyczny jest catkowicie otwarty.

Wprowadzanie stentu

a) Sprawdzi¢, czy kluczyk zabezpieczajacy (rys. 1, pkt 10) na uchwycie jest
w pozycji zablokowanej (detal B).

b) Nalezy przemy¢ odstonietg czes¢ prowadnika roztworem fizjologicznym
zawierajgcym heparyne w celu usuniecia $ladéw krwi i srodka kontrastowego.

c) Wprowadza¢ system za pomoca prowadnika do momentu osiggniecia przez
stent miejsca docelowego.

W przypadku nietypowego oporu nie uzywacé sity: wycofa¢ jednoczesnie

introduktor, prowadnik i urzgdzenie, jako jedng cato$¢. Uzywanie nadmiernej sity

ilub nieprawidtowe postugiwanie si¢ narzedziem moze spowodowa¢ przypadkowe

umieszczenie stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.



Przesuwanie urzadzenia

a) Wprowadza¢ system do momentu umieszczenia stentu za zmiana.

b) Wycofywa¢ system do momentu wyréwnania stentu ze zmiana.

c) Sprawdzi¢, czy cze$¢ systemu wprowadzajgcego znajdujgca sie poza ciatem
pacjenta jest rozwinieta i prosta.

Przestroga: Jezeli system wprowadzajgcy nie jest odpowiednio rozwiniety, stent

moze zosta¢ umieszczony poza zmiang docelowa.

Umieszczenie i rozprezenie stentu

a) Mocno chwytajgc uchwyt jedng reka, sprawdzi¢ czy radiocieniujgce znaczniki
na stencie sg potozone proksymalnie i dystalnie do zmiany.

b) Upewni¢ sig, ze ostonka introduktora nie przesuwa si¢ podczas umieszczenia
stentu.

c) Przekreci¢ kluczyk zabezpieczajacy na uchwycie w lewo (rys. 1, detal B), aby
odblokowaé (KROK 1), a nastepnie wyciagna¢ do konca (KROK 2).

d) Trzymajagc uchwyt w statej pozycji wzgledem pacjenta, sprawdzi¢ ponownie,

czy radiocieniujgce znaczniki sg potozone odpowiednio wzglgdem zmiany;

rozpoczaé rozprezanie stentu — w tym celu obracac¢ kétko (rys. 1 poz. 9)

kciukiem w kierunku strzatki, tak jak pokazano na ilustracji 1.

Pod kontrolg fluoroskopowa, gdy dystalny koniec stentu jest dobrze

umocowany do $cianek naczynia, kontynuowaé¢ wsuwanie stentu, obracajgc

kétko do momentu otworzenia korncowki stentu i jego catkowitego wszczepienia

w $cianki naczynia.

Jesli potrzebne jest szybkie wsuniecie, postgpowac w nastgpujacy sposoéb:

sprawdzi¢, czy nie ma zadnych przeszkdd (np. wkrecone gniazdo typu Luer)

w tylnej koficéwee uchwytu, uchwyci¢ tylny koniec urzadzenia (odciggnik,

rys. 1 poz. 11) druga reka i pociggnaé go, trzymajac przednig czes¢ uchwytu

catkowicie nieruchomo wzgledem pacjenta, tak jak pokazano na ilustracji 1.

Sprawdzi¢ fluoroskopowo, czy stent jest catkowicie rozprezony.

W razie potrzeby stent mozna rozprezy¢ bardziej za pomocg cewnika

balonowego do zabiegdéw PTA. Dobierajgc $rednice cewnika balonowego

i wykonujgc dalsze rozprgzanie, nalezy odnie$¢ sie do $rednicy naczynia

oszacowanej za pomocg angiografii. Nalezy zawsze zwraca¢ szczegding

uwage, aby nie rozpreza¢ stentu ponad $rednice nominalng okreslong na

etykiecie.

Koncowa $rednica stentu musi by¢ zgodna ze $rednicg referencyjng naczynia.

e)

f
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15.MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z implantacjg stentu obwodowego
obejmujg zagrozenia wynikajgce z przezskérnej srédnaczyniowej angioplastyki
oraz dodatkowe zagrozenia zwigzane ze stosowaniem stentu, podane ponizej.
« infekcja w miejscu dostepu, bdl i krwiak,

« reakcja alergiczna lub niepozadana na $rodek kontrastowy, leki stosowane
podczas zabiegu lub materiaty, z ktérych wykonany jest stent,

skurcz tetnicy,

zakrzepica tetnicy lub stentu,

tetniak lub tetniak rzekomy tetnicy udowej,

miazdzycowy zator dystalny,

krwawienie,

zgon,

przeciecie, perforacja lub rozerwanie naczynia ze stentem,

zator,

niewydolno$¢ nerek,

niedokrwienie konczyn dolnych (wymagajace zabiegu chirurgicznego),
restenoza tetnicy, do ktérej implantowano stent,

zator w stencie,

zatkanie naczynia lub nieusunigte zwezenie.

e e s e s s 0 s 0 s s e o

16.0DPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie zostato zaprojektowane, wyprodukowane
i zapakowane z dbatoscig i uzyciem najbardziej odpowiednich, aktualnie
dostepnych, technik oraz z zastosowaniem zasad wigczenia bezpieczenstwa
w fazie projektowania i konstrukcji, aby zapewni¢ jego bezpieczne uzytkowanie
w okreslonych warunkach oraz zgodnie z przeznaczeniem i z zachowaniem
$rodkow ostroznosci wymienionych w poprzednich ustepach, a takze ograniczy¢
do minimum (cho¢ nie wyeliminowaé) ryzyko zwigzane z uzytkowaniem
urzgdzenia.

Urzadzenie mozna stosowac wytgcznie na odpowiedzialno$¢ specjalistycznego
personelu medycznego, z uwzglednieniem ryzyka szczatkowego, mozliwych
dziatan niepozgdanych i powiktan leczenia, do ktérego zostato przeznaczone,
w tym wymienionych w innych czes$ciach tej instrukgiji.

Ztozono$¢ techniczna oraz krytyczny charakter decyzji medycznych i metod
aplikacji urzadzenia wykluczajg jakgkolwiek, wyrazong wprost lub dorozumiana,
gwarancje producenta w odniesieniu do osiggniecia skutku dziatania urzadzenia,
jego skutecznosci w leczeniu niepetnosprawnosci albo innej patologii lub problemu
medycznego. Z klinicznego punktu widzenia, jesli chodzi o funkcjonalnos¢ i czas
uzywania urzgdzenia, skutki zalezg od wielu czynnikéw, na ktére producent nie ma
wptywu, w tym, miedzy innymi: stanu pacjenta, zabiegu implantacji lub sposobu
uzycia, metody postepowania z urzgdzeniem po otwarciu opakowania.

W $wietle tego odpowiedzialno$¢ producenta ogranicza si¢ jedynie do sytuacii,
w ktérych mozna zapewni¢, ze w chwili wprowadzenia urzgdzenia do obiegu
posiadato wady. W tym celu klient musi niezwlocznie przekaza¢ urzgdzenie
do dyspozycji producenta, zgodnie z warunkami waznos$ci i przepisami
prawa. Producent zastrzega sobie prawo do sprawdzenia urzadzenia, ktére
potencjalnie jest wadliwe i ustalenia, czy faktycznie posiada wady naruszajace
jego bezpieczenstwo. Odpowiedzialno$¢ producenta jest wykluczona, jesli (i)
wada, ktdrej dotyczy roszczenie, wynika z koniecznosci zapewnienia zgodnosci
urzgdzenia z obowigzkiem prawnym lub wigzacym postanowieniem i/lub (ii) wada
spowodowana jest uszkodzeniem, ktére nie wystepowato w chwili wypuszczenia
urzadzenia na rynek przez producenta i/lub (iii) jesli stan wiedzy technicznej
i naukowej w chwili wprowadzenia urzgdzenia do obrotu przez producenta nie
zezwalat na uznanie urzadzenia za wadliwe i/lub (iv) w kazdym przypadku innym
niz opisane powyzej, w ktérym prawo zdecydowanie wyklucza lub ogranicza
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odpowiedzialno$¢ producenta za uszkodzenia wadliwych produktéw. Gwarancja
obejmuje wytgcznie wymiane wadliwego narzedzia na inne o takim samym lub
zamiennym typie wyprodukowane przez producenta.

Gwarancja bedzie honorowana wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo
zapakowanego urzgdzenia producentowi wraz ze szczegétowym pisemnym
raportem dotyczgcym stwierdzanych wad, a w przypadku urzgdzenia
implantowanego, z uzasadnieniem usuniecia go z ciata pacjenta. Wady,
ktérych dotyczy roszczenie, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ producentowi zgodnie
z warunkami konfiskaty i przepisami prawa.

Po dokonaniu wymiany producent zwréci klientowi poniesione przez niego koszty
zwigzane ze zwrotem urzgdzenia uznanego za wadliwe.

Producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku nieprzestrzegania
metod stosowania i $rodkéw ostroznosci wymienionych w instrukcji oraz
w przypadku stosowania po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Ponadto producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialno$ci zwigzanej
z konsekwencjami dokonanego wyboru sposobu leczenia oraz metod
zastosowania urzgdzenia i nie bedzie w zadnych okoliczno$ciach odpowiada¢
za jakiekolwiek szkody dowolnej natury, materialnej, biologicznej lub moralnej,
wynikajace z zastosowania urzgdzenia lub techniki implantacji wybranej przez
uzytkownika.

Przedstawiciele producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych warunkéw
okreslonych powyzej, ani do proponowania dodatkowych warunkéw lub gwaranciji
zwigzanych z niniejszym produktem poza opisanymi powyzej. W sprawach
dotyczacych niniejszej gwarancji obowigzuje prawo wioskie, chyba, ze producent
zezwolit na wprowadzenie produktu do obrotu w krajach innych niz Wiochy —
woéwczas obowigzujg przepisy wymagane prawem innych krajow.



