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Detail B
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1 Radiopaque tip 9 | Thumbwheel
2 | Guide Wire lumen 10a Lock position

3 | Outer Sheat 10 = Security key 10b Extraction position )

4 | Stent 10c Key after extraction

5 | Stent stopper 11 | Pull back

6 Coil 12 Luer hub m

7 | Catheter body 13 = Radiopaque Marker of the Sheat

8 Handle 14 = Radiopaque Markers of the Stent
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ENGLISH

1.

EASY FLYPE CARBOSTENT™ and EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™ coated self-expanding peripheral stent systems

DEVICE DESCRIPTION

The Easy Flype Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™ device family is
composed of a self-expanding stent and a suitable system for correct placement
and deployment of the former.

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

Coating the substrate provides it with the bio- 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 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:

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

- an inner lumen comprising a coil (6) and an inner tube (2) within which a
0.035-inch guidewire can pass; 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 stent
stopper (5) integral with the coil prevents axial displacement of the stent
during retraction of the outer sheath.

a handle (8) with an integrated delivery system, which allows the positioning

of the catheter and release of the stent in situ. The handle has an ergonomic

design that allows it to be grasped and used by the operator, 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 pull back tail (11).

The Manufacturer produces the peripheral stent and the deployment catheter
system directly and implements all quality control procedures both during
manufacture and on the finished products in accordance to the appropriate good
manufacturing standards.

How supplied

The device is supplied sterile (using an ethylene oxide and CO, mixture), for single
use, and individually packed in a pouch that must not be brought into a sterile area.
Sterility is guaranteed while the package remains intact and until the expiry date
printed on the packaging (EXPIRY DATE).

Contents
One (1) «Carbofilm™ coated self-expanding peripheral stent system.

Storage

The product should be stored as indicated on the packaging, in a cool and dry
place, away from sunlight, at maximum temperature permitted up to 60 °C.

Do not use if the temperature indicator is black, as the free expansion
diameter of the stent could be adversely affected.

2.

INTENDED USE

The self-expanding peripheral stent system is intended for the treatment of the
peripheral artery disease affecting the iliac artery, superficial femoral artery and
the proximal third of popliteal artery.

3.

INDICATIONS

The self-expanding peripheral stent system is indicated for the treatment of
stenosed and occluded peripheral arteries (iliac artery, femoral artery and proximal
third of the popliteal artery) in order to maintain vessel patency.

The self-expanding peripheral stent is also indicated in cases of suboptimal
outcomes or dissections of the vessel wall resulting from angioplasty procedures.

4.

CONTRAINDICATIONS

Use of the stent is contraindicated in the following situations:

.

Lesions considered untreatable with PTA or other interventional techniques.
Technically unsuccessful PTA procedure, for example due to the impossibility
of accessing the stricture site with a delivery system.

Patients with stenosis adjacent to an aneurysmal lesion of diameter at least
twice the lumen of the native vessel.

Lesions localized in the two distal thirds of the popliteal artery (or at the knee
joint, generally considered).

Clinical conditions, disorders or allergies that limit the use of anti-platelet and/
or anticoagulant therapy.

Severe allergy to the contrast medium or drugs used during the procedure.

. WARNINGS

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

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

In patients with known hypersensitivity or allergies to metal components

of the stent, the device should be used only if potential benefits of the
stent outweigh potential risks.

« There are no adequate or well-controlled studies in pregnant women for this
product. The Easy Flype Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™ devices
should be used during pregnancy only if potential benefits of the stent outweigh
potential risks.

« 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 the stated “Expiry date” has passed. In such cases product
performances and sterility are not guaranteed.

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

« Follow the manufacturer’s instructions when using accessories (introducer
sheath, guidewire, haemostatic valve).

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

< |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.

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

< 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 stent cannot be recaptured or repositioned.

« 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 recovered using the
delivery system.

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

« The implantation of a stent through a bifurcation principal can obstruct or
impede subsequent diagnostic or treatment procedures that may be envisaged.

« Extreme caution must be exercised in order to reduce the risk of plaque or
other thrombotic material embolizing

+« Where vessels are excessively tortuous and there is also extensive
atheromatous plaque, the catheter may be difficult to advance. In such
situations, incorrect handling could cause dissection, perforation or rupture
of the vessel.

+  Where two or more stents are needed, the materials of the single products
must be of compatible composition.

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 produce mechanical alterations to it.

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

*  Where stents are used to repair multiple lesions, implant them at the more
distal sites first and work back toward the more proximally located, so as to
avoid delivering catheters through stents already in place and risk displacing
them.

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

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

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:
* 1.0 W/kg (Normal Operating Mode) at 1.5T
* 1.0 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 3T

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. DRUG REGIME

Studies in the clinical literature indicate the need to use appropriate anticoagulant
and / or antiplatelet therapy with this stent system pre-operation, during the
procedure and post-operation.

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

Arterial spasm

Arterial thrombosis

Arteriovenous fistula

Artery aneurysm or pseudoaneurysm

Atherosclerotic distal embolization

Bleeding

Death

Dissection, perforation or rupture of the stented vessel

Drug (anti-coagulant/anti-platelet) and contrast medium-induced side effects/
allergies

Embolization (air, plaque, thrombotic material, stent or other)
Hypo/hypertension

Infection

Kidney failure

Lower limb ischemia (requiring surgical intervention)

Restenosis of the artery in which the stent was implanted

Stent occlusion

Thrombosis

Vessel occlusion or unresolved stenosis

o e o s e s o s o

10.DIRECTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the box)

- Introducer with a 6F diameter (2.0 mm) or greater

- Guidewires 0.035 inches in diameter (0.89 mm) or less

- Guiding catheter(s) with a 8F diameter (inner diameter 2.7 mm) or greater
- Syringes

MODELS

Each Easy Flype Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™ device is identified
by a model code and a lot number; available product codes are listed in Table 1
and Table 2. The code is composed of the letters IC, followed by two letters
identifying the type of device, two or three digits indicating the diameter of the
expanded stent and a further two or three digits indicating the length of the
stent, followed by the letter S or L depending on whether the catheter is 85 cm
or 135 cm long.

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

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

Selection of the device

Measure 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.

N.B.: percentage foreshortening of the stent is practically zero.

Measure the reference diameter of the vessel proximally and distally of the lesion
to establish the appropriate model of stent.

To ensure a secure placement of the stent, the model selected must have a
diameter at least one millimetre larger than the greater of the two reference
diameters.

When selecting the model, refer to the information listed in Table 1 and Table 2.

Preparing the device

a) Open the box and take out the bag containing the stent and the delivery system.
Do not use if the temperature indicator is black, since the nominal
diameter of the stent could be adversely affected.

b) After having examined the package for any damage, in a sterile area remove

the support, on which the device is firmly held, from the bag. Keep the support

facing down.

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.

Check that the delivery catheter does not present kinks, bends or other

damage. Damage to the device may impair its performance.

Fill a 3 mL syringe with a physiological solution containing heparin, connect to

the luer fitting for flushing (figure 1-12) and apply positive pressure. Continue

flushing until the physiological solution emerges from the distal end of the

catheter.

Inspect the distal end of the catheter, making certain that the stent (figure 1-4)

is covered completely by the outer sheath.

If the device is partially expanded or damaged in any way, do not use it.

C
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Compatibility with accessories

Introducer sheaths of diameter 6F (2.0 mm) or greater can be used with the Easy
Flype Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™ devices.

Guidewires of 0.035 inches (0.89 mm) or less can be used with the Easy Flype

Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™ 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 8 F (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 1-10) of the handle is in the locked position
(figure 1-10a).

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 (figure 1-10a) on the handle in the direction of the

arrow (anticlockwise) to unlock it (figure 1-10b), then pull it out completely

(figure 1-10c).

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 1-9) with

your thumb in the direction of the arrow, as shown in the figure:

o

e) Under fluoroscopy, when the distal end of the stent is well-attached to the
vessel wall, 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 distal section of the
rear end of the handle, grasp the rear end of the device (figure 1-11) with your
other hand and pull it, holding the front part of the handle with respect to the
patient perfectly still, as shown in the figure:

=

—

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 calculated
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.

TaQ

11.LIABILITY AND WARRANTY

The Manufacturer guarantees that this device has been designed, manufactured
and packaged with the greatest care, using the most appropriate procedures the
current state of technology allows. The safety standards integrated into the design
and manufacture of the product guarantee its safe use under the aforestated
conditions and for its intended purposes in observation of the precautions listed
above. These safety standards are meant to reduce as far as possible, but not
eliminate completely, the risks related to the use of the product.

The product must be used only under a specialist physician’s care, while taking
into account any risks or side effects and complications that might arise from its



intended use, as mentioned in other sections of this instructions booklet.

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

In light of these factors, therefore, the Manufacturer is solely responsible for the
replacement of any device which, upon delivery, is found to have manufacturing
defects. Under such circumstances, the customer shall deliver the device to The
Manufacturer, which reserves the right to examine the allegedly faulty device
and establish whether it actually presents manufacturing defects. The warranty
consists exclusively in the replacement of the defective device with another device
of the same type or equivalent, from the same Manufacturer.

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

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

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

FRANCAIS

EASY FLYPE CARBOSTENT™ et EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Systémes de stents périphériques auto-expansibles revétus
d’.Carbofilm™

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La gamme de dispositifs Easy Flype Carbostent™ et Easy HiFlype Carbostent™

est composée d’un stent auto-expansible et d’'un systéme adapté de pose et de

déploiement du stent.