BBJITAPCKA

NiTiDES
CamopasrbBalya ce nepudepHa CTEHTOBa CMCTEMA C MOKPUTUE
«Carbofilm™, orgenswa Amphilimus™ (cuponumyc + macTHa KMCenuHa)

1. ONUCAHUE HA U3OENUETO
CewmelictBoto usgenus NiTIDES ce cbCTOM OT camopasrbBall, ce CTEHT U cuctema
3a AocTaBsiHe 3a NPaBUIHO pasnonaraHe U pasrbBaHe Ha CTeHTa.
CTeHTBT NpeAcTaBnsBa rbBKaBo, Camopas3rbBallo ce, UMNNaHTUpyeMo
nsgenue. To e n3paboTeHO OT CNNaB Ha HWUKEN W TUTaH (HUTWMHOM) 1 € MOKPUTO
¢ ¢Carbofilm™- TbHbK BbIMEepoaeH cnol ¢ TypbocTaTuyiHa CTpyKTypa C BUCOKa
NMBTHOCT, KOATO MO CbLUECTBO € MAEHTUYHA C Tasn Ha NUPOSIMTUYHUS BBINEPOA.
MokpuBaHeTo Ha cybcTpata My ocurypsiBa GuocbBmecTuMuUTEe U
XeMOCbBMECTUMUTE XapaKTEPUCTVKW Ha NUPONUTUYHMSA Bbrmepoa, 6e3 aa Bnusie
BbpXYy (DU3NYHUTE 1 CTPYKTYPHWUTE CBOWCTBA Ha camus cybeTpar.
Bbpxy cTeHTa ca NOCTaBEHW LUECT PEHTIeHOKOHTPACTHW MapKepu OT TaHTan
(no Tpn Ha Bceku kpain), 3a Aa MO3BOMSIT MPABUITHOTO pasmnonaraHe B MACTOTO
Ha npuLenHaTa neausi.
Mo BbHLIHAaTa NOBBbPXHOCT Ha CTEHTA UMa crieLmaniu BAmbOHATUHK, MOKPUTU
nsysano c ¢Carbofilm™, kouto nmart 3a Len fa CbAbpXKaT Ha nekapcTBeHaTa
dopma Amphilimus™, cbcTaBeHa OT NeKapCTBOTO CUPOMMMYC U CMeC OT
[bITOBEPWKHU MaCTHU KUCETTUHU.
CneuunduyHaTa nekapcTBeHa A03MPOBKa 3a JleKyBaHaTa CboBa NOBbPXHOCT
e npubnuauntenHo 0,9 pg/mm?2, KOeTo CbOTBETCTBA HAa MUHUManHa Ao3a 270 ug
3a no-marnkusi cTeHT (6,0x20 mm) n makcumarnHa gosa 2420 pg Ha no-ronemust
cTeHT (8,0x150 mm).
WM3nonasaHata cuctema 3a foctaBsiHe e OT Tun ,over-the-wire" n rapaHtupa,
Ye CTEHTLT MoXe J1a Gb/ie pa3nonioxeH 1 pasrbHaT 6e3onacHo B nesusita. Tsi e
rokasaHa cxemaTuyHo Ha durypa 1 1 ce cbCTOU OT:
* TAno Ha kateTbpa (7) ¢ AnameTbp 6F, CbCTOSALLO Ce OT:
- M3TernsLLO ce BLHLUHO e3urne, AUCTareH nomnynpospayeH yyacTsk (3), B
KOWTO Ce CbbpXa CTEHTBLT (4); AE3MNETO MMa PEHTTEHOKOHTPACTHa SK1YKa
(13) B 6nn3ocT A0 BbpXa Ha KaTeTbpa;
- BbTPELLEH NlyMeH, CbCTOSALL, ce OT cnupana (6) n BbTpelHa Tpbouyka
(2), ceBMecTuMa ¢ 0,035 MHYOB BOAAY; BbTPELUHUAT NIyMEH ce npocTupa
no AbJKMHaTa Ha KaTeTbpa, KaTo 3anouysa OT JiyepoB PUTUHT (12),
3aKpeneH NPOKCUMAarHO KbM [ipbXKaTa, U CBbpLUBA AMCTaNHO Ha BbpXa
(1) C peHTTeHOKOHTPaCTeH MaTepuan, Taka Ye [a ynecHu pasrnonaraHeto
1 NOCTaBsIHETO Ha CTeHTa, korato 6be HabnogasaH Ypes cuctema 3a
o6pasHo uscneaBaHe. NHTerpupaH BbB BbTPELIHUA nymeH ctonep (5)
npefoTBpaTsiBa akcuarHo pasMecTBaHe Ha CTEHTa Mo BpeMe Ha U3TernsiHe
Ha BBHLLIHOTO Je3ure;
* [pbxKa (8) Cbe crcTeMa 3a AOCTaBSHE, KOSITO MO3BOMISIBA MO3ULIMOHMPAHETO
Ha KaTeTbpa 1 NOCTaBAHETO Ha CTEeHTA in situ.
[lpbXKaTa MMa eproHoOMUYEeH An3aiiH, KOMTO NO3BOMsABa ONepaTopbT Aa A XBaHe
1 13nonsea Aopu ¢ egHa pbka. Mima nyep nopt (12) Ha npokcumanHus kpain,
KOWTO Ce M3Mnon3sa 3a NPOMMBaHE Ha NyMeHa Ha Bogava, obesonacsaeall knoy
(10), koneno-6yToH 3a ynpaeneHue (9) u npucrnocobnexue 3a nsabpneaxe (11).
MpounsBoauTensT Nnponssexaa ANPEKTHO NepudepHUs CTeHT + KaTeTbpHaTa
cucTema 3a pasrbBaHe W npunara BCUYKU NpoLieaypy 3a KOHTPOS Ha Ka4ecTBOTO
KaKTO Mo BpeMe Ha NPOU3BOACTBO, Taka W Mo OTHOLLEHME Ha FOTOBUTE NPOAYKTY,
B CbOTBETCTBME C NpaBunarta 3a Jo6pa Npou3BoACTBEHA NpaKTHKa.

2. NPEABUOEHA YNOTPEBA HA U3OENIUETO

MepucbepHaTa camopasrbBalla Ce CTEHTOBa CUCTEMA € NPeABUAEHA 3a feveHe
Ha nepudepHa aptepuanta 6onecrt, sacsralla NnoBbPXHOCTHa BeapeHa aptepust
1 npokcuMarnHaTa nonnuTeanHa apTepus.

3. NPEAHA3HAYEHMUE HA U3OENUETO

M3genueTo e nokasaHo 3a neyeHne Ha CTeHo3a Ha dremopononnuTeanHute
apTepUn Haf, KOMSIHOTO MPY Bb3PaCTHU CUMNTOMATUYHW NALMEHTU [kaTeropus
2-5 no Rutherford]. llekyBaHaTa neaus ¢ MakcumanHa gbrxuHa 14 caHTumetpa
TpsibBa Aa Gbae Unu okIyanpaHa, unu Cbe cteHo3a Hag 50%, HOBOBb3HUKHaNa
nnu pecTeHoTU4Ha, HenekyBaHa npeaun ToBa CbC CTEHT.

4. NPOTUBONOKA3AHUA

Ynotpe6ara Ha CTeHTa e MPOTUBOMOKa3aHa B CrIeAHUTE CUTyaLUK:

«  Iesuw, cumtany 3a Heneunmu ¢ PTA npoLieaypa unm Apyr1 MHTEPBEHLMOHANHM
TEXHUKM.

*  BpemMeHHM XeHM, KbpMayku.

+ Jleanu, nokanuavpaxu B ABETE ANCTANHWU TPETUHU Ha NONNUTeanHaTta apTepus
WNW B KONsIHHATa cTaBa.

*  KMUHUYHM CbCTOSIHMS, Bb3NpensTcTBaLM ynoTpebaTa Ha aHTuarperaHTHa u/
UMK aHTUKoArynaHTHa Tepanus.

5. MPEAYNPEXAEHUA

. YI'IOTpeﬁaTa Ha n3genneTo He ce npenopbyBa Npuv NaunveHTn C n3BecTHa
CBPBXYYBCTBUTENTHOCT UNU aneprum KbM CUpOnnMMycC 1 MacTHN KUCENUHU (KaTO
CTeapuHOBa KUCennHa, NnarnM1UTUHOBA KUCENUHA U BGexeHoBa KI/ICEHI/IHE) wnn
KbM MeTanHnTe KOMMOHEHTU Ha CTeHTa (KaTO HUKen, TuTaH n TaHTaJ‘I).

+ VagenueTo e npeaHasHaueHo caMo 3a eiHokpaTHa ynotpeba. [la He ce fonycka
MOBTOPHO M3ronasaHe, 06paboTBaHe 1 cTepunusaums. ToBa Moxe Aa NPUYMHU
puckoBe OT 3aMbpcsiBaHe Ha usgenueTto nvnn I/IHCbeKLLVIIA Ha nauueHTa,
Bb3naneHue n npeHacsHe Ha IAHCbeKLMOBHM Gonectu oT NauMeHT KbM NauneHT.

«  Vsgenueto e npeaHasHayeHo Aa hyHKLMOHWpa KaTo cucTema. He uanonaeaiite
KOMMOHEHTUTE MYy NOOTAENHO.

* He usnonseante usgenveto, ako onakoskarta My e 6una otBopeHa unu
noBpeaeHa, ako € 610 HenpaBUITHO CbXPaHABaHO, UMW ako CPOKLT My
Ha rogHoCT € U3TeKbI. B TakuBa Criy4au CTepunHocCTTa Ha NnpoaykTa He e
rapaHTupana.
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« MWapenueto Tpabsa Aa ce M3NON3Ba €ANHCTBEHO OT nekapu, cneunanHo
obyuyeHn Aa N3BbLPLLIBAT NEpKyTaHHa TpaHcMyM1HanHa aHruonnacTuka (PTA)
1 MNNaHTaUmMs Ha nepudepHn CTeHToBe.

* Axo ce cpellHe CbNPOTUBMEHME B KOUTO M Aa Buro etan Ha npoueaypara,
He npunaraiite HaTUCK BLPXY CUCTeMaTa: u3TerneTe cuctemara Ha cTeHTa
1 Lenus KaTeTbp 3a A0CTaBsHe, BOAAYa W MHTPOAOCEpa KaTo eaHo Liano.
MpunaraHeTo Ha NpekoMepHa cuna u/unu HenpaeuUIHOTO GopaseHe moraT
[a [oBefat [0 pa3rbBaHe Ha CTEHTa MO HEBHUMaHWe Ny o noepeaa Ha
KaTeTbpa 3a NocTaBsHe.

+ BbB BCEkM MOMEHT OT onepauusTa HenpaBunHoTo GopaseHe 61 Morno Aa
NPUYMHU Aucekaums, nepdopaLms Unn paskbCBaHe Ha KPbBOHOCHUS Cb/.

* He npuasnxsaiTe Hanpeq v He U3TernAnTe cuctemara Ha CTeHTa no Bpeme
Ha pasrbeaHe: TOBa MOXe Aa AoBeae [0 CepUo3HO yBpexaaHe Ha CTeHuTe
Ha Ccbaa.

* MmnnaHTupaHeTo Ha camopasrbBeall ce nepudepeH CTeHT MOXe Aa NPUYMHM
avcekaums Ha cbAaa, AUCTarHO W/WMM NPOKCUMANHO OT CTEHTa, U CbLLo
Taka MOXe [1a NPUYMHIN OCTPO BrokupaHe Ha KPBLBOHOCHWA Cb/A, Hanarao
[[ONMbIHUTENHa onepaLya (XMpypriyHa Hameca 3a NoAMsAHa Ha KpbBOHOCHMS
CbA, AONMBLIHUTENHA AVnaTaLus, pasrbeaHe Ha AOMbIHUTENHN CTEHTOBE U
Apyrv npoueaypw).

« Cnep KaTo CTEHTLT BeAHBLX € 61N pasrbHaT YacTUYHO, TOI He MoXe fa ce
BbpPHE B CrbHATO CbCTOSIHME Ype3 cucTemata 3a A0CTaBsHe.

6. MPEAMA3HUN MEPKWU

+ Hwukora He u3nona3sgaiiTe cucTemara 3a 6bp30 ocBoGoXAaBaHe Npy 3anouBaHe
Ha paslwupsiBaHETO Ha CTeHTa. M3non3BaiiTe s camo ako e Heob6xoAuMo,
cnep kaTto cTe 0cBOGOAUNN NOHE NOMOBUHATA OT AbLIDKUHATA Ha CTEHTa.

« C uspgenueto TpsiGBa Aa ce Gopasu BHUMATENHO, Taka Ye Aa ce nsberHe
BCSAKaKbB KOHTAKT C MeTanHu nnun aGpaamaHm WHCTPYMEHTHN, KOUTO 6uxa Mornu
[a fosefa [0 nospexaaHe unu Aa NpUHUHAT MeXaHUYHU U3MEHEHUS.

* W3penveto He TpsibBa Aa BNu3a B KOHTAKT C TEYHOCTW Npeau NofrotoBkaTa
1 NO3NUMOHNPAHETO MY.

+ Cucremara 3a nocTaBsiHe Ha n3genneTo He e npeaHasHayeHa 3a yn0Tp66a c
WHXXEKTOPW 3a KOHTPaACTHO BeLeCTBO.

+« Korato cTeHTOBeTe ce mMnnaHTupat TaHOEMHO, CbOTBETHUTe
PEeHTreHOKOHTPaCTHU MapKkepn TpﬂﬁBa Aa ce NpPUNOKpUAT. anﬂOKpMBaHeTO
He TpsibBa Aa o6xBalla noBeye OT [Ba CTEeHTa.

- B cnyqaﬁ Ha npunokpuealln ce CTeHTOBe ce npenopbyBa AbJHKMHA Ha
npunokpueaxe, no-manka ot 20 mm.

« 3a pa He noBpeauTe CTeHTa, paboTeTe C U3KMIOYUTENTHO BHUMaHWE BCEKU
NbT, KOraTo NpekapeaTte BoAay U 6anoHeH KaTeTbp UNK ApYro uaenve
npes CTEHT, KOWTO € 6un pasrbHar.

7. AHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT B CPEQA HA AAMP
HeknuHnyHUTe TecToBe MokassarT, Ye MPOAYKTOBUTE NMUHWK 3@ HATUHOIIOBU
CTEHTOBE Ha Mpou3BoauTens ca onpegeneHu kato MR ycnoBHo 6e3onacHu.
MauueHT ¢ ToBa n3nenve moxe 6esonacHo Aa 6bae ckaHupaH B AMP cuctema
Npu CreaHNTe YCroBus:
« CratuyHo marHutHo none ot 1,5-Tesla (1,5T) unu 3-Tesla (3T)
* MakcumaneH NpoCcTpaHCTBEH rpaJWeHT Ha MarHuTHoTo none 6,140 G/cm
(61.40 T/m)
« MakcumanHa otyeTeHa oT cuctemata 3a MP ycpeaHeHa uenotenecHa
cneuuduyHa cTeneH Ha abcopbuus oT:
* 1 W/kg (HopmaneH pexwvm Ha pa6ota) npu 1,5T
* 1 W/kg (HopmaneH pexum Ha pa6ota) npu 3T

PaAMO‘IeCTOTHO 3aronnsHe

r‘lpw onpefeneHuTe yCnoBua Ha CKaHMpaHe NpoAyKTOBUTE NMMHUW 32 HUTUHONOBU
CTEeHTOBe ce npeaBwxaa ga npegn3Buka MakcumasrHO noBullaBaHe Ha
Temnepartypara ¢ no-marnko ot 6,8°C cnea 15-M1HYTW HeNpekbCHaTO CKaHupaHe
npwv nocoyeHata cuctema 3a MP ycpeaHeHa LenoTenecHa cneunduyHa creneH
Ha abcopbuus (SAR) ot 1,0 Wikg.

15T 30T
KoHgpueypayusi Ha eduHU4YeH cmeHm
Hali-sucoka npomsiHa 8 memnepamypama <6,3°C <6,2°C
KoHebuzypayus Ha npunokpusawu ce cmeHmose
Hati-sucoka npomsiHa 8 memnepamypama <6,8°C <6,3°C

Aptedaktu B AMP nsobpaxeHusTa

Mpu HEKNMHUYHUTE U3NUTBAHUSI apTedakTbT HAa M30OPAKEHNETO, MPUYNHEH
OT M3aenueTo, ce NpocTupa Ha okomno 0,7 cm OT HATMHOMOBUTE CTEHTOBE
Ha Npou3BOAUTENS NpKU n3obpassaBaHe C UMMYNCHU NOCNeAoBaTENIHOCTU C
rpafMeHTHO exo 1 cnuH exo npu 3T AMP cuctema.

8. KAK CE IOCTABA

M3pnenneto NiTIDES ce goctaBs CTEPUNHO (CTEPUNU3NPAHO CbC CMEC OT
eTuneHos okcna n CO,), 3a eaHokpaTHa ynoTpeba 1 onakoBaHo MHAMBUAYANHO
B ABE TOPOMYKM, KOUTO He TPsGBa Aa ce BHAcAT B cTepunHa cpeaa. SABENEXKA:
BbTpellHaTa TOpGMYKa OT (honno e eauHCTBEHaTa cTepunHa 6apuepa.
CTepurHocTTa 1 XvMmudeckara CTabunHoCT ca rapaHTVpaHu, AoKaTo onakoBKaTta
ocTaHe Lsna 1 o KpalHWs CPOK Ha rofHOCT, oTreyataH Bbpxy onakoskarta (CPOK
HA TOOHOCT).

CbabpkaHue: egHa (1)-camopasrpblualla ce nepudepHa CTeHTOBa cuctema ¢
nokputue ¢Carbofilm™, otaensia Amphilimus™ (cuponumyc + macTHa KucenuHa)

9. CbXPAHEHUE
MpoaykTbT TpsiGBa Aa Cce CbXpaHsiBa, KaKTO € MOCOYEHO Ha onakoBkaTa, Ha
XNafIHO U CYX0 MSICTO, NPW TEMNEepPaTypa Ha CbXpaHeHne Makcumym 25°C.

10.MOAENN
Wapenuerto NiTiDES moxe Aa ce naeHTudmumpa Ypes kog Ha MoAen v napTuaeH
HOMEP; HanWuyHUTE NPOAYKTOBM KOAOBE ca M3bpoeHn B Tabnuua 1.



11.IEKAPCTBEH PEXXUM

MpoyyBaHuaTa B KNMHWYHATa NuTepaTypa nokaseaT HeobxoAumocTTa oT

npunaraHe Ha aHTUarperaHTHa Tepanusi NpeaonepaTUBHO, aHTUKoarynaHTHa

Tepanus no BpeMe Ha npoLieaypara v criefonepaTuBHa aHTUarperaHTHa Tepanus.

AHTUTpOMBOLMTHATA Tepanus npes nepuoga cneq npoueayparta BKMoYBa

npunaraHeTo Ha:

- TvieHONVPMAMHM (TUKIONWAWH UMW KIONMAOTPen Wnu npasyrpen B Jo3unTe,
rnokasaHu B CbOTBETHUTE NMUCTOBKU C yKasaHusi, UM B CbOTBETCTBME C
MEeAVLMHCKOTO NpeanucaHne)

- AcnupuH B MMHMManHa gosa 100 mg/aHeBHO 3a HeonpeaeneH nepvos ot
Bpeme

Bsaemaliku noa BHYMaHWe CNoXHOCTTa Ha npoueaypaTa v MHOroTo dakTopu,

BMUSIELLN BbPXY CbCTOSIHUETO Ha NauMeHTa, onpeaensHeTo Ha nogxoasiwiara

Tepanus e 0CTaBeHO Ha npeLieHKaTa Ha nekapsi.

12.B3AVMMOLENCTBUSA C NEKAPCTBA

Bbnpeku Ye nMNCBAT HaNWYHWN KOHKPETHM KIIMHUYHM AaHHW, HAKOM nekapcTsa,
KaTo TaKpOnMMyc, KOUTO AeiCTBaT Ypes Cblumus cBbp3BaLy npoteuH (FKBP), morat
[a NOBIUSAST Ha edmKacHOCTTa Ha cuponumyc. Cuponmmyc ce Metabonuampa
ot uzoeHauma CYP3A4. CunHute uHxubnutopm Ha CYP3A4 moraT aa nosuwiar
eKcrno3uuyMsiTa Ha CUPONMUMYC, 0COBEHO B Crydait Ha MHOXECTBO UMMMaHTW.
CvicTeMHaTa eKCroauLmst Ha CUPONMYC, ako MaLMEHTLT EAHOBPEMEHHO C TOBA € Ha
cycTeMHa MMYHOCYNpEecUBHa Tepanus, CbLLo Tpsitea Aa Gbae B3eTa Nog BHUMaHMe.

13.KMMIMHUYHU U3NMUTBAHUA C NiTiDES

OcHoBHaTta 6e3onacHocT u edbekTBHOCT Ha cTeHTa NiTIiDES ca yctaHoBeHu
OT KIMOYOBOTO KNMHUYHO n3nuteaHe ILLUMINA, npoBeaneHo npeau nyckaHeTo
My Ha nasapa.

MnaH Ha uscneaBaHeTo: B pamknTe Ha MHOrOLIEHTPOBO NpOy4YBaHe C €AHO
pamo 100 naumMeHTn cbC CUMNTOMATUYHO chemopononnuTeanHo 3abonseaHe
C MakcumanHa gbJkuHa Ha nesusta 14 cm ca nekyeaHu cbe cteHTa NiTiDES.
MbpBryHaTa edprkacHoCT (MbpBUYHA NPOXOAMMOCT) U MbPBUYHATA KpaiHa Touka
3a 6e30MacHOCT (CbBKYMHOCT OT FONIEMM HeXenaHu CbOUTUS: CMBPT, amnyTaLmst
Ha LieneBus KpalHWK, UCXEMUS Ha LieNeBUst KpaHUK, Hanaraia XupypruyHa
VHTEPBEHLIMS MU XUPYPrYHO Bb3CTAHOBSIBAHE Ha LIENEBUS CbA, UMK KITMHUYHO
obycrioBeHa peBackynapusaLys Ha Lienesata fiesus,, BrollaBaHe Ha oLeHKaTa
no Rutherford ¢ 2 knaca unu go knac 5 unu 6) ca cpaBHeHn ¢ o6ekTUBHaTa Lien
3a edpekTnBHOCT (OPG) 3a 12 meceua.