Le stent est un dispositif implantable auto-expansible et souple. Il est composé

d’un alliage de nickel et titane (Nitinol) et est revétu d’«Carbofilm™, fine couche

de carbone dont la structure turbostratique haute densité est en grande partie
identique a celle du pyrocarbone utilisé pour les disques de valvules cardiaques
mécaniques.

Le revétement du substrat lui donne les caractéristiques bio- et hémocompatibles

du pyrocarbone, sans affecter les propriétés physiques et structurelles du substrat.

Six reperes 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.

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 systeme est représenté schématiquement sur la Figure 1 et consiste en :

« un corps de cathéter (7) de diameétre 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 'embout du cathéter

- une lumiére interne formée d’une spirale (6) et un tube interne (2) dans
lequel un fil-guide de 0,035 pouce 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 systéeme d’'imagerie. Un arrét de stent (5),
faisant partie intégrante de la spirale, prévient tout déplacement axial du
stent lors de la rétraction de la gaine extérieure.

* une poignée (8) équipée d’un systéme de pose intégré, qui permet de
positionner le cathéter et de libérer le stent sur place. 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 de stent périphérique et de 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.

Conditionnement

Le dispositif est fourni stérile (stérilisation par mélange d’oxyde d’éthylene et de
pour un usage unique et est emballé dans une pochette individuelle qui

ne éon pas étre apportée dans une zone stérile.

La stérilité est garantie si 'emballage est intact et jusqu’a la date de péremption

indiquée sur 'emballage (A UTILISER AVANT LE).

Contenu
Un (1) systéme de stent périphérique auto-expansible revétu d’«Carbofilm™.

Conservation

Le produit doit étre stocké comme indiqué sur I'emballage, dans un lieu sec et
frais, a I'abri de la lumiére et a une température maximale admissible de 60 °C.
Ne pas utiliser si I'indicateur de température est noir, car le diamétre
d’expansion libre du stent pourrait en étre défavorablement modifié.

2. UTILISATION PREVUE

Le systéme de stent périphérique auto-expansible est indiqué pour traiter la
maladie artérielle périphérique touchant I'artére iliaque, I'artére fémorale
superficielle et le tiers proximal de I'artére poplitée.

3. INDICATIONS

Le systéme de stent périphérique auto-expansible est indiqué pour traiter les
artéres périphériques sténosées et obstruées (artere iliaque, artére fémorale et
tiers proximal de I'artére poplitée), afin de maintenir I'ouverture des vaisseaux.
Le stent périphérique auto-expansible est également indiqué en cas de résultats
insatisfaisants ou de dissections de la paroi vasculaire suite a des procédures
d’angioplastie.

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.

« Procédure PTA techniquement impossible, du fait par exemple de I'impossibilité
d’accéder au site avec un systéme de pose.

« Patient présentant une sténose adjacente a une Iésion anévrismale d’'un
diamétre de deux fois au moins la lumiére du vaisseau d’origine.

« Lésions localisées sur les deux tiers distaux de I'artére poplitée (ou au niveau
de l'articulation du genou, en général).

« Etats cliniques, troubles ou allergies limitant 'usage de traitements
antiplaquettaires et/ou anticoagulants.

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

5. AVERTISSEMENTS
< Evaluer trés précisément les caractéristiques de la Iésion a traiter et la
physiopathologie spécifique du patient avant de choisir la procédure.



« Compte tenu de la complexité de la procédure et de la physiopathologie
spécifique du patient, le médecin doit consulter la littérature la plus récente
pour obtenir des informations sur les risques et avantages des différentes
procédures avant de faire son choix.

¢ Chez les patients reconnus comme hypersensibles ou allergiques aux
composants métalliques du stent, le dispositif doit &tre utilisé uniquement
si les bénéfices potentiels du stent 'emportent sur les risques potentiels.

« |l n'existe pas d’études adéquates et bien contrélées chez les femmes
enceintes pour ce produit. Pendant la grossesse, les dispositifs Easy Flype
Carbostent™ et Easy HiFlype Carbostent™ doivent étre utilisés uniquement
si les bénéfices potentiels du stent 'emportent sur les risques potentiels.

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

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

* Ne pas utiliser le dispositif si son emballage a été ouvert ou endommagé, mal
conservé, ou si la « date de péremption » mentionnée est dépassée. Dans ce
cas, les performances et la stérilité du produit ne sont pas garanties.

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

« Suivre les instructions du fabricant lors de I'utilisation d’accessoires (gaine
d'introducteur, fil-guide, valve hémostatique).

« Le dispositif doit étre posé sous guidage fluoroscopique et le contréle effectué
par un équipement radiographique qui produit des images de trés bonne qualité.

« En cas de résistance a tout stade de la procédure, ne pas forcer sur le
systéme : retirer comme un seul élément le systeme de stent et la 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.

« Ne pas essayer de repositionner un stent partiellement déployé. Cela pourrait
endommager gravement les vaisseaux.

+ A tout moment au cours de |'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 lésions aux parois vasculaires.

« Le stent ne peut pas étre récupéré ni repositionné.

+ 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 systeme de pose.

+ Ne pas essayer de nettoyer ni de restériliser les dispositifs qui ont été en
contact avec du sang et des tissus organiques. Les dispositifs utilisés doivent
étre mis au rebut en tant que déchets médicaux dangereux potentiellement
infectieux.

« Limplantation d’un stent par une bifurcation principale peut obstruer ou géner
les diagnostics ou traitements ultérieurs susceptibles d’étre envisagés.

« Il convient de faire extrémement attention pour diminuer le risque d’embolie
de la plaque ou d’autres matériaux d’origine thrombotique

« Siles vaisseaux sont excessivement sinueux et qu’il y également une plaque
d’athérome étendue, la progression du cathéter peut étre difficile. Dans cette
situation, une mauvaise manipulation peut provoquer une dissection, une
perforation ou une rupture du vaisseau.

* Quand deux stents ou plus sont nécessaires, la composition des matériaux
de chaque produit doit étre compatible.

6. PRECAUTIONS

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

« Le dispositif doit étre manipulé avec précaution pour éviter tout contact
avec des instruments métalliques ou abrasifs qui pourraient lui causer des
altérations mécaniques.

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

« Siles stents sont utilisés pour réparer plusieurs lésions, les implanter d’abord
sur les sites les plus distaux, puis revenir sur les sites plus proximaux, de
fagon a éviter de faire passer les cathéters dans les stents déja installés en
risquant de les déplacer.

« 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.

« Pour ne pas endommager le stent, faire extrémement attention lors du passage
du fil-guide ou du cathéter a ballonnet 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)
+ Systéme RM maximal indiqué, SAR (Specific Absorption Rate — Taux
d’absorption spécifique) moyen du corps tout entier de :
« 1,0 W/kg (mode de fonctionnement normal)a 1,5 T
« 1,0 W/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 systeme IRM indiqué,
SAR (Specific Absorption Rate — Taux d’absorption spécifique) moyen du corps
tout entier de 1,0 W/kg.

15T 3T
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. SCHEMA THERAPEUTIQUE

Dans la littérature clinique, des études indiquent la nécessité d’administrer un
traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire approprié avant, pendant et aprés
la procédure.

9. EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

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

« Infection, douleur et hématome au site d’acces

« Réaction allergique (au produit de contraste, aux médicaments utilisés pendant
la procédure ou aux matériaux de composition du stent)

Spasme artériel

Thrombose artérielle

Fistule artério-veineuse

Anévrisme artériel ou pseudo-anévrisme

Athéro-embolisation distale

Hémorragie

Déces

Dissection, perforation ou rupture du vaisseau ou le stent est implanté
Effets secondaires/allergies dus aux médicaments (anticoagulants,
antiplaquettaires) et au produit de contraste

« Embolisation (air, plaque, matériau thrombotique, stent ou autre)

* Hypo/hypertension

« Infection

« Insuffisance rénale

« Ischémie des membres inférieurs (nécessitant une intervention chirurgicale)

o e s s e s e s e

Resténose de l'artere dans laquelle le stent a été implanté
Occlusion du stent

Thrombose

Occlusion du vaisseau ou sténose non résolue

10.MODE D’EMPLOI

Matériel auxiliaire (non fourni)

- Introducteur de diamétre 6F (2,0 mm) ou plus

- Fils-guides de 0,035 pouce (0,89 mm) de diamétre ou moins

- Cathéter(s) de guidage de diamétre 8F (diamétre interne de 2,7 mm) ou plus
- Seringues

MODELES

Chaque dispositif Easy Flype Carbostent™ et Easy HiFlype Carbostent™ est
identifié par un code de modele et un numéro de lot ; les codes de produit
disponibles figurent dans le Tableau 1 et le Tableau 2. Le code est composé des
lettres IC, suivies de deux lettres identifiant le type de dispositif, de deux ou trois
chiffres indiquant le diamétre du stent dilaté et d’encore deux ou trois chiffres
indiquant la longueur du stent, suivis de la lettre S ou L selon si le cathéter fait
85 cm ou 135 cm de long.

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

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

Sélection du dispositif

Mesurer la longueur de la lésion 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 lésion elle-méme,
de chaque coté.

Remarque : le pourcentage de raccourcissement du stent est de quasiment zéro.
Mesurer le diameétre de référence du vaisseau proximalement et distalement par
rapport a la [ésion pour définir le modéle de stent a utiliser.

Pour garantir une bonne installation du stent, le modeéle choisi doit avoir
un diameétre au moins un millimeétre plus grand que le plus large des deux
diametres de référence.

Lors du choix du modeéle, consulter les informations indiquées dans le tableau 1
et le tableau 2.

Préparation du dispositif

a) Ouvrir la boite et sortir la pochette qui contient le stent et le systeme de pose.
Ne pas utiliser si I'indicateur de température est noir, car le diamétre
nominal du stent pourrait en étre défavorablement modifié.

b) Aprés avoir vérifié que 'emballage n’est pas endommagé, dans un endroit
stérile, retirer de la pochette le support sur lequel le dispositif est fixé. Maintenir
le support orienté vers le bas.



c) Enveillant 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 1-12) 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 1-4).

Ne pas utiliser le dispositif s’il est partiellement dilaté ou endommagé.

a

o

Compatibilité avec les accessoires

Il est possible d'utiliser des gaines d’introducteur de diamétre 6F (2,0 mm) ou
plus avec les dispositifs Easy Flype Carbostent™ et Easy HiFlype Carbostent™.
Des fils-guides d’un diamétre de 0,89 mm (0,035 pouce) ou moins peuvent
étre utilisés avec les dispositifs Easy Flype Carbostent™ et Easy HiFlype
Carbostent™. Le choix de la rigidité du fil-guide et du type d’embout dépend 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 diamétre 8 F (2,7 mm) ou plus.
Dans ce cas, bien vérifier que la valve hémostatique est complétement ouverte
avant d’introduire I'ensemble sélectionné.

Insertion du stent

a) Vérifier que la clavette de sécurité (figure 1-10) de la poignée est en position
fermée (figure 1-10a).

b) Laver la partie exposée du fil-guide avec du sérum physiologique hépariné
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 systéeme :

extraire I'introducteur, le fil-guide et le dispositif un seul élé it

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 systéme de pose qui se trouve hors du corps du
patient soit bien tendue et droite

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

risque d’étre déployé au-dela de la lésion 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 lésion.

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

c) Tourner la clé de sécurité (figure 1-10a) de la poignée dans le sens de la fleche
(antihoraire) pour la débloquer (figure 1-10b), puis la faire complétement sortir
(figure 1-10c).

d) 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 Iésion ; commencer a déployer le stent en tournant la molette (figure 1-9)
avec le pouce dans le sens de la fleche, comme indiqué sur la figure :

o

Sous fluoroscopie, lorsque I'extrémité distale du stent est correctement plaquée
sur la paroi vasculaire, continuer le déploiement en tournant la molette jusqu’a
ouverture du stent et implantation compléte dans les parois vasculaires.

f) Siun déploiement rapide s’avére nécessaire, procéder comme suit : s'assurer
qu'il n’y a aucune obstruction (raccord Luer femelle vissé par exemple) sur la
partie distale de I'extrémité arriére de la poignée, saisir I'extrémité arriere du
dispositif (figure 1-11) 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 :

g) Sous fluoroscopie, vérifier que le stent est complétement déployé.

h) 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 diametre du vaisseau qui a été
calculé au moyen de I'angiographie. Dans tous les cas, faire particuli€rement
attention a ne pas déployer le stent au-dela de son diamétre nominal
indiqué sur I'étiquette.

i) Le diamétre final du stent doit étre adapté au diametre de vaisseau de
référence.

11.RESPONSABILITE ET GARANTIE

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

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

De par la complexité technique, la nature décisive des choix de traitement et des
modalités d’application du dispositif, le Fabricant ne peut étre tenu responsable,
explicitement ou implicitement, de la qualité des résultats finaux suite a I'utilisation
du dispositif, ni de son efficacité a traiter I'état d’invalidité d’'un patient. Les résultats
finaux, en termes d’état clinique du patient, et de fonctionnalité et durabilité du
dispositif, dépendent de nombreux facteurs échappant au contréle du fabricant,
par exemple, I'état du patient, la procédure chirurgicale d'implantation et
d’application et la manipulation du dispositif une fois sorti de son emballage.
Au vu de ces facteurs, le Fabricant est par conséquent uniquement tenu de
remplacer tout dispositif qui, a la livraison, s’avérerait présenter des défauts de
fabrication. Dans ces circonstances, le client renverra le dispositif au Fabricant
qui se réserve le droit d’'examiner le dispositif jugé défectueux et de déterminer s'il
présente réellement des défauts de fabrication. La garantie prévoit exclusivement
le remplacement du dispositif défectueux par un autre dispositif du méme type
ou équivalent, produit par le méme Fabricant.

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

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

Le Fabricant décline toute responsabilité si les conditions d’utilisation et
précautions d’'usage indiquées dans le présent mode d’emploi ne sont pas
respectées et si le dispositif est utilisé apres la date limite d'utilisation imprimée
sur 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 sera, par conséquent, pas tenu responsable des dommages,
quels qu'’ils soient (matériels, biologiques ou moraux), résultant de I'application
du dispositif ou du choix de la technique d’implantation par I'utilisateur.

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



DEUTSCH

1.

EASY FLYPE CARBOSTENT™ und EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
mit cCarbofilm™ beschichtete, selbstexpandierende periphere Stent-
Systeme

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Produktfamilie Easy Flype Carbostent™ und Easy HiFlype Carbostent™
besteht aus einem selbtexpandierenden Stent und einem geeigneten System
fiir dessen korrekte Positionierung und Entfaltung.

Der Stent ist ein flexibles, selbstexpandierendes, implantierbares Produkt. Er
besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), die mit cCarbofilm™, einer
diinnen Kohlenstoffschicht mit einer turbostratischen Struktur mit hoher Dichte,
Uiberzogen ist, die im Wesentlichen mit der von pyrolytischem Kohlenstoff
Ubereinstimmt, der fiir die Scheiben von mechanischen Herzklappenprothesen
verwendet wird.

Die Beschichtung des Tragermaterials verleiht diesem die Bio- und
Hamokompatibilitat von pyrolytischem Kohlenstoff, ohne die physikalischen und
strukturellen Merkmale des Tragermaterials zu beeintrachtigen.

Sechs rontgendichte Tantal-Marker sind am Stent angebracht (drei an jedem
Ende), um die korrekte Positionierung an der Stelle der Ziellasion zu ermdglichen.
Das verwendete Einfiihrungssystem ist vom Typ Over-The-Wire und
gewahrleistet die sichere Positionierung und Entfaltung des Stents an der Lasion.
Dieses System ist in Abbildung 1 schematisch dargestellt und beinhaltet:

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

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

- einem Innenlumen, das eine Schutzspirale (6) und einen Innenschlauch (2)
enthalt, durch den ein 0,035 Zoll Flihrungsdraht passt; das Innenlumen
erstreckt sich vom Luer-Anschluss (12), der proximal am Griff befestigt
ist, bis zur distalen Spitze (1) des Katheters, die aus rontgendichtem
Material gefertigt ist, um die Lokalisierung und Positionierung des Stents
bei Betrachtung Uber ein Bildgebungssystem zu erleichtern. Ein mit der
Spirale verbundener Stentstopper (5) im Innenlumen verhindert eine axiale
Dislokation des Stents beim Zuriickziehen des AuRenmantels.

einem Giriff (8) mit integriertem Einflihrungssystem, der die Positionierung des

Katheters und die Freigabe des Stents in situ ermdglicht. Der Griff verfiigt tiber

ein ergonomisches Design, dank dem der Anwender ihn auch mit nur einer

Hand ergreifen und verwenden kann. Er enthalt einen Luer-Anschluss (12)

am proximalen Ende, der zum Splilen des Fihrungsdraht-Lumens verwendet

wird, einen Sicherheitsschlissel (10), ein Rad (9) und ein zuriickziehbares

Endsttick (11).

Der Hersteller produziert den peripheren Stent und das als Einfiihrhilfe verwendete
Kathetersystem selbst und fiihrt sémtliche Qualitatskontrollen sowohl wahrend der
Produktion als auch am Endprodukt in Ubereinstimmung mit der entsprechenden
Guten Herstellungspraxis durch.

Lieferumfang

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und es wird steril (unter
Verwendung eines Gasgemisches aus Ethylenoxid und CO,) in einem Folienbeutel
verpackt geliefert, der nicht in einen sterilen Bereich gelangen darf.

Die Sterilitat wird bei unbeschadigter Verpackung bis zum auf der Packung
angegebenen Verfalldatum (VERW. BIS) gewahrleistet.

Inhalt
Ein (1) mit cCarbofilm™ beschichtetes, selbstexpandierendes peripheres Stent-
System.

Lagerung

Wie auf der Verpackung angegeben, muss das Produkt an einem kiihlen und
trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung bei einer Temperatur von maximal
60 °C aufbewahrt werden.

Nicht verwenden, wenn der Temperaturanzeiger schwarz ist, da der freie
Expansionsdurchmesser des Stents beeintrachtigt sein konnte.

2. ZWECKBESTIMMUNG

Das selbstexpandierende periphere Stent-System ist zur Behandlung der
peripheren Arterienerkrankung bestimmt, die die Arteria iliaca, die Arteria femoralis
superficialis und das proximale Drittel der Arteria poplitea betrifft.