PesynTatu: Ycnex Ha npoueaypata, nocturHat Ha 100%.

PesynTaTtuTe OT JONNEPOB yNTpasByk Noka3saT MbpBUYHa NPOXOAUMOCT OT 87 %
(77/89, 95% nosepuTeneH nHTepsan 80-94), KOETO OTroBaps Ha W3UCKBaHUATa
Ha OPG (73%). MbpBuYHaTa NpoxoanMOocT crnep 24 meceua e 6una 81% (63/78).
MbpBUYHaTa kpaiiHa Touka 3a 6esonacHocT cnea 12 meceua e 6una 96,8%
(90/93), koeTo oTroBaps Ha unaucksaHuata Ha OPG (19,6%). 2,2% (2/93) ot
naLMeHTUTe ca UMarnm KNH1YHO obycroBeHa peBackyrnapusaLms Ha TapreTHaTa
neans, 1,1% (1/93) ca nounHanu, 0 ca manu amnyTauus Ha TapreTHUS KpanHmK,
0 ca UManu UCXemMusi Ha TapreTHUs KpavHuK, Hanaralua XvpyprityHa MHTEpBeHLUs
UMW XMPYPrUYHO Bb3CTAHOBsIBaHe Ha Lienesusi cba v 0 ca umanu BroluasaHe Ha
pesyntarta no Rutherford ¢ aBa knaca unu knac 5 n 6.

MbpBUYHaTa kpaiiHa Touka 3a GesonacHocT cned 24 meceua e 6una 87,8%
(79/90). 6,7% (6/90) oT naumeHTUTe ca MManu KIMHUYHO obycnoBeHa
peBackynapwusauus Ha TapretHata neaus, 3,3% (3/90) ca nounHanu, 0 ca umanu
amnyTaums Ha TapreTHUs kpaiHuk, 1,1% (1/90) ca UManu ncxemus Ha TapreTHus
KpaiHuK, Hanaratla X1pypruyHa MHTEPBEHLIMS UM XUPYPTMYHO Bb3CTAaHOBABaHE
Ha uenesus cba u 1,1 (1/90) ca umanu Bnolwasaxe Ha peaynTtata no Rutherford
C ABa knaca unv knac 5 un 6.

14.YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

WU360p Ha usgenueto

M3non3BaliTe kaTo oTNpaBHa ToYKa AbMMKMHATA Ha NpuuenHaTta nesus, 3a aa
yCTaHOBUTE ObJIKMHATA HA HeobxoauMUsA CTeHT. 3a Ja ce nokpue NpaBUHO
nesusaTa, AbMKMHATA Ha Pa3nonoXeHus CTeHT Tpsbaa Aa 6bae noHe ¢ 5 mm
no-rofisiMa oT camata fieaus oT BeTe CTPaHu.

M3nonsgaiiTe KaTo OTNpaBHa ToYka AMameTbpa Ha KPbBOHOCHUSA Cbj
NPOKCUMAarHO 1 AUCTasIHO OT Ne3usiTa, 3a Aa yCTaHOBUTE NOAXOAALMS pasMep
CTeHT. 3a Aa rapaHTVpaTe CUrypHO MocTaBsiHe Ha CTeHTa, U3nonssaiiTte no-
rornemMmsi JuaMeTbp KaTo OCHOBA 3a M3BOp Ha NoaxoasiLy pasmMep Ha CTeHTa.
Korato uséupate moaen, BuxTe UHdopmaLmsiTa, JageHa B Tabnumua 1.

MoaroTtoBka Ha U3penueTo

Mpean gocTaBsiHe Ha CTeHTa, MpuUIoXeTe XenapwWH U npoBepeTe Aanu
aKTMBMpaHOTO BpeMme Ha cbeupsaHe (ACT) Ha naumeHTa e 4OCTaTbyHO B
CbOTBETCTBUE C NpaKTUKaTa Ha KMUHUYHOTO 3aBefeHue.

Mo Bpeme Ha NOAroToBKa Ha cucTeMarta, o6GbpHeTe crneuuanHo BHUMaHue
Aa He fonyckaTe HUKaKBa TEYHOCT [1a UMa KOHTaKT CbC CTeHTa.

a) OTBopeTe KyTUsiTa U U3BajaeTe TopbuykaTa, CbabpXKalla CTEPUITHUSA MNK.
6) Cnepn kaTo npernegare onakoBkaTta 3a €BEeHTyarnHW NoBpeau, oTBopeTe
BbHLUHaTa HecTepurniHa Topbuyka oT anymmHueBo onuo, cren KoeTto
n3BafieTe CbAbPXXaAHWETO OT BbTpeLLHaTa Topbuyka. (3abenexka: Topbuukara
OT anyMuH1EeBO HONMO M BbHLUHATa NOBLPXHOCT Ha BbTPELLHAaTa HalnoHoBa
Topbuyka HE CA CTEPUITHWU. Camo cbabpaHMETO Ha HainoHoBaTta
Topbuuka e CTEPUITHO).

KaTo BHMMaBaTe Aa noctaBuTe onopaTa Ha paBHa NMOBLPXHOCT B CTEPUITHA
cpepaa, ocBoboseTe NieHTaTa OKOMO ApbXKaTta U u3BajeTe KateTbpa oT
npeanasHata cnupana.

MpoBepeTe Aanu no kateTbpa 3a [OCTaBsiHE HAMa BUAWMM YYTKW, MbHKUA
vnu apyrv yepexxaanus. MNoepeaa Ha nsgenneTo Moxe [a BOLIM HEroBoTo
YHKLIMOHMPaHe.

HanbnHeTe egHa cnpuHuoBka oT 3 ml ¢ hm3nonornyeH pasTeop, Cbabpxaly,
XenapuH, CBbpxeTe st KbM JlyepoBusi (PUTUHT 3a npomuBaHe (dburypa
1, npeamet 12) 1 npunoxete NONOXWUTENHO HansAraHe. Mpoabnxete ga
rpomMuBaTe JokaTo (hU3MOMOMUYHUST Pa3TBOP U3TEYe OT ANCTarHWS Kpaii Ha
KaTeTbpa.

B
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e) MpoBepeTe AMCTanHWA Kpail Ha kaTeTbpa, KaTo ce yBepuTe, Ye CTeHTbT
(curypa 1, ykazaHue 4) e U3LANO NOKPUT OT BLHLLUHOTO Ae3urne.

He n3nonssaiite n3nenneTo, ako e NOBPEAEHO UMK @Ko CTEHTLT € YacTUYHO

pasrbHar.

CHBMECTUMOCT C AOMbITHUTENHU NPUHAANIEKHOCTN

BobBexgawmte gesvnerta ¢ avametsbp 6 F (2,0 mm) unu no-ronsim, morat ga ce
nanonaear ¢ nagenuveto NiTiDES.

0,035 (0,89 mm) uH4yoBMTE BOAAYM UMKN MO-Marnku, MoraT Aa ce M3non3sar C
nagenusta NiTiDES. N36opbT Ha TBbpAOCTTa Ha Bodaya M KoHgurypauusta Ha
BbpXa LLie 3aBUCST OT KIMHWYHUSI ONUT Ha nekapsi.

Ako ce Hanoxwu ynotpebaTta Ha BoAelLl KaTeTbp, CUCTEMUTE Ca CbBMECTUMM
c BoaelLy kateTpu ¢ anametbp 8F (2,7 mm) unu no-ronam. B To3n cnyyai ce
yBepeTe, Ye XeMoCTaTU4yHaTa Knana e HanbHO OTBOPEeHa Npeau BbBeXaaHe Ha
nsbpaHarta KoHdUrypaums.

BbBexnaHe Ha cTeHTa

a) YBepere ce, Ye obe3onacaBalmsT kntod (curypa 1, ykasanve 10) Ha gpbxkaTta
€ B 3aKII04eHO nonoxexue (aetann B).

6) MpomuiTe oroneHarta YacT Ha TeneHus Boday ¢ OU3NONOrNYeH pasTeop,
CbAbpXall XenapuH, 3a Ja OTCTpaHUTe CrieauTe OT KPbB U KOHTPAcTHO
BELLIeCTBO.

B) lMpuaBwkealiTe Hanpen cucTemarta Haf Bojadva, OKaTo CTEHTBT AOCTUMHE
MSICTOTO, KOeTo TpsiGBa Aa ce TpeTupa.

Ako ce cpelyHe HeobnyaiHO CbNPOTUBIEHME B KOWTO U Aa BUNO MOMEHT, He

npunaranTe HaTUCK BbpXy cUCTemara: usTernete MHTpoAlcepa, Bojada u

13genueTo 3aefHo kaTto eaHo uano. MpunaraHeto Ha npekomepHa cuna u/

Unu HenpasuUnHOTO GopaBeHe MoraT Aa JoBeAaT [0 pa3rbBaHe Ha CTeHTa Mo

HEBHMMaHWe 1Unn A0 noBpesa Ha kaTeTbpa 3a NocTaBsiHe.

MpuasukBaHe Ha U3aenneTo

a) MpuaBwkeTe cucTemMara Ao TOHKaTa, B KOSITO CTEHTLT € OTBbA NesusTa.

6) UaTernaiite cuctemarta Hasaf A0KATO CTEHTBLT 3acTaHe Ha efHa fMHUS ¢
nesusTa.

B) MpoBepeTe fanu yacTTa OT cUCTeMaTa 3a AOCTaBsIHE, KOSITO € U3BBH TANOTO
Ha nauueHTa, e cBo6oAHO pasrbHaTa n u3npaBeHa.

BHumaHue: Ako cucTemata 3a AoCTaBsiHE HE € pa3rbHaTa NpaBUITHO, CTEHTBLT

MOXe [ia Ce pa3rbHe OTBb/ NpuLEenHaTa neausi.

WmnnaHTUpaHe u pasiumpsiBaHe Ha CTeHTa

a) Kato xBaHeTe 37paBO ApbXkaTa C efHa pbka, npoBepeTe fanu
PEHTreHOKOHTPACTHUTE MapKepy Ha CTEHTa ca PasnonoXeH! MPOKCUMAarHO
1 IUCTAsHO MO OTHOLLIEHVE Ha Ne3unsTa.

YBepeTe ce, Ye BbBEXAALLOTO Aie3unrie He ce ABWKM N0 BpeMe Ha pa3rbBaHeTo
Ha CTeHTa.

B3aBbpTeTe obe3onacsBalLmMs KMoy Ha ApbXKaTa Nno nocoka obpartHa Ha
yacoBHWKoBaTa cTpenka (dpurypa 1, aetann B), 3a ga ro otkntoumte (CTbIKA
1), a cnep ToBa ro usabpnaiTte HanbnHo (CTHIMKA 2).