3. INDIKATIONEN

Das selbstexpandierende periphere Stent-System ist zur Behandlung von
stenosierten und okkludierten peripheren Arterien (lliakalarterie, Femoralarterie
und proximales Drittel der Poplitealarterie) zur Erhaltung der Gefaldurchgangigkeit
angezeigt.

Der selbstexpandierende periphere Stent ist auch in Fallen von suboptimalen
Ergebnissen oder Dissektionen der GefaBwand nach Angioplastieverfahren
angezeigt.

4. GEGENANZEIGEN
Die Verwendung des Stents ist in folgenden Situationen kontraindiziert:

.

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

Technisch nicht erfolgreiche PTA-Eingriffe, zum Beispiel aufgrund der
Unméglichkeit eines Zugangs zur Strikturstelle mit dem Einfiihrungssystem.
Patienten mit einer Stenose, die an eine aneurysmatische Lasion angrenzt,
deren Durchmesser mindestens doppelt so groR3 wie das Lumen des nativen
Gefales ist.

Lasionen in den zwei distalen Dritteln der Poplitealarterie (oder allgemein
betrachtet am Kniegelenk).

Klinische Zustande, Beschwerden oder Allergien, die den Einsatz von
Thrombozytenaggregationshemmern bzw. Antikoagulanzien einschranken.
Schwere Allergien gegen das Kontrastmittel oder gegen die beim Verfahren
eingesetzten Arzneimittel.

. WARNHINWEISE

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

In Anbetracht der Komplexitat des Eingriffs und der spezifischen
Pathophysiologie des Patienten muss der Arzt Informationen zu den Risiken
und Vorteilen der verschiedenen Verfahren in der aktuellen Fachliteratur
einholen, bevor er sich fiir ein bestimmtes Interventionsverfahren entscheidet.
Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen
Metallkomponenten des Stents darf das Produkt nur dann verwendet
werden, wenn die potenziellen Vorteile des Stents die méglichen Risiken
liberwiegen.

Fur dieses Produkt gibt es keine ausreichenden oder gut kontrollierten Studien
bei Schwangeren. Die Produkte Easy Flype Carbostent™ und Easy HiFlype
Carbostent™ dirfen wahrend der Schwangerschaft nur dann eingesetzt
werden, wenn der potenzielle Nutzen des Stents die mdglichen Risiken
Uberwiegt.

Das Produkt ist fir 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 gedffnet oder
beschadigt ist, falsch gelagert wurde oder das angegebene ,Verfalldatum”
Uiberschritten wurde. In diesen Fallen sind Leistung und Sterilitat des Produkts
nicht gewabhrleistet.

Das Produkt darf nur von speziell zur Durchflihrung der perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) und peripheren Stent-Implantation
geschulten Arzten verwendet werden.

Bei der Verwendung von Zubehor (Einfuhrhilfe, Flhrungsdraht,
Hamostaseventil) sind die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

Das Produkt muss unter dem Fluoroskop bei gleichzeitiger Kontrolle mit einem
Rontgengerat, das qualitativ hochwertige Bilder liefert, eingefiihrt werden.
Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Eingriffs ein Widerstand
bemerkbar ist, darf keine Kraft auf das System ausgelibt werden: Ziehen Sie
das Stent-System mit dem Einfihrungskatheter, dem Fiihrungsdraht und der
Einflhrhilfe als eine Einheit zuriick. Ein UbermaRiger Kraftaufwand und/oder
eine falsche Handhabung kénnen zur versehentlichen Entfaltung des Stents
oder zu Schaden am Einfiilhrungskatheter fiihren.

Ein partiell expandierter Stent darf nicht repositioniert werden. Der Versuch,
die Platzierung zu korrigieren, kann zu schweren GefaRschaden fiihren.

Zu jedem Zeitpunkt wahrend des Eingriffs kann eine falsche Handhabung zur
GefaRdissektion, -perforation oder -ruptur flihren.

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

Der Stent kann nicht wieder verengt oder neu positioniert werden.

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

Sobald sich der Stent teilweise entfaltet hat, kann er nicht mehr mit dem
Einfiihrungssystem geborgen werden.

Versuchen Sie nicht, Produkte, die mit Blut oder organischem Gewebe in
Beriihrung gekommen sind, zu reinigen oder erneut zu sterilisieren. Die
gebrauchten Vorrichtungen missen als gefahrliche medizinische Abfalle mit
Infektionsrisiko entsorgt werden.

Die Implantation eines Stents lber eine Hauptbifurkation kann eventuell
vorgesehene spatere Diagnoseverfahren oder Behandlungen erschweren
oder behindern.

Extreme Vorsicht ist geboten, um das Risiko einer Embolisation durch Plaques
oder anderes thrombotisches Material zu beschranken

Bei Vorliegen lUbermaRig gewundener GefalBe mit ausgedehnten
atheromattsen Plaques kann es mdglicherweise schwierig sein, den Katheter
vorzuschieben. In solchen Situationen kann eine falsche Handhabung zur
GefaRdissektion, -perforation oder -ruptur fiihren.

Wenn zwei oder mehr Stents erforderlich sind, muss die Zusammensetzung
der Materialien der einzelnen Produkte miteinander kompatibel sein.

. VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie das Schnellfreigabesystem niemals 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
mechanische Veranderungen verursachen kdnnten.

Das Positionierungssystem ist nicht zur Verwendung mit Kontrastmittelinjektoren
geeignet.

Wenn Stents zur Reparatur multipler Lésionen verwendet werden, bringen
Sie diese zuerst an den distaler gelegenen Stellen an und arbeiten Sie sich
riickwarts zu den proximaler gelegenen Stellen vor. Auf diese Weise werden
die Einfihrungskatheter nicht durch bereits platzierte Stents gefiihrt und das
Risiko ihrer Dislokation wird somit vermieden.

Wenn Stents hintereinander implantiert werden, sollten sich ihre
entsprechenden rontgendichten Marker Gberschneiden. Es diirfen sich nicht
mehr als zwei Stents (iberschneiden.



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

7. MRT SICHERHEITSINFORMATION
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Nitinol-Stent-Produktlinien des
Herstellers 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, mit MR-System berichteter, gemittelter Ganzkoérper-SAR-Wert
(spezifische Absorptionsrate):
* 1,0 W/kg (normaler Betriebsmodus) bei 1,5 T
+ 1,0 W/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
fiur das MR-System gemeldeten, Uber den ganzen Kérper gemittelten spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 1,0 W/kg einen maximalen Temperaturanstieg von
weniger als 6,8 °C bewirken.

15T 3T
Konfiguration mit nur einem Stent
Héchste Temperaturdnderung <6,3 °C <6,2 °C
Konfiguration sich liberschneidender Stents
Héchste Temperaturdnderung <6,8 °C <6,3 °C

MR-Artefakt

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

8. ARZNEIMITTELREGIME

Studien in der klinischen Literatur weisen darauf hin, dass bei diesem Stentsystem
vor, wahrend und nach dem Eingriff eine angemessene gerinnungshemmende
und/oder thrombozytenaggregationshemmende Therapie erforderlich ist.

9. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mdogliche Nebenwirkungen, die mit der Implantation eines peripheren Stents
einhergehen koénnen, beinhalten Risiken in Verbindung mit der perkutanen
transluminalen Angioplastie und zusétzliche, durch die Verwendung von Stents
ausgeldste Risiken, die nachfolgend angefiihrt werden:

« Infektion der Zugangsstelle, Schmerzen und Hamatome

« Allergische Reaktion (auf Kontrastmittel, wahrend des Verfahrens verwendete
Arzneimittel oder Stentmaterialien)

Arteriospasmus

Arterielle Thrombose

Arteriovenose Fistel

Arterielles Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Atherosklerotische distale Embolisation

Blutung

Tod

Dissektion, Perforation oder Ruptur des stentversorgten GefaRes

Durch Arzneimittel (Antikoagulantien/Thrombozytenaggregationshemmer)
und Kontrastmittel induzierte Nebenwirkungen/Allergien

Embolisation (Luft, Plaque, thrombotisches Material, Stent oder anderes)
Hypo-/Hypertonie

Infektion

Nierenversagen

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

Stent-Okklusion

Thrombose

GefaRverschluss oder nicht beseitigte Stenose

e e s e e s e s e
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10.HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Zubehormaterial (nicht in der Schachtel beigepackt)

- Einfahrhilfe mit Durchmesser 6F (2,0 mm) oder groRer

- Fihrungsdréhte mit Durchmesser 0,035 Zoll (0,89 mm) oder weniger

- Flhrungskatheter mit Durchmesser 8F (Innendurchmesser 2,7 mm) oder grofer
- Spritzen

MODELLE

Jedes der Produkte Easy Flype Carbostent™ und Easy HiFlype Carbostent™
ist durch einen Modellcode und eine Chargenbezeichnung gekennzeichnet.
Die lieferbaren Modelle sind in Tabelle 1 und Tabelle 2 aufgelistet. Der Code
besteht aus den Buchstaben IC, gefolgt von zwei Buchstaben, die den Produkttyp
angeben, zwei oder drei Ziffern, die den Durchmesser des expandierten Stents
angeben, weiteren zwei oder drei Ziffern, die die Stentlange angeben, gefolgt vom
Buchstaben S oder L, je nachdem, ob der Katheter 85 cm oder 135 cm lang ist.
Mithilfe der Chargennummer kénnen in den Archiven der Qualitatssicherung des
Herstellers samtliche Angaben zur Herstellung und zur Kontrolle des Systems
rlickverfolgt werden.