KaTo abpxuTe ApbXKaTa B HEMOABUXKHO MOSIOXKEHWE CNPAMO NauueHTa,
npoBepeTe OLLE BEAHBLX Aanu PEHTIEHOKOHTPACTHUTE MapKepy Ca B XeNaHoTo
NONOXeHWe CPAMO Ne3nsiTa; 3ano4HeTe pasrbBaHe Ha CTEHTa KaTo 3aBbpTuTe
Kkoneno-6yToHa (churypa 1, ykasanue 9) ¢ naneua c1 no nocoka Ha cTpenkara,
KaKToO e nokasaHo Ha churypa 1.

Mop, ¢pnyopockoncko HabnAeHNe, koraTto AUCTaNHUAT Kpaii Ha CTeHTa e
[o6pe npukpeneH KbM CTEHWUTE Ha Cb/a, NPOAbIDKETE Pa3rpbLUaHeTo, KaTto
BbpTUTE Korerno-6yToHa, AoKaTo KpasiT Ha cTeHTa Gbaje OTBOPEH M Toit Gbae
HaMbIHO UMMMAHTVPaH B CTEHUTE Ha Cbaa.

Ako e HeobxoaMMo 6bp30 pasrpbluaHe, npoLieanpanTe No CreaHNst HaunH:
yBepeTe ce, Ye HsiMa 3anyLUBaHus (Hanp. 3aBuTa XeHcka JyepoBa crrobka) B
3a[HWs Kpall Ha ApbXKKaTa, XBaHeTe 3aAHuUs Kpaii Ha u3fenvueTo (M3gbpneaHe,
durypa 1, ykaszaHue11) ¢ gpyrata cu pbka W ro usgbpnaiTe, Kato AbpxuTe
npepHaTa YacT Ha ApbkKKaTa CrnpsiMo nauneHTa abCcomnoTHO HeMoaBMKHA,
KaKTO e nokasaHo Ha curypa 1.

x) MpoBepeTe ¢ NnomoLyTa Ha GlyopoCKONUA Aanu CTEHTBLT ce e pasrbHan
HambIHO.

CTeHTBT MOXe Aa Ce pasLuMpu olle noseye, ako e Heobxoaumo, kaTo ce
n3nonaea 6anoHeH kateTbp 3a PTA npouenypa. Mpu n3bopa Ha AvameTsp Ha
6anoHHUs kKaTeTbp W NPU U3BbPLLBAHE Ha MOCNEeABALLIOTO pasLLMpsiBaHe, Mofs,
BIKTE 3a CripaBKka AuameTbpa Ha KpbBOHOCHWS! Cbf, KOTO e 61n ycTaHoBeH
upe3 aHrnorpacusi. BB Bcekn cnyyait, o6bpHeTe ocobeHo BHUMaHue aa
He pasLMpuTe CTeHTa Haf HEroBUSl HOMUHANEH AMAMETBbP, MOCOYEH BbPXY
eTuketa.

OKOHYaTeNHUAT AnamMeTbp Ha cTeHTa Tpsbsa Aa 6bae noaxoasiy 3a
AvameTbpa Ha pethepeHTHUS CbA.
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B
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o
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15.NOTEHUUATNTHU HEXXENAHU CBbBUTUA

Bb3MoXHNUTe HexenaHu cbObuTWs, KOMTO MoraT Aa 6baaT cBbp3aHu C

MMMNMaHTMpaHeTo Ha nepudepeH CTEHT, BKMOYBAT PUCKOBE, CBbP3aHK C

nepkyTaHHa TpaHCNyMUHamnHa aHrmonnacTka v JOMbIIHUTENHW PUCKOBE,

CBbp3aHu ¢ ynotpebaTta Ha CTEHTOBE, KaKTO € Moka3aHo Mo-Jony.

*  WHdekums, Bonka n xeMaToM Ha MACTOTO Ha JOCTbN

* ArnepruyHa UM HexenaHa peakuusi KbM KOHTPacTHO BELLECTBO, KbM
nekapcTBa, W3MoMn3BaHu Mo Bpeme Ha npoleayparta Unv KbM Matepuani,
CbCTaBALM CTEHTa

* ApTepuaneH cnasbm

* ApTepwuanHa unm cTeHT Tpombosa

* AHeBpu3ma unu ncespoaHeBpuama Ha 6eapeHa aptepust

* ATepockrnepoTuyHa aucTanHa embonusauus

* KbpBeHe

* CwmbpT

» [Oucekaums, nepcopaLms U paskbCBaHE Ha CTEHTUPAHUS KObBOHOCEH Cb/

« Em6onus

« bBbbpeyHa HegocTaTbUHOCT



*  Wcxemusi Ha foneH KpaiiHuk (M3UCKBaLLA@ XMpYPrityHa UHTepBEHLWST)

« [NoBTOpHa CTEHO3a Ha apTepusiTa, B KOSITO € 61N UMNNaHTUpaH CTEHTBLT
« Emb6onusauuns Ha cteHTa

«  Oknysns Ha Cb/l U HepaspelleHa CTeHo3a

16.0TTOBOPHOCT U TAPAHLIUA

Mpon3BoauTensT yBepsiBa, Ye U3LENNETO € NPOEeKTUPaHO, NPOU3BEAEHO U
onakoBaHO C Hal-rofisiMa rpuxa, kaTto ca U3rnon3BaHu TeXHUKUTE, KOUTO ce
cuuTaT 3a Hait-nogxofsiuM cpes Hanu4yHUTE MpU CErallHOTO CbCTOsiHUE Ha
TEXHOMOrMTe 1 KaTo ca npunaraHu UHTErpupaHu ctaHaapTu 3a 6esonacHocT
NP NPOEKTUPAHETO U KOHCTPYMPaHETO, 3a Aa ce ocurypu GesonacHa ynotpeba,
KoraTto TO Ce U3ronasa npu ycrnosusTa 1 3a NpeABnaeHUTe Lenu, KaTo ce cnassat
npeanasHUTe MepKU, NOCOYEHN B NpeaxoaHuTe naparpadu, 1 BbB BCEKU Cryyait ¢
Lien Aa ce HamansiT, OKOMKOTO € Bb3MOXHO, HO He 1 1a Ce eNUMUHNPAT HaMmbIIHO
puckoBeTe, CBbp3aHu ¢ ynoTpebarta Ha usaenmeTo.

W3penveto Tpsibea Aa ce 13nosn3ea caMo Mnoj, OTTOBOPHOCTTa Ha crieluanuamnpaH
MeMLIMHCKM NepcoHan 1 KaTo ce B3emaT npefBuf OCTaTbYHUTE pUCKOBE
1 Bb3MOXHUTE CTPaHNYHN eeKTn 1 YCIOXHEHWsI Ha TepanusaTa, 3a KosiTo e
npegHasHa4yeHo, BKITYUTENTHO Te3un, MOCOYeHU B ApYruTe pas3aenu Ha Tasu
KHWKKA C MHCTPYKLN.

TexHuYeckaTa CMOXHOCT U KPUTUHHUAT XapakTep Ha MeAULUHCKUSE n3Gop
1 MeTouUTe Ha MPUIIOXKEHNE Ha U3LENVETO U3KIIOYBAT BCSKakBa rapaHuus
OT CTpaHa Ha NMPOW3BOAUTENS, U3PUYHA UMW KOCBEHA, 3a e(heKTUBHOCTTa Ha
pesynTaTta crief M3non3BaHeTo Ha U3genueTo Unu 3a HerosaTta ePeKTUBHOCT
npu paspellaBaHeTO Ha CbCTOSHWE Ha MHBaNWAHOCT UMW KakeaTo M Aa e
Apyra naTtonorns unv MeauuUMHCKu npobnem. BeblyHOCT pesynTtaTtute, KakTo
OT KNWHUYHA rnefgHa Touka, Taka U Mo OTHOLEHWE Ha DYHKLUMOHANHOCTTa 1
NOMNe3HNs XNBOT Ha U3ENMEeTOo, 3aBUCAT U OT MHOTOBPONHN haKTOpK, KOUTO
Ca M3BbH KOHTPONa Ha NPOU3BOAUTENSI, CPe/, KOUTO Ca NOCOYEeHU CaMo KaTo
HeusuyepnaTtesiHU NpUMepu CbCTOSIHMETO Ha MauueHTa, Xupypruyeckara
npoueaypa Ha UMNMaHTUpaHe WIN U3Non3BaHe, METOAUTE Ha MaHWNynmpaHe
C U3[enneTo crie OTBapsiHe Ha onakoBKaTa.

C orneq Ha Te3n hakTopy OTTOBOPHOCTTA Ha MPOU3BOAWTENS € HamnuLe camo
aKo e yCTaHOBEHO, Ye U3fenmeTo e 6uno 3acerHato oT AedekTu KbM MOMEHTa
Ha nyckaHeTo My B obpatleHue. 3a Tasu uen KnueHTsT Tpabea He3abaBHO Aa
npefocTaBun U3AenneTo Ha NPOU3BOANTENS, KaTo Cna3sa yCrnoBKsTa 3a Cpoka Ha
rOAHOCT U NPEANUCAHUATA, U3NCKBAHN OT 3aKOHa; MPOM3BOAUTENSAT CU 3ana3sa
npaBoTo J1a Nperneaa U3aenueTo, CHMTaHo 3a AedekTHO, U Aa YCTaHOBM Aanu
TO AeiCTBUTENHO € 3acerHato oT AedekT, KOMTo mMoraT Aa MNOBMUSAT Ha
6esonacHocTTa Ha npoaykTa. OTrOBOPHOCTTA Ha NPOU3BOAMUTENSA Ce U3KIIOYBA,
ako (i) NnpeTeHANpaHUAT AedekT ce OAbMKN Ha CbOTBETCTBMETO Ha M3fenmeTo
CbC 3aA4bIKUTENHO NPaBKIIo U o6BbLpP3BaLLa pasnopeaba, uunu (i) aedekTsT,
KOWTO e NPUYMHWI BpeAaTa, He € CbLLECTBYBaI, KoraTo NPOVN3BOAUTENST € NycHan
n3genuero Ha nasapa, u/vnu (iii) ako CbCTOSIHMETO Ha TEXHUYECKUTE U Hay4YHWUTe
NO3HaHUs Mo BPEMETO, KoraTo NPOU3BOAUTENST € NycHan U3AEenueTo Ha nasapa,
BCe OLLe He e NO3BOoNABano usgenqeTo Aa ce cyuta 3a aedekTHo, nmnm (iv)
BbB BCEKW ApYr Cry4yaii, pasnuyeH OT NOCOYEeHNUTE Mo-rope, B KOUTO 3aKOHBT
M3PUYHO U3KITIOYBA UMM OrpaHWyaBa OTFTOBOPHOCTTA Ha NPOV3BOAUTENS 3a Bpeau
oT AedekTHW NpodyKTU. MapaHuusaTa ce CbCTOM U3KMIOYMTENTHO B 3aMsiHa Ha
[edeKTHOTO n3aenue ¢ ApYro OT CbLUMSA UMW eKBUBANEHTEH TUM, NPOU3BEAEHO
OT Npou3BoAUTENs.

lapaHuuaTa wWe ce npunara camo ako usgenueto 6bae BbPHATO Ha
NpoM3BOAUTENS, NPABUITHO OMaKOBaHO, 3aefHO C noapobeH NUCMeH Aoknaz 3a
npeTeHaMpaHnTe AedekTu 1, B Cry4ait Ha UMNMNaHTUPaHO n3fenue, NPUINHUTE
3a u3BaXAaHeTo My OT nauueHTa. MNpeTeHanpaHuTe fedekTn TpsbBa Aa GbaaT
He3abaBHO CbOGLLEHN Ha NPOM3BOAUTENSI B CbOTBETCTBME C YCNOBUSATA 3a
eBeHTyarHa 3aryba Ha npaBa ¥ 3akoHoBaTa AaBHOCT.

Cnep kaTto 6bAe U3BbpLUEHa 3amMsiHaTa, MPOU3BOAUTENST L€ Bb3CTaHOBU Ha
KrMeHTa pa3xoAmnTe, HanpaBeH! OT HEro 3a BPbLUAHETO Ha NPU3HATOTO AehekTHO
nsgenve.

Mpoun3BoaMTENsT OTXBbPIA BCSIKaKBA OTFTOBOPHOCT B Criyval Ha HecnassaHe
Ha mMeToauTe Ha ynoTpeba u npeanasHUTe MepKW, MOCOYEHN B HACTOSLLIOTO
pPBKOBOACTBO 3a ynoTpeba, KakTo 1 B Cryyait Ha ynotpeba cnea u3TnyaHe Ha
CpoKa Ha rofJHOCT, MOCOYEeH BbPXY OnakoBKaTa.

OcBeH ToBa pou3BOAMTENAT HE Noema OTFOBOPHOCT 3a mocneavumte oT
MeANLIMHCKNA U360p 1 METoAMTE Ha U3MOoMN3BaHe UMK npunaraHe Ha uagenueTo
1 criefoBaTeriHo Npu HUKakeu obcTosTencTBa HAMa Aa 6bae npecneasaH
3a mMaTepuanHu, 6MONOrMYHN UM MOpariHK LWeTH OT KaKkbBTO W Aa e BUA,
npou3TUYaLLy OT MpuUnaraHeTo Ha U3OEenueTo M oT nabopa Ha TexHukaTa 3a
VMMnaHTUpaHe, U3rnomnssaHa oT onepartopa.

AreHTUTe U NpeacTaBUTENUTE Ha NPOU3BOAUTENS HE Ca YMbITHOMOLLEHN
[a NPOMEHAT KOeTo M Ja e OT ropenocoyeHnTe yCrnoBus, HUTO Aa noemar
[ONbIIHUTENEH aHraXUMeHT UM Ja faBaT KakBaTo M Aa e rapaHuus BbB
Bpb3Ka C TO3M NPOAYKT, OCBEH KAKTO € NOCoYeHOo no-rope. Ta3n rapaHums
ce ypexaa OT UTanMaHCKOTO 3aKOHOJAaTencTBO, OCBEH ako He ce npunarat
3aAbIMKUTENHUTE 3aKOHW Ha Apyra Abpxasa, B Cryyail Ye NpousBoauTensT
e paspeLunn pasnpoCTPaHEHNeTo Ha NPoAyKTa B e4Ha Unn noseye Abpxasy,
pas3nuyHu ot Utanus.
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PYCCKUMN

NiTiDES
CucTema caMopaciUMpsIOLLErocs Nepudepruyeckoro CTeHTa ¢ NOKpbITUEM
«Carbofilm™, Bbigenstowaa Amphilimus™ (cuponumyc + XUpHYH KUCNOTY)

1. OMUCAHUE YCTPOWCTBA
Tuneitka ycTporcts NiTiDES BkntoyaeT camopacLumMpsitoLLMIACsa CTEHT U CUCTEMY
[IOCTaBKW A €0 NPaBUIIbHOM YCTAHOBKW U PacKpbITUSL.
CTeHT npeacTaensieT coboi rmbkoe camopaclUMpsiloLeecs BXUBNsSeMoe
ycTponcTBO. CTEHT M3rOTOBIIEH U3 HUKENeBO-TUTaHOBOIO crnnasa (HUTUHoNa)
¢ nokpbITem ¢Carbofilm™, koTopoe npeacTaBnseT coboit TOHKWIA CNon yrnepoaa
¢ Typ6OCTpaTHOW CTPYKTYPOI BbICOKOIN NNOTHOCTM, NO CyLLECTBY MAEHTUYHOM
CTPYKTYpe NMUPOSIMTUHECKOTO yrneposa.
MokpblTe cybecTpata obecneunBaeT emy GMO- U reMOCOBMECTUMbIE
XapaKTepuUCTUKN NUPONUTUYECKOTO YIMepoaa, He Bnuss Ha dusmnyeckue
1 CTPYKTYpHble CBOMCTBA camoro cy6eTpara.
Ha cTeHT HaHeceHb! LLeCTb PEHTTEHKOHTPACTHBIX TAHTANOBbIX MapKEPOB (Mo TpK
C KaXxoro KoHLa), MO3BOSIIOLLVX NPaBUIbHO Pa3MeCTUTb Er0 B MeCTe LieneBoro
MOpaXeHWsi.
HapyxHasi noBEepXHOCTb CTEHTa MMEET creLmaribHble KaHaBKMW, MONHOCTbIO
noKpbITble ¢ nomoLubto ¢Carbofilm™, koTopble cogepxat dhapmaLeBTUHecKuii
coctaB Amphilimus™, cocTosilwmini U3 npenapata CUPOMMMYC U CMecU
LNMHHOLIENOYHBIX XUPHBIX KUCMOT.
YpenbHas fosa npenaparta ans obpa6aTbiBaemoit NoBepxHOCTM cocyaa
cocTaBnsieT npumepHo 0,9 MKI/MM?, YTO COOTBETCTBYET MUHUMArbHOW A03e
270 MKr Anst MeHbLuero cTeHTa (6,0 x 20 MM) 1 MakcumanbHon fose 2 420 Mkr
Ans GonbLuero cTeHTa (8,0 x 150 Mm).
Mcnonb3yemasi cuctema gocTaBku paboTaeT nMo NpUHLMNY JOCTaBKW MO
npoBoAHUKY, obecrneymBas 6e3onacHoe pa3mellieHne 1 BbICBOGOXAEHMe CTeHTa
B ovare nopaxeHusi. 31a cucTeMa CXxeMaTu4eckun M3obpaxeHa Ha puc. 1 n cocTout
13 criefytoLmx KOMMOHEHTOB:
« Kopnyc katetepa (7) amametpom 6F, cocTosiumm na
- BTSITMBAEMOW BHELLHEN KaHIomu, B AUCTanbHOM MOMynpo3payHoM yqacTke
(3) KOTOPOIA HAXOAUTCS CTEHT (4); KaHIONS OCHALLEHa PEHTTEHKOHTPACTHBLIM
KonbLoM (13) B 06nacTu koHuMKa kaTeTepa
- BHYTPEHHErO KaHarna, COCTOAILLEro 13 KaTyLuku (6) n BHyTpeHHeit Tpy6ku (2),
COBMECTUMOM C NPOBOAHWKOM AnameTpom 0,035 AtoiiMa; BHYTPEHHUIA kaHan
NPOXOAWT BAOSb BCEro kateTepa oT pasbema Jloapa (12); npokcuMarnbHbIi
ero KoHel, 3aKpensneH Ha pyKosiTke, a AUCTaslbHbIi — Ha KoH4uke (1)
N3 PEHTTeHKOHTPaCTHOrO MaTepuana, 4to obnerdyaet pacrnonoxeHve
1 pa3MellleHne CTEHTa Noj KOHTPONeM CUCTEeMbl BU3yanusauuu.
OrpaHununTens (5), BCTPOEHHbI BO BHYTPEHHWI KaHan, npefoTepalyaet
0CEBOE CMeLLeHNe CTEHTa BO BPEMsi BTITMBaHUS BHELLHE KaHionw;
*  pykosTkM (8) C cuCTEMOI JOCTaBKM, KoTopas o6ecneynBaeT No3nLMOHNpoBaHe
KaTeTepa v pasMelleHne CTeHTa B MeCTe YCTaHOBKM.
PykosiTka MMeeT 9proHOMWUYHbIA AU3aiiH, NO3TOMY XMPYPr MOXET AepxaTb ee
1 paboTaTb C Hell Aaxe oaHoi pyKkoi. Ha ee NnpokcUManbHOM KOHLIE HaxoauTcs
pasbem Jlioapa (12), ncnonbayembli 415t NPOMbIBaHWS NPOCBETa NPOBOAHMKA,
npeaoxpaHuTenbHbIN kntod (10), konecuko (9) n oTTarvBaemas 3aaHss yacTb (11).
MpoussoanTens HenocpeacTBEHHO NPOU3BOAUT Nepudepuyecknini CTeHT
1 CUCTeMy packpbiTusi kaTeTepa ¢ cobniogeHnem Bcex npouenyp KOHTpons
KayecTBa kak B npoLiecce NpPoOU3BOACTBA, Tak U ANl TOTOBOW NPOAYKLUM
B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUSIMW Haanexallei NPOM3BOACTBEHHON NPaKTUKN
(Good Manufacturing Practice).

2. HA3HAYEHMUE YCTPOWUCTBA

Cuctema camopaclumpsioLLerocs nepugepuyeckoro cTeHTa npeaHasHadeHa
Ans neveHvs 3aboneBaHus Nepudepuyeckon apTepum, HeraTMBHO BIMSIOLLETO
Ha NOBEPXHOCTHYIO GeAPEHHYI0 apTEPUIO U MPOKCUMATBHYHO YacTb NOAKONEHHOM
apTepuu.

3. NOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO YCTPOWCTBA

YCTpONCTBO NpeaHa3Ha4YeHo Ansi NieYeHnst cTeHo3a 6epeHHO-NOAKONEHHbIX
CEerMeHTOB apTepWii BbiLLE KOMeHa y B3POCHIbIX NaLMEHTOB, UMEIOLLINX CUMMTOMBbI
[kaTeropun no Rutherford 2—5]. MopaxeHne, N0 NOBOAY KOTOPOro NPOBOAUTCS
neyeHne, MakcuMarbHoOi AnMnHbI 14 CM, [OMKHO UMETb NMBO OKKMo3Mio, 6o
cTeHo3 6onee 50 %, 6bITb BiepBble 06HAPY>KEHHbIM UM pecTeHoTuYeckuM, 6e3
npeablAyLLEro NevyeHnsi CTEHTOM.