Zur Erleichterung der Riickverfolgung des Produkts beim Endanwender ist
der Produktcode auf selbstklebende Etiketten aufgedruckt, die jeder Packung
beiliegen. Diese Etiketten kénnen in die Krankenakte des Implantationspatienten
geklebt werden.

Wahl des Produkts

Messen Sie die Lange der Ziellasion, um die Lange 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 Lasion selbst.

Anm.: Die prozentuale Verkiirzung des Stents ist praktisch null.

Messen Sie den Referenzdurchmesser des GefaRRes proximal und distal zur
Lasion, um das geeignete Stentmodell zu bestimmen.

Zur Gewahrleistung einer sicheren Positionierung des Stents muss das
gewdhlte Modell mind 1s einen Millimeter groBer als der groBere der
beiden Referenzdurchmesser sein.

Nehmen Sie zur Wahl des Modells auf die Informationen in Tabelle 1 und Tabelle 2
Bezug.

Vorbereitung des Produkts

a) Offnen Sie die Packung und nehmen Sie den Beutel mit dem Stent und dem
Einflihrungssystem heraus.

Nicht verwenden, wenn der Temperaturanzeiger schwarz ist, da der
Nenndurchmesser des Stents beeintrachtigt sein kénnte.

Untersuchen Sie die Packung auf Schaden und entnehmen Sie anschlieBend
in einem sterilen Bereich den Halter, an dem das Produkt befestigt ist, aus
dem Beutel. Richten Sie den Halter nach unten.

Achten Sie darauf, den Halter in einem sterilen Bereich auf eine flache
Oberflache abzulegen, I6sen Sie das um den Griff gelegte Band und
entnehmen Sie den Katheter aus der Schutzspirale.

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

Fillen Sie eine 3 ml Spritze mit einer heparinisierten Kochsalzlésung,
schlieBen Sie diese an den Luer-Anschluss zum Spilen (Abbildung 1-12) an
und {ben Sie positiven Druck aus. Setzen Sie den Spiilvorgang fort, bis die
Kochsalzlésung aus dem distalen Ende des Katheters flie3t.

Kontrollieren Sie das distale Ende des Katheters und vergewissern Sie sich,
dass der Stent (Abbildung 1-4) vollstandig vom AuBenmantel bedeckt ist.
Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es teilweise expandiert
oder in irgendeiner Form beschadigt ist.

=
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Kompatibilitat mit Zubehorteilen

Es koénnen Einflihrhilfen mit einem Durchmesser von 6F (2,0 mm) oder gréRer
mit den Produkten Easy Flype Carbostent™ und Easy HiFlype Carbostent™
verwendet werden.

Es kénnen Fiihrungsdrahte mit einem Durchmesser von 0,035 Zoll (0,89 mm)
oder weniger mit den Produkten Easy Flype Carbostent™ und Easy HiFlype
Carbostent™ verwendet werden. Die Auswahl der Steifheit des Flihrungsdrahts und
die Konfiguration der Spitze sind von der klinischen Erfahrung des Arztes abhangig.
Falls die Verwendung eines Fiihrungskatheters erforderlich ist, sind die Systeme
mit Fihrungskathetern mit einem Durchmesser von 8F (2,7 mm) oder groRer
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 Sicherheitsschliissel (Abbildung 1-10)
des Giriffs in der Sperrposition befindet (Abbildung 1-10a).

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

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

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt ein Widerstand bemerkbar sind, darf keine

Kraft auf das System ausgeiibt werden: Ziehen Sie die Einfiihrhilfe, den

Fiihrungsdraht und das Produkt als eine Einheit zuriick. Ein libermaRiger

Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung kénnen zur versehentlichen

Entfaltung des Stents oder zu Schaden am Einfiihrungskatheter fiihren.

Vorschieben des Produkts

a) Schieben Sie das System so weit vor, bis der Stent hinter der Lésion liegt.

b) Ziehen Sie das System zurlick, bis der Stent in Ubereinstimmung mit der
Lasion ausgerichtet ist.

c) Prifen Sie, dass der Teil des Einflihrungssystems, der sich auRerhalb des
Korpers des Patienten befindet, hindernisfrei gestreckt und gerade liegt
Achtung: Wenn das Einfiihrungssystem nicht vollstéandig 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 prufen Sie, dass die
rontgendichten Marker am Stent proximal und distal in Ubereinstimmung mit
der Lasion ausgerichtet sind.

b) Vergewissern Sie sich, dass sich die Einfuhrhilfe wahrend der Entfaltung des
Stents nicht bewegt.

c) Drehen Sie den Sicherheitsschliissel (Abbildung 1-10a) am Griff in Richtung
des Pfeils (gegen den Uhrzeigersinn), um ihn zu entriegeln (Abbildung 1-10b)
und ziehen Sie ihn anschlieBend ganz heraus (Abbildung 1-10c).

d) 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 gewtlinschten Position befinden; beginnen Sie mit der Entfaltung des
Stents, indem Sie das Rad (Abbildung 1-9), wie in der Abbildung dargestellt,
mit dem Daumen in Pfeilrichtung drehen:




e) Setzen Sie, wenn das distale Ende des Stents gut an der GefaRwand anliegt,
die Entfaltung unter Durchleuchtung fort, indem Sie das Rad so lange
drehen, bis sich das Endstlick des Stents gedffnet hat und vollstandig in die
GefaBwande implantiert wurde.

Sollte eine schnelle Entfaltung erforderlich sein, gehen Sie wie folgt vor:
Vergewissern Sie sich, dass im distalen Abschnitt des hinteren Griffendes keine
Behinderungen vorliegen (z. B. zugeschraubter weiblicher Luer-Anschluss),
ergreifen Sie das hintere Ende des Gerats (Abbildung 1-11) mit der zweiten
Hand und ziehen Sie daran, wahrend Sie, wie in der Abbildung dargestellt, ein
Verrutschen des vorderen Giriffteils im Verhaltnis zum Patienten verhindern:

f

Uberpriifen unter Durchleuchtung, dass der Stent vollsténdig expandiert wurde.
Der Stent kann bei Bedarf mithilfe 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 GefaRdurchmesser, der bei der Angiographie berechnet wurde.
Achten Sie in jedem Fall darauf, den Stent nicht liber den auf dem Etikett
angegebenen Nenndurchmesser hinaus zu expandieren.

Der Enddurchmesser des Stents muss dem Durchmesser des ZielgefaRes
angemessen sein.

e

11.HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass das Produkt mit groRtmaéglicher Sorgfalt und unter
Einsatz der am besten geeigneten und dem gegenwartigen Stand der Technik
entsprechenden Verfahren entwickelt, hergestellt und verpackt wurde. Die fiir die
Entwicklung und Herstellung des Produkts angewendeten Sicherheitsstandards
gewahrleisten eine sichere Verwendung unter den zuvor genannten Bedingungen
und flr die vorgesehene Zweckbestimmung, wenn die 0.g. Vorsichtsmaflnahmen
beachtet werden. Diese Sicherheitsstandards haben das Ziel, die Risiken im
Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts so weit wie moglich zu
reduzieren, auch wenn diese nicht vollstandig beseitigt werden kénnen.

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

In Anbetracht des technisch komplexen Verfahrens und der kritischen klinischen
Entscheidungen sowie der Anwendungsmethoden fiir das Produkt kann der
Hersteller keine expliziten oder impliziten Garantien fiir die Qualitat der
Endergebnisse bei der Verwendung des Produktes oder dessen Wirksamkeit
im Hinblick auf die Heilung eines Krankheitszustandes geben. Die Ergebnisse
werden sowohl im Hinblick auf den klinischen Zustand des Patienten, als
auch auf die Funktionalitat und Lebensdauer des Implantats von zahlreichen
Faktoren beeinflusst, die nicht der Kontrolle des Herstellers unterliegen. Dazu
gehoren die Verfassung des Patienten, die chirurgische Implantations- bzw.
Anwendungstechnik sowie die Handhabung des Produktes nach dem Entfernen
aus der Packung.

In Erwagung dieser Faktoren beschrénkt sich die Haftung des Herstellers
ausschlieBlich auf den Ersatz des Produkts, falls dieses bei der Lieferung
herstellungsbedingte Mangel aufweist. Zu diesem Zweck muss der Kunde das
Produkt der Herstellerfirma zur Verfigung stellen, die sich vorbehalt, das fiir
schadhaft erklarte Produkt zu untersuchen und festzustellen, ob tatsachlich
Herstellungsfehler vorliegen. Die Gewahrleistung gilt ausschlieBlich fiir den Ersatz
des schadhaften Produkts durch ein anderes Produkt des Herstellers des gleichen
oder eines gleichwertigen Typs.

Die Gewahrleistung gilt unter der Bedingung, dass das Produkt ordnungsgeman
verpackt an den Hersteller zurlickgegeben wird, zusammen mit einem
ausfiihrlichen schriftlichen Bericht liber die beanstandeten Mangel und ggf. Giber
die Griinde fir die Explantation am Patienten, falls eine Implantation bereits
erfolgt war.

Bei Ersatz erstattet der Hersteller dem Kunden die Kosten, die er fiir die Riickgabe
des fehlerhaften Produktes getragen hat.

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

Die Vertreter und Beauftragten des Herstellers sind nicht berechtigt, oben
genannte Bedingungen zu éndern, zusétzliche Verpflichtungen einzugehen oder
weitere, das genannte Produkt betreffende Garantien zu Gbernehmen, die tber
die genannten Bedingungen hinausgehen.

ITALIANO

EASY FLYPE CARBOSTENT™ e EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sistemi di Stent periferico auto-espandibile rivestito .Carbofilm™

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La famiglia di dispositivi Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™

€ 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 e rivestito con ¢Carbofilm™,

un film sottile di carbonio la cui struttura turbostratica ad elevata densita
sostanzialmente identica a quella del carbonio pirolitico utilizzato per i dischi
delle protesi valvolari meccaniche.

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 del dispositivo in

corrispondenza della lesione da trattare.

Il sistema di rilascio € del tipo over-the-wire, e permette di trasportare con

sicurezza lo stent fino alla 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 e 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 pud 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 l'individuazione e il posizionamento del dispositivo in scopia. Uno
stent stopper (5) solidale al coil 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 I'afferraggio e I'utilizzo da parte dell'operatore,
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 conformita agli appropriati

standard di buona fabbricazione.

Modalita di fornitura:

Sterile, monouso. |l dispositivo & fornito sterile (utilizzando una miscela di ossido
di etilene e CO,), monouso, in busta singola che non deve essere posta in campo
sterile. La sterilita & garantita, a confezione intatta, entro la data di scadenza
specificata sulla confezione (SCADENZA).

Contenuto:
- Un (1) sistema di stent periferico auto-espandibile rivestito c<Carbofilm™

Stoccaggio:

Conservare il prodotto come indicato sulla confezione, in luogo fresco e asciutto,
al riparo dalla luce solare, a temperatura massima consentita fino a 60 °C.
Non utilizzare se I'indicatore di temperatura & nero, poiché il diametro di
libera espansione dello stent potrebbe essere compromesso.

2. USO PREVISTO

Il sistema di stent periferico autoespandibile & indicato nel trattamento della
malattia delle arterie periferiche che colpisce I'arteria iliaca, I'arteria femorale
superficiale e il terzo prossimale dell'arteria poplitea.

3. INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema di stent periferico autoespandibile € indicato nel trattamento di patologie
steno-ostruttive delle arterie periferiche (arteria iliaca, arteria femorale superficiale
e terzo prossimale dell’arteria poplitea), al fine di mantenere la pervieta del vaso.
Lo stent periferico autoespandibile & inoltre indicato in caso di risultati subottimali
o dissezioni della parete vasale conseguenti a procedure di angioplastica.

4. CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati.

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

* Procedura PTA tecnicamente infruttuosa, dovuta per esempio allimpossibilita
di accedere al sito di stenosi con un sistema di rilascio.

« Pazienti con stenosi contigua ad una lesione aneurismatica il cui diametro sia
almeno due volte il lume del vaso nativo.

« Lesioni localizzate nei due terzi distali dell’arteria poplitea (generalmente
considerata a livello dell'articolazione del ginocchio).

« Condizioni cliniche, affezioni o allergie che limitano I'impiego del trattamento
antiaggregante e/o anticoagulante.

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

5. AVVERTENZE

« Valutare le caratteristiche della lesione da trattare e la fisiopatologia specifica
del paziente, con grande attenzione prima di scegliere la procedura operativa.

« In considerazione della complessita della procedura e della specifica
fisiopatologia del paziente, 'operatore dovrebbe fare riferimento alla letteratura
aggiornata per conoscere i rischi e i vantaggi associati alle diverse modalita di



procedura prima di effettuare la sua scelta in merito alla procedura da utilizzare.

« In pazienti con nota ipersensibilita o allergie ai componenti metallici dello
stent, il dispositivo Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™
deve essere utilizzato solo se i potenziali benefici dello stent superano
i potenziali rischi.

« Non ci sono studi adeguati o ben controllati su donne in gravidanza per questo
prodotto. Gli stents Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™
devono essere utilizzati durante la gravidanza solo se i potenziali benefici
dello stent superano i potenziali rischi.

« |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 del paziente, infammazione e trasmissione
di malattie infettive da paziente a paziente.

< |l 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 se la “data di scadenza” é trascorsa:
in tali casi I'efficacia del prodotto e la sterilita non sono garantite.

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

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

« |l dispositivo deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico utilizzando
un’apparecchiatura radiografica che produca immagini di alta qualita.

« 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.

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

« In qualsiasi momento durante il funzionamento, una manipolazione errata
potrebbe causare dissezione, perforazione o rottura del vaso.

« Non avanzare o retrarre il sistema di stent durante il posizionamento: potrebbe
causare gravi danni alle pareti dei vasi.

« Lo stent non e predisposto per essere ritirato o riposizionato.

« Limpianto di uno stent periferico autoespandibile pud provocare dissezioni
del vaso distale e/o prossimale rispetto allo stent e potrebbe provocare
un’occlusione acuta del vaso, richiedendo un ulteriore intervento (intervento
chirurgico per sostituzione vascolare, ulteriore dilatazione, posizionamento
stent aggiuntivi, o altro).

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

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

« Limpianto dello stent a livello di una biforcazione principale puo ostacolare o
impedire eventuali procedure diagnostiche o terapeutiche successive.

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

« Nel caso si osservi un’eccessiva tortuosita dei vasi in associazione a
placche ateromatose diffuse, I'operatore potrebbe riscontrare resistenza
allavanzamento del dispositivo. In tal caso un’errata manipolazione potrebbe
causare dissezioni, perforazioni, o rotture del vaso.

* Quando sono richiesti due o piu stent, i materiali degli stessi devono essere
di composizione compatibile.

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 in maniera da evitare il contatto
con strumenti metallici od abrasivi, che potrebbero produrne alterazioni
meccaniche.

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

* Quando é previsto I'uso di stent in lesioni multiple, impiantare prima le lesioni
piu distali e proseguire via via con quelle prossimali in modo da evitare il
riattraversamento di stent appena impiantati, perché potrebbe provocarne la
dislocazione.

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

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

7. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI RM
Test non clinici hanno dimostrato che i prodotti della linea stent in 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) o 3-Tesla (3 T)
+ Massimo gradiente spaziale di campo di 6,140 G/cm (61,40 T/m)
« Sistema RM massimo riportato, tasso di assorbimento specifico mediato sul
corpo intero (SAR) di:
* 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
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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 3T
Configurazione con stent singolo
Massima variazione di temperatura <6,3 °C <6,2 °C
Configurazione di 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. REGIME FARMACOLOGICO

Studi nella letteratura clinica indicano la necessita di utilizzare una terapia
anticoagulante e / o antipiastrinica appropriata con questo sistema di stent prima
dell'intervento, durante la procedura e dopo l'intervento.

9. EFFETTI INDESIDERATI
| possibili effetti indesiderati che possono essere associati allimpianto di uno stent
periferico includono i rischi legati all'angioplastica percutanea transluminale e i
rISChI aggiuntivi correlati all'uso dello stent, come indicato di seguito:
Ematoma, infezione o dolore in corrlspondenza della sede di accesso
« Reazione allergica (al mezzo di contrasto, ai farmaci impiegati durante la
procedura o ai materiali di composizione dello stent).
Spasmo arterioso
Trombosi arteriosa
Fistola artero-venosa
Aneurismi o pseudo aneurismi arteriosi
Atero-embolizzazione distale
Sanguinamento
Decesso
Dissezione, perforazione, rottura del vaso trattato
Effetti collaterali / allergie indotti dai farmaci (anticoagulanti/antiaggreganti) e
dal mezzo di contrasto
Embolizzazione (gassosa, da placca, trombo, stent o altro)
Ipo/ipertensione
Infezione
Insufficienza renale
Ischemia degli arti inferiori (con necessita d’intervento chirurgico)
Ristenosi dell’arteria in cui € stato impiantato lo stent.
Occlusione dello stent
Trombosi
Occlusione vasale o stenosi irrisolta

10.MODALITA D’'USO

Materiale accessorio (non presente nella confezione)

- Introduttore di diametro 6F (2.0 mm) o superiore

- Filo guida del diametro di 0.035 pollici (0,89 mm) o inferiore

- Catetere guida di diametro 8F (diametro interno 2.7 mm) o superiore
- Siringhe

Modelli

Ciascun dispositivo Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™ viene
identificato da una codice di Modello e da un Numero di Lotto; i codici di prodotto
disponibili sono elencati nella tabella 1 e tabella 2. Il codice & costituito dalle
lettere IC seguito da due lettere che individuano il tipo di dispositivo, da due o
tre cifre che indicano il diametro dello stent dilatato e da ulteriori due o tre cifre
che indicano la lunghezza dello stent, seguito dalla lettera S o L a seconda che
il catetere sia lungo 85 cm o 135 cm.

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

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

Scelta del dispositivo

Misurare la lunghezza della lesione target per definire la lunghezza di stent
da scegliere. Per coprire adeguatamente la lesione, la lunghezza dello stent
dispiegato deve essere almeno 5 mm piu lunga della lesione stessa su entrambi
i lati.

Nota: I'accorciamento percentuale dello stent & pressoché nullo.