4. NPOTUBOMOKA3AHUA

Mcnonb3oBaHve cTeHTa NPOTMBOMOKa3aHo B CrieadytoLyx cryyasx:

*  MPpU NOPAXKEHUSIX, KOTOPbIE CYUTAIOTCS HEM3NEYUMbBIMU C NOMOLLbI0 YTA nnu
[pYrUX XUPYPruyecknx MeToauk;

+  BepeMeHHble XEHLLVHbI U XXEHLLMHbI, KOPMSLLWE rPyabio;

*  TOpaXeHWsl, NOKann3oBaHHbIe B IBYX ANUCTambHbIX TPETAX NOAKONEHHO
apTepuy Unu B 06nacTn KONEHHOro CycTaBsa;

*  KIMHUYeCKMe COCTOSIHUS, NMPENsTCTBYIOLLME UCTIONb30BaHWIO aHTUarperaHTHoON
W/Mnn aHTUKOArynsHTHOW Tepanuu.

5. NPEAYNPEXAEHUA

* Wcnonb3oBaHue ycTpoiiCTBa HE PeKOMEHAYETCS Y NaLUUeHTOB C M3BECTHOM
TMNepYyBCTBUTENBHOCTLIO U anneprieit Ha CUPOIMMYC, XXMPHbIE KUCMOTbI
(Hanpumep, cTeapuHoBas KUCMOTa, NanbMUTUHOBAs k1cnoTa, GereHoBas
KUCIOTa) U MeTannMyeckne KOMNOHEHTbI CTEHTa (Hanpumep, HUKenb, TUTaH
1 TaHTan).

*  YCTPOMCTBO NpeAHa3Ha4eHo TOMbKO [Nt OHOPA30BOro VCMOSb30BaHUS.
3anpewaetcs ucnonb3oBaTb, o6pabaTbiBaTb WNWM CTEPUNN30BaTb
ero NMoBTOPHO. OTO MOXeET CO3AaTh PUCK KOHTAMWMHALWMM YyCTPOWCTBa,
MHMLMPOBaHUSA NauueHTa, pasBUTUS BOCMAmNeHWs, a Takke nepegayu
BO306yanTenen MHEKUMOHHbIX 3aboneBaHuii OT NaumeHTa K nauueHTy.



* YCTpOWCTBO NpeAHa3Ha4eHo Ansi UCMOMNb30BaHMS B KayecTBe cucTeMbl. He
MCrnonb3ayiTe ero KOMNOHEHTbI OTAENBHO.

* He ncnonb3yinTe ycTPOWCTBO, €Cnn ero ynakoeka Gblna oTkpbiTa unu
noBpexaeHa NMbo ecny OHO HEeNPaBUIbHO XPaHUIMOCh UM NCTEK CPOK ero
roAHoCTW. B Takux criyqasx cTepunbHOCTb YCTPOWCTBA He rapaHTUpyeTcsi.

* YCTpPOWCTBO AOMKHO MCMONb30BaTbCA TONMBKO Bpayamu, cneuunanbHO
06y4YeHHbIMW AN BbINMOMHEHUS1 YPECKOXHON TpaHCNOMUHANbHON
aHruonnactuku (HTA) n uMnnaHTaumm nepudepu4eckoro CTeHTa.

+ Ecnu B nio6oit MOMEHT B Te4YeHUe npoLeaypbl BBEAEHUSI YyBCTBYETCS
COMpOTUBNEHMNE, 3aMnpeLLEHO NPUKNaAbIBaTh YCUIUSA K CUCTEME: BbiIBEAUTE
cUCTeMy pa3MellieHUst CTeHTa, BeCb KaTeTep AOCTaBKW, NPOBOAHUKOBbIV
KaTeTep 1 MHTpoAblocep B BUAe eanHoro 6noka. Mpunoxexve Ype3mepHbIx
yCUNuUin U/unu HeBepHOEe MaHWMyNUpoBaHWE MOXeT MPUBECTU K
HenpegHamepeHHOMY paclUMPEHUIo CTeHTa UMK Bbi3BaTb NoBpeXaeHue
KaTeTepa Ans pasmeLLeHus.

* B nio6oit MOMEHT BMellaTeNbCTBa HEBEPHOE MaHUNyNupoBaH1e MOXeT
NpUBECTU K Paccnoexuio, nepcopaLmn Unn paspbiBy cocyaa.

« 3anpelyjaetcsi NpoABUraTb UNK BbITArMBaTb CUCTEMY CTEHTA BO BPeMst
PackpbITUS — 3TO MOXET MPUBECTU K CEPbe3HbIM NMOBPEXAEHUAM CTEHOK
cocyaoB.

* VmnnaHTauusi camopaclumMpsItoLLErocsi Nepudepuyeckoro CTeHTa MOXeT
BbI3BaTb paccrnoeHne cocyaa AucTanbHee NGO NpoKcMMaribHee CTEHTa,
a TakKe MPUBECTW K OCTPOIi 3aKynopke cocyAa C HEoGXOAMMOCTbIO
[AOMNONHATENBbHOTO BMeLaTenbCcTBa (XMpypruiyeckoro BMellaTenscrea no
3aMeHe cocyAaa, AOMOIHUTENbBHOW AunaTaunum, yCTaHOBKW JONOMHUTENbHbBIX
CTEeHTOB TGO ApYrvx npoueayp).

+ [Mocne YaCTUYHOrO pacLUMPEHUst CTEHTa OH He MOXeT BbITb BO3BpaLLieH Yepes
CUCTEMY [JOCTaBKM.

6. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

* Hukoraa He ucnonb3yinTe CUCTEMY GbICTPOrO BLICBOOOXAEHUS B Havane
pacLuMpeHust cTeHTa. Mcrnonb3oBaHne Takoil CUCTeMbl TONbKO B cryyae
HEeoGX0ANMOCTM BO3MOXHO MOCHe BbICBOGOXAEHUS Kak MUHAMYM NONOBUHbI
ANWHbI CTEHTa.

« C ycTpoicTBOM Heobxoanmo obpallaTbCsi OCTOPOXKHO, YTOObI n3bexaTb
no6oro KOHTaKTa ¢ MeTanIMyeckumm unu abpasnBHLIMU MHCTPYMEHTaMK,
KOTOPbIE MOTyT NOBPEAUTL €0 UMW NPUBECTU K MEXaHUYECKM U3MEHEHNSIM.

*  YCTPONCTBO He JOMKHO BCTYMaTb B KOHTAKT C XWAKOCTSIMU 40 NMOATOTOBKM
1 NO3ULIMOHNPOBAHMS.

+ Cwuctema pasmellieHVst yCTPONCTBA He NpeAHasHa4YeHa Ans UCnonb3oBaHus
C VUHbEKTOPaMMN KOHTPACTHOTO BELLecTBa.

* [pu ycTaHoBKe CTEHTOB PSAOM APYr C APYrOM NX PEHTIEHOKOHTPACTHbIe
MapKepbl AOMMKHbI NepekpbiBaTbesi. HanoxeHne Gonee ABYX CTEHTOB He
[pornyckaeTcsi.

* B crnyyae HanoXeHws CTEHTOB PEKOMEHYETCsl, YTOBbI ANMHa 3TOrO HaNMoXEHNs!
6bina meHee 20 Mm.

« [nsa npefoTBpalleHVsi MOBpexXAeHUst CTeHTa ByabTe o4eHb OCTOPOXHbI
Kaxxablil pa3, korga NpoBOAWTE NPOBOAHWK, 6annoHHbIN KaTeTep Unu apyroe
YCTPOWCTBO Yepe3 CTEHT, KOTOPbIN Yyxe Obin packpbIT.

7. AHOOPMALIUA NO BE3ONACHOCTU NPOBEAEHUA MPT
HeknuHnyeckoe TecTMpoBaHWe NOKa3arno, 4To NIMHENKN HUTUHOMOBBIX CTEHTOBLIX
n3genuii npoussoanTens nNo3sonsalT nposoAnTe MP-Tomorpaduio npu
onpeaeneHHbIX YcrnoBusx. MauneHT ¢ TakuM yCTPONCTBOM MoxeT 6esonacHo
I'IpOXO[J,VITb MP-Tomorpaduto npu crnegyoLmx ycrnoBusx:
CraTuueckoe mariuTtHoe none 1,5 tecna (1,5 Tn) unm 3 tecna (3 Tn).
* MakcumManbHbI NPOCTPaHCTBEHHDBIN rpaaueHT MarHMTHoro nons 6 140 'c/cm
(61,40 Tn/m).
* YcpefHeHHbIN (AN BCeW NMOBEPXHOCTU Tena) yAenbHbl kodadduLumeHT
nornoLeHvsi, onpeaenexHbii Ans MP-cuctembl (Makcumym):
* BT/kr (06bIuHbBIA pexum akcnnyatauum) npu 1,5 Tn.
+ Br/kr (06bl4HBIN pexum akcnnyaTauumn) npu 3 Tn.

PY-Harpes

Mpu onpeeneHHbIX Bbille YCNOBUSX CKAHUPOBAHWS OXUAAETCS!, YTO NUHERKK
HUTVHOIMOBbIX CTEHTOBBIX W3[ENWiAi NPOU3BOAUTENS CO3AaAYT MakcUMarnbHoe
noBbileHne TemnepaTtypbl MeHee 6,8 °C nocne 15 MUHYT HenpepbIBHOIO
CckaHWpoBaHWA B ykadaHHo MPT-cucTteme, Npu 3TOM ycpeaHeHHbIN (Ans Bcew
NOBEPXHOCTM Tena) yAenbHbIN KoadduumeHT nornoLyeHns coctasut 1,0 BT/kr

1,5Tn 3,0Tn
KoHgpuzypayusi ¢ 00HUM cmeHmom
MakcumansHoe usmeHeHue memnepamypb! <6,3°C £6,2°C
KoHebuzypayusi ¢ HaroxeHuem cmeHmos
MakcumansHoe usmeHeHue memnepamypb! <6,8°C <6,3°C

Aprtedaktsl MPT

Mpu HEKNMHWYECKOM TECTUPOBaHUY pa3Mep apTecbakTa, 0ByCrOBMNEHHOTO HanMuMem
yCTpoWcTBa, NpuMepHo Ha 0,7 cM Gonblue pasmepa HUTUHOMOBbLIX CTEHTOB
Npou3BOAUTENS NPY CKAHMPOBAHWUKM METOOM MOCEA0BaTENbHOCTM UMMNYNbCOB
rpagvieHTHOro 3Xa 1 CNHOBOTO 3Xa, C Ucnonb3osaHuem cucrembl MPT 3 Tn.

8. ®OPMA MOCTABKU

Yctponcteo NiTiDES noctaBnseTcs B CTEPUNbHOM BUAE (CTepunuayeTcs
C nomoLLbio cmecu aTuneHokenaa u CO,), npeaHasHajYaeTcs Ans OAHOKPaTHOro
MCMOMNb30BaHMWs! 1 MOMELLIEHO B [1Ba NakeTa, KoTopble 3anpeLlaeTcsi IPOHOCUTbL
B cTepunbHyto 3oHy. MIPUMEYAHUE. BHyTpeHHUIN nakeT — eAUHCTBEHHbIN
CTepunbHbIW 6apbep.