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 &€ necessario scegliere
uno stent avente un diametro almeno un millimetro piu grande del maggiore
dei due diametri di riferimento.

Nella scelta del modello far riferimento alle informazioni riportate in tabella 1
e tabella 2.

Preparazione del dispositivo

a) Aprire la scatola ed estrarre la busta contenente lo stent e il sistema di
posizionamento.

Non utilizzare se I'indicatore di temperatura & nero, poiché il diametro
nominale dello stent potrebbe essere compromesso.

b) Dopo avere controllato che la confezione non sia stata danneggiata, in
ambiente sterile estrarre dalla busta il supporto, su cui il dispositivo &
saldamente ancorato. Mantenere il supporto sul lato inferiore.

c) Avendo cura di appoggiare il supporto su una superficie piana in ambiente
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 1-12) 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 1-4)
sia contenuto all'interno della guaina esterna.

Non usare il dispositivo se lo stent risulta parzialmente espanso o
danneggiato.

a
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i n gli ri
Gli introduttori di diametro 6F (2.0 mm) o superiori possono essere usati con i
dispositivi Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™.
| fili guida del diametro di 0.035 pollici (0.89 mm) o inferiore possono essere
usati con i dispositivi Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™. II
medico potra scegliere in base alla propria esperienza clinica la rigidezza del
filo guida e del 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 superiori. In tal caso accertarsi che la valvola emostatica sia
completamente aperta prima dell'introduzione del dispositivo da utilizzare.

Inseriment 1l n

a) Accertarsi che la chiave di sicurezza (figura 1-10) del manipolatore sia in
posizione di blocco (figura 1 - 10a).

b) Pulire la porzione esposta del filo guida con una miscela di 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 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 potrebbe portare al rilascio 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 puo verificare il rilascio

dello stent al di la della lesione bersaglio.

Impianto ed espansione dello stent

a) Afferrando saldamente il manipolatore con una mano, verificare che gli
indicatori radiopachi dello stent siano in posizione prossimale e distale rispetto
alla lesione da trattare.

Accertarsi che l'introduttore non si sposti durante il rilascio dello stent.
Ruotare la chiave di sicurezza del manipolatore (figura 1 — 10a) nella
direzione della freccia (senso antiorario) portandola nella posizione di sblocco
(figura 1 — 10b), quindi estrarla completamente (figura 1 — 10c).
Mantenendo il manipolatore in posizione fissa rispetto al paziente, controllare
ancora una volta che gli indicatori radiopachi siano nella posizione prescelta
rispetto alla lesione; iniziare il rilascio dello stent ruotando con il pollice la rotella
(figura 1-9), secondo la direzione indicata dalla freccia, come illustrato in figura:
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Sotto controllo fluoroscopico, quando la parte distale dello stent & ben aderente
alle pareti del vaso, continuare il rilascio mediante la rotazione della rotella fino
ad osservare I'apertura dell'estremita dello stent e la sua completa apposizione
alle pareti del vaso.

Se si vuole eseguire il rilascio rapido, procedere come segue: accertarsi che
nella porzione distale della coda del manipolatore non esistano impedimenti
(esempio: luer femmina avvitato), afferrare con l'altra mano la coda
(figura 1-11) del dispositivo e tirarla, mantenendo ben ferma la parte anteriore
del manipolatore rispetto al paziente, come illustrato in figura:
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g) Sotto controllo fluoroscopico verificare che lo stent sia completamente espanso.

h) 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 suo diametro nominale
riportato in etichetta.
Il diametro finale dello stent deve essere adeguato a quello del vaso di
riferimento.

11.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.
Infatti i risultati, sia sotto il profilo clinico sia sotto il profilo della funzionalita e
della durata del dispositivo, dipendono anche da numerosi fattori che sono al di
fuori del controllo del produttore, tra i quali spiccano le condizioni del paziente,
la procedura chirurgica d'impianto o di impiego, le modalita di manipolazione del
dispositivo successivamente all'apertura della confezione.

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

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

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

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

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

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

Sistemas de stent periférico autoexpandible recubierto de «Carbofilm™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La familia de dispositivos Easy Flype Carbostent™ y Easy HiFlype Carbostent™
esta formada por un stent autoexpandible y un sistema idéneo para la correcta
colocacioén y despliegue del stent.

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 carbon pirolitico usado para los discos de
las valvulas cardiacas mecanicas.

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.

El sistema portador usado es de tipo «sobre la guia» (OTW) y permite transportar
el stent con seguridad hasta la lesion diana. Se muestra esquematicamente en
la figura 1y 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

- una via interna formada por un coil (6) y un tubo interno (2) por la que puede
pasar 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 ubicacién y la colocacion
del stent cuando se utiliza un sistema de imagenes. Un tope (5) integrado
en el coil impide el movimiento axial del stent durante la retraccién de la
vaina exterior.

un mango (8) con un sistema portador integrado, que permite colocar el catéter

y soltar el stent in situ. El disefio ergonémico del mango permite 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 producir el sistema de stent periférico y
catéter portador y de llevar a cabo todos los procedimientos de control de calidad,
tanto durante la fabricacién como en los productos finales, de acuerdo con las
buenas practicas de fabricacion.

Embalaje

El dispositivo se suministra en estado estéril (mediante 6xido de etilenoy CO,),
para un solo uso, envasado en una bolsa unitaria de aluminio que no debe
colocarse en un campo estéril.

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

Contenido
Un (1) sistema de stent periférico autoexpandible recubierto de ¢Carbofilm™.

Almacenamiento

El producto debe almacenarse tal como se indica en el envase, en un lugar fresco
y seco, protegido de la luz del sol, a una temperatura maxima permitida de 60 °C.
No use el producto si el indicador de temperatura esta negro, pues el
diametro de expansion libre del stent podria estar afectado.

2.

USO PREVISTO

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

3.

INDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpandible esta indicado en el tratamiento de
enfermedades esteno-oclusivas de las arterias periféricas (arteria iliaca, arteria
femoral y tercio proximal de la arteria poplitea), para mantener la permeabilidad
de los vasos.

El stent periférico autoexpandible también esta indicado en caso de producirse
resultados subdptimos o disecciones de la pared vascular tras una angioplastia.

4.

CONTRAINDICACIONES

El uso del stent esta contraindicado en las siguientes situaciones:

Lesiones consideradas no tratables con ATP u otras técnicas intervencionistas.
Procedimiento de ATP técnicamente no logrado debido, por ejemplo, a la
imposibilidad de acceder a la zona de la lesién con un sistema portador.
Pacientes con estenosis y lesiéon aneurismatica adyacente, cuyo didmetro
sea al menos el doble de la luz del vaso nativo.

Lesiones localizadas en los dos tercios distales de la arteria poplitea (o, mas
generalmente, en la articulacion de la rodilla).

Condiciones clinicas, trastornos o alergias que limitan el uso de los
tratamientos con antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes.

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

. ADVERTENCIAS

Antes de seleccionar el tipo de intervencion, se deben evaluar cuidadosamente
las caracteristicas de la lesion y la fisiopatologia especifica del paciente.

Teniendo en cuenta la complejidad del procedimiento y la fisiopatologia
especifica del paciente, el médico debe consultar publicaciones actualizadas

12

7.

para buscar informacién relativa a los riesgos y las ventajas de los distintos
procedimientos antes de elegir cual adoptar.

En pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a los
componentes metalicos del stent, el dispositivo debe utilizarse solamente
si sus beneficios potenciales superan los riesgos potenciales.

No existen estudios adecuados o controlados sobre este producto en mujeres
embarazadas. Los dispositivos Easy Flype Carbostent™ y Easy HiFlype
Carbostent™ deben utilizarse durante el embarazo solamente si sus beneficios
potenciales superan los riesgos potenciales.

El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar, pues esto puede entrafar riesgo de contaminacion del dispositivo
o infecciones en el paciente, inflamaciones y transmisién de enfermedades
infecciosas entre pacientes.

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

No utilice 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 se garantiza el rendimiento ni 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.

Siga las instrucciones del fabricante al utilizar los accesorios (introductor, hilo
guia, valvula hemostatica).

El dispositivo se debe guiar mediante fluoroscopia y se debe supervisar con
aparatos radiograficos que produzcan imagenes de alta calidad.

Si en cualquier momento del procedimiento de insercion se advierte
resistencia, no se debe forzar el sistema, sino retirar el sistema de stent y el
catéter portador, el hilo guia y el introductor completos como si fueran una
sola unidad. Si se ejerce demasiada fuerza o se manipula incorrectamente
el sistema, puede producirse una expansion del stent o un dafio en el catéter
portador.

No trate de reposicionar un stent parcialmente expandido. Esta maniobra
puede causar dafios vasculares graves.

La manipulacion incorrecta en cualquier momento de la operacion puede
provocar diseccion, perforacion o ruptura vascular.

No haga avanzar ni retraiga el stent durante el despliegue: esto puede causar
dafios graves a las paredes vasculares.

No vuelva a capturar ni recoloque el stent.

La implantacion de un stent periférico autoexpandible puede causar una
diseccion del vaso distal 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.

No intente limpiar ni reesterilizar dispositivos que hayan estado en contacto
con sangre o tejidos organicos.. Los dispositivos utilizados se deben eliminar
como residuos sanitarios peligrosos con riesgo de infeccion.