CTepunbHOCTb U XMMYeckasl CTabUNbHOCTb rapaHTUpyeTcs, Noka nakeT He
NOBPEXAEH, a TakKe [0 OKOHYaHUsH Cpoka roAHOCTM, yKa3aHHOTO Ha ynakoBKe
(MCNONBIOBATH [10).

Copgepxumoe: 1 (ogHa) cuctema camopacLumpsitoLerocsi nepudepryeckoro
CTeHTa ¢ nokpbiTvem ¢Carbofilm™, Beigensiowas Amphilimus™ (cuponumyc +
JKUPHYHO KUCNOTY).
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9. XPAHEHUE
V]S,Cleﬂllle crnepyet XpaHuTb, Kak yKkasaHo Ha ynakoBke, B NPOXnagHOM U CyXoM
MecTe, Npu Temnepartype makc. 25 °C.

10.MOAENN
Kaxpoe yctpoiictBo NiTIDES upgeHTuduLmpyeTcs no kogy MoAenu v Homepy
napTuu; npeanaratTca Mogenu, nepedncneHHole B TaSnmue 1.

11.CXEMA NMPUEMA NPEMNAPATA

MCCJ‘ISHOBaHMﬂ B KIIMHUYECKOM nuTepaTtype yKa3blBalT Ha HEOEXO/J,MMOCTI:

HasHa4yeHusa aHTI/ITpOMﬁOLLI/ITapHOI;I Tepanun 0o onepauuu, aHTMKOaI’yﬂﬂHTHOVI

Tepanun BO BpemMA npoueaypbl 1 aHTI/ITpOMﬁOL[I/ITapHOFO neyeHus nocrne Hee.

AHTMTpOMGOLLVITapHOe ne4yeHune B NepuoA nocne npoueaypbl BKO4YaeT B cebna

Ha3Ha4eHue:

- TMeHonupuauHa (TUKNOMUANHA, KNONWAOTPens UNKu Npacyrpens B Ao3ax,
yKa3aHHbIX B COOTBETCTBYIOLLMX NaMsTKax, Unu no peuenTy Bpava);

- acnupuHa (MUHUManbHas fo3a — 100 Mr/CyTku Ha HeomnpeaerneHHbI CPOK).

Y4uTblBas CNOXHOCTb NPOLEAYPbl U MHOTOYUCTIEHHbIE haKTopbI, BNUSAOLLME

Ha COCTOsiHWE nauueHTa, onpegeneHne HeOﬁXO,ClI/IMOVI Tepanuun oCTaeTcs Ha

YCMOTpeHMe Bpaya.

12.B3AMMOLENUCTBUE C NPEMAPATAMMU

HecMoTpsi Ha OTCYTCTBME KOHKPETHBIX KIMHUYECKUX AaHHbIX, HEKOTOpble
npenaparbl, Takue Kak TaKponuMyc, KOTopble AENCTBYIOT Yepes OfUH U TOT xXe
caasbiBatoLnii Genok (FKBP), MoryT noBnusTh Ha 3pheKTMBHOCTL CUpOnMMyca.
MeTabonmam cuponvMmyca npoucxoanT ¢ nomoLlbio nsodepmeHta CYP3A4.
CunbHble uHrM6MUTOPLI CYP3A4 MOryT ycunuTb BO3feicTeue cuponumyca,
0COBEHHO B CriyYae pasMeLLeHNsi HECKOMbKMX MMNnaHTaToB. Ecnn naumeHt
NPUHUMAET COMyTCTBYIOLNE CUCTEMHbIE MMMYHOCYNPECCUBHbIE Npenaparbl,
crieayet Takke NPUHSATL BO BHAMaH1E CUCTEMHOE BO3[eiCTBIe CUponnmyca.

13.KIIMHUYECKUE UCTMbITAHUA C NiTiDES

BaxHeWwure paaHHble o 6e3onacHocTn u addektuBHocTn cteHTa NiTiDES
6binu NonyyeHbl B pesynsTare NpeaperncTpaLyoHHOro OMopHOTO KIMHNYECKOro
uccneposanus ILLUMINA.

[Nu3aiit uccnenosaHus. B xofe MHOTOLEHTPOBOTO UCCIIEA0BaHWS B OQHOM rpynne
100 nauneHTOB C cMNTOMaTUYECKUMK 3aboneBaHnsMM GeapeHHO-MOAKONEHHbIX
CETMEHTOB C NOpPaXeHUsIMU MakcUManbHOW ANUHbI 14 CM Npoxoaunu neveHve
cteHToM NiTiDES. MepBuyHble AaHHble 06 3hEKTUBHOCTU (NepBUYHOE
pacKpbITOe COCTOsHWE COCyAa) U KOHEYHOMN TOUKe 6e30NacHOCTM (COBOKYMHOCTb
3HaAYMTENbHbIX CYLLECTBEHHbIX HeXenaTerbHbIX SBIEHNIA, K KOTOPbIM OTHOCATCS:
CMepTb, amnyTauusi LieneBoil KOHEYHOCTU, ULLIEMUS LieNleBOi KOHEYHOCTU
C HeOBXOAMMOCTBIO XUPYPrMYECKOro BMeLlaTeNbCTBa UMM XMPYPriyeckon
KOPPEeKLWV LieneBoro cocyaa nbo KNMHUYeCKo peBackynsipusauum Lenesoro
nopaxeHwsi, ¢ yxyaleHvwem kateropum no Rutherford Ha 2 knacca nu6o o knacca
5 unu 6) cpaBHMBanM C LieneBbIM NIaHOBLIM Nokasatenem Ans 12 mecsues.
Pesynerathl. Yenex npoueaypbl 6bin gocturHyT B 100 % cnyyaes.

Pe3ynbTaThl AonnnepocoHorpaduy AeMOHCTPUPYIOT NePBUYHOE packpbiToe
cocTosiHne cocyaa 87 % (77/89, 95 % nosepuTenbHblii MHTepBan 80—94),
cooTBeTCTBYS TpeboBaHUsAM LieneBoro nnaHoBoro nokasatens (73 %). MepeuyHoe
packpbIToe cocTosiHUe cocyaa Yepea 24 mecsitia coctaeuno 81 % (63/78).
MepBuyHas koHeuHas Touka 6esonacHocTu Ans 12 mecsues coctasuna 96,8 %
(90/93), cooTBeTCTBYSI TPEGOBaHWSAM LIENEBOro naHoBoro nokasarens (19,6 %).
2,2 % (2/93) nauneHTOB NPOLLNMN KIIMHUYECKYIO PeBacKynsipu3auuio Lenesoro
nopaxenus, 1,1 % (1/93) ymep, 0 npownu amnyTaumio LIENeBon KOHEYHOCTH,
y 0 BO3HMKNA ULIEMUS LIeNeBON KOHEYHOCTU, Tpebylollas XMpypruieckoro
BMeLLaTenbCTBa UMM X1PYpPryeckoro BOCCTaHOBNEHUS! LieneBoro cocyaa, u'y 0
yxyawmunack kateropusi no Rutherford Ha aBa knacca nu6o fo knacca 5 unm 6.
KoHeuHas Touka GesonacHocTv ans 24 mecsaues coctasuna 87,8 % (79/90).
6,7 % (6/90) NnauneHTOB NPOLLNMN KIIMHUYECKYIO peBaCcKynspu3aumio Lenesoro
nopaxenusi, 3,3 % (3/90) ymepnu, 0 npoLunu amnyTauuio LieneBoii KOHEYHOCTH,
y 1,1 % (1/90) BO3HMKNa uwWeMUs Lenesoil KOHeYHoCTH, Tpebylowas
XUPYPru4eckoro BMeLLaTenbCTea U Xupyprityeckoro BOCCTaHOBMEHMS LIeNeBoro
cocyna, ny 1,1 % (1/90) yxyawmnace kateropus no Rutherford Ha aBa knacca
nmbo fo knacca 5 unu 6.

14.MAHCTPYKLIUX NO NPUMEHEHUIO

BbiGop ycTpoicTBa

YuunTblBaiiTe ANUHY LENEBOrO NOPaXeHusl, YTOObI ONpenenuTb HeobxoaMMyto
LNVHY cTeHTa. YTo6bl NPUBNM3NTENBHO MOKPLITL NMOPAXEHWe, ANHA PACKPbITOro
CTeHTa [omkHa BbiTb Kak MAHUMYM Ha 5 MM Gonblue, YeM camo MopaxeHue,
¢ 06enx CTOpOH.

YuuTbiBaiiTe AMamMeTp cocyaa NPoKCUMarnbHeE 1 AUCTanbHEe yyacTka NopaxeHus,
YTOObI ONpPEeaenuTb NOAXOAALLMIA pasmep cTeHTa. UTobbl o6ecneunTb GesonacHoe
pasmelLeHne CTeHTa, UCronb3yiTe GoNbLUNA IMamMeTp B Ka4eCTBE OCHOBHOTO AN1s
BblGOpa npasunbHOTO pasmepa cTeHTa. lNpu Beibope Moaeny Bocnonb3ynTech
UHopmaLmen B Tabnuue 1.

MoproTtoBka ycTponcTBa

Mepen Ha4anoMm ycTaHOBKW CTEHTa BBEAWTE renapuH 1 NpoBepkTe, COOTBETCTBYET

NV aKTMBMPOBaHHOE BpeMs cBepTbiBaHus kposu (ABCK) nauveHTa ctangaptam,

NPUHSATLIM B NIE4E6HOM y4YpexaeHNN.

B npoliecce NoArotoBkU cUcTeMbl NPOSIBNsIATE 0COGYI0 OCTOPOXHOCTD,

4TOGLI He AONYCTUTbL KOHTAKTa CTEHTa C KaKoM-Nn6o XUAKOCTLIO.

A. OtkpoiTe KOpobKy ¥ U3BMNEKUTE yNakoBKY, COAEPXaLLyo CTEPUIbHbINA NakeT.

B. MpoBepuB ynakoBKy Ha OTCYTCTBME MOBPEXAEHWI, OTKPONTE BHELHWUI
HECTEPUNbHbIN NaKeT 13 antoMUHNEBOI DONbI 1 N3BNEKUTE COAEPXNMOe
13 BHyTpeHHero naketa. (MpumevaHue. MakeT K3 anoMuHMEeBON
ONbr1 1 HapyxHas NOBEPXHOCTb BHYTPEHHEro NnacTUKOBOro nakeTa
HE CTEPUIbHbI. CTEPUIIbHO Tonbko cogepkMmMoe nnacT1koBoro naketa.)

B. OCTOPOXHO NONOXMUTE KPENIeHne Ha Niockyt NOBEPXHOCTb B CTEPUITbHON
30He, yanuTe Monocky BOKPYr PyKOSITKV 1 U3BREKWUTe KaTeTep 13 3aLLMTHOro
KonbLa.







