La implantacién de un stent en una bifurcacion principal puede obstaculizar o
impedir posteriores procedimientos de diagndstico o tratamiento que puedan
resultar necesarios.

Preste la maxima atencion para reducir el riesgo de embolizacién de la placa
o de otro material trombotico

Si los vasos son excesivamente tortuosos y también hay placas ateromatosas
difusas, puede resultar dificil hacer avanzar el catéter. En esas situaciones,
puede provocar diseccién, perforacién o ruptura vascular.

Si se necesitan dos o mas stents, los materiales de cada producto deben
tener una composicion compatible.

. PRECAUCIONES

No use nunca el sistema de liberacién rapida al principio de la expansion
del stent. Uselo Ginicamente si es necesario, tras soltar al menos la mitad
de la longitud del stent.

El dispositivo debe manipularse cuidadosamente a fin de evitar todo contacto
con instrumentos metélicos o abrasivos que puedan producir alteraciones
mecanicas en él.

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

Si usa el stent para tratar varias lesiones, empiece a implantarlos en las
lesiones mas distales y acérquese progresivamente a las lesiones mas
proximales, para evitar tener que pasar con el catéter portador por los stents
recién implantados, con el consiguiente riesgo de desplazarlos.

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

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

NOTA INFORMATIVA SOBRE SEGURIDAD PARA LA RM

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 6140 G/cm (61,40 T/m)

Sistema de RM maximo notificado, tasa de absorcién especifica (SAR)
promedio para cuerpo completo:

+ 1,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)a 1,5 T

+ 1,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)a 3 T

Calentamiento por RF
En las condiciones de escaneo definidas a continuacion, 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 absorcioén especifica (SAR) promedio para el cuerpo
completo de 1,0 W/kg.

15T 3T
Configuracién con un solo stent
Cambio méximo de temperatura <6,3°C <6,2°C
Configuracién con stents superpuestos
Cambio méaximo 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 RM de 3T.

8. REGIMEN FARMACOLOGICO

Los estudios clinicos publicados indican la necesidad de utilizar una tratamiento
adecuado con antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes con este sistema de
stent antes de la operacién, durante el procedimiento y después de la operacion.

9. REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

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

« Infeccion, dolor y hematoma en el punto de acceso

« Reaccién alérgica (al medio de contraste, los farmacos usados durante el
procedimiento o los materiales que forman el stent)

Espasmo arterial

Trombosis arterial

Fistula arteriovenosa

Aneurisma arterial o pseudoaneurisma

Embolizacion distal aterosclerética

Sangrado

Muerte

Diseccion, perforacion o rotura del vaso con soporte

Efectos secundarios/alergias provocados por farmacos (anticoagulantes/
antiagregantes plaquetarios) y el medio de contraste

Embolizacién (aire, placa, material trombético, stent u otros)
Hipotensidn/hipertension

Infeccion

Fallo renal

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

Oclusion del stent

Trombosis

Oclusién vascular o estenosis no resuelta

o e s s e o o s o
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10.MODO DE EMPLEO

Material auxiliar (no incluido en la caja)

- Introductor con un didmetro 6F (2,0 mm) o mayor

- Hilos guia de 0,035 pulgadas de diametro (0,89 mm) o menos

- Catéteres guia con un diametro 8F (diametro interior de 2,7 mm) o mayor
- Jeringas

MODELOS

Cada dispositivo Easy Flype Carbostent™ y Easy HiFlype Carbostent™ se
identifica mediante un cédigo de modelo y un nimero de lote; los cédigos de
producto disponibles aparecen en la Tabla 1y la Tabla 2. El cédigo esta formado
por las letras IC, seguidas de dos letras que identifican el tipo de dispositivo,
dos o tres digitos que indican el diametro de expansion del stent y otros dos o
tres digitos que indican la longitud del stent, seguidos de la letra S o L segun si
el catéter mide 85 cm o 135 cm de largo.

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

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

Seleccion del dispositivo

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

Nota: el porcentaje de acortamiento del stent es practicamente nulo.

Mida el diametro de referencia del vaso proximal y distal con respecto a la lesion
para determinar el modelo de stent correcto.

Para garantizar que el stent quede colocado de forma segura, el modelo
elegido debe tener como minimo un milimetro mas de diametro que el mayor
de los dos diametros de referencia.

Al elegir el modelo, consulte la informacién proporcionada en la Tabla 1y la
Tabla 2.

Preparacién del dispositivo

a) Abra la caja y saque la bolsa que contiene el stent y el sistema portador.
No use el producto si el indicador de temperatura esta negro, pues el
diametro nominal del stent podria estar afectado.

b) Tras inspeccionar el envase para comprobar si presenta dafios, en un
campo estéril, saque de la bolsa el soporte en el que se sujeta firmemente el
dispositivo. Mantenga el soporte mirando hacia abajo.

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

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

Llene una jeringa de 3 ml de solucién fisiolégica que contenga heparina,
conéctela al conector Luer de enjuague (figura 1-12) y aplique una presion
positiva. Siga enjuagando hasta que la solucion fisioldgica salga por el extremo
distal del catéter.

Inspeccione el extremo distal del catéter, asegurandose de que el stent (figura
1-4) esté completamente cubierto por la vaina exterior.

Si el dispositivo esta parcialmente expandido o dafiado de alguna forma,
no se debe utilizar.

d

e

Con los dispositivos Easy Flype Carbostent™ y Easy HiFlype Carbostent™
pueden utilizarse introductores de diametro 6F (2,0 mm) o mayor.

Con los dispositivos Easy Flype Carbostent™ y Easy HiFlype Carbostent™
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 es necesario utilizar un catéter guia, los sistemas son compatibles con catéteres
guia de diametro 8F (2,7 mm) o mayor. En ese caso, asegurese de que la valvula
hemostatica esté totalmente abierta antes de introducir el grupo seleccionado.

Introduccién del stent

a) Asegurese de que la llave de seguridad (figura 1-10) del mango esté en la
posicion bloqueada (figura 1-10a).

b) Lave la parte expuesta del hilo guia con una solucién fisiolégica que contenga
heparina para retirar las trazas de sangre y medio de contraste.

c) Avance el sistema sobre el hilo guia hasta que el stent llegue a la zona de
tratamiento.

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 o se manipula

incorrectamente el sistema, puede producirse una expansion del stent o

un dafio en el catéter portador.

Avan | di itive

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

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

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

Atencion: si el sistema portador no esta bien extendido, el stent puede

desplegarse mas alla de la lesion diana.

Implantacién y expansién del stent

a) Sujetando firmemente el mando con una mano, compruebe que los
marcadores radiopacos del stent estén en posicién proximal y distal con
respecto a la lesion.

b) Asegurese de que el introductor no se mueva durante el despliegue del stent.

c) Gire lallave de seguridad (figura 1-10a) en el mango en la direccién de la flecha

(sentido contrario a las agujas del reloj) para desbloquearla (figura 1-10b) y,

a continuacién, extraigala por completo (figura 1-10c).

Sujetando el mango en una posicion fija con respecto al paciente, vuelva a

comprobar que los marcadores radiopacos estén en la posiciéon deseada con

respecto a la lesién; empezar a desplegar el stent girando la ruedecilla (figura

1-9) con el pulgar en la direccion de la flecha, tal como se indica en la figura:

d

e

Mediante fluoroscopia, cuando el extremo distal del stent esté bien adherido
a la pared del vaso, siga desplegando el stent con la ruedecilla hasta que el
extremo se abra y esté completamente implantado en dichas paredes.

Si se requiere un despliegue rapido, es necesario proceder de la siguiente
manera: asegurese de que no haya obstrucciones (p. e]. conector Luer hembra
atornillado) en la seccion distal del extremo trasero del mango; sujete la parte
trasera del dispositivo (figura 1-11) con la otra mano y tire de ella, sujetando la
parte delantera del mango de forma que esté totalmente inmdvil con respecto
al paciente, tal como se muestra en la figura:

f

g) Mediante fluoroscopia, asegurese de que el stent esté expandido totalmente.
h) El stent se puede expandir alin mas, si es necesario, usando un catéter balén



para ATP. Al elegir el diametro del catéter balon, y al realizar la postexpansion,
consulte el diametro del vaso que se habia calculado por angiografia. En
cualquier caso, tenga 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.

11.RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

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

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

La complejidad de la técnica quirtrgica y la importancia critica que revisten tanto
la decision del médico como la modalidad de implantacién eximen al fabricante
de la obligacién de entregar garantias implicitas o explicitas de la calidad del
resultado, ya sea después del uso del dispositivo o en lo que se refiere a su
eficacia para resolver un estado de insuficiencia. Los resultados finales, en
términos de estado clinico del paciente y de la funcionalidad y la vida util del
dispositivo, dependen en buena parte de numerosos factores que no estan bajo
el control del fabricante, tales como las patologias del paciente, la intervencion
quirurgica de implante, el manejo y las modalidades de manipulacién que se
adopten después de abrir el envase.

Por todo ello, la responsabilidad del fabricante se limita exclusivamente a la
sustitucion de cualquier dispositivo que presente defectos de fabricacién al ser
entregado al cliente. En tales circunstancias, el cliente debe entregar el dispositivo
al fabricante, que se reserva el derecho de examinar el dispositivo supuestamente
defectuoso y de establecer si realmente tiene defectos de fabricacion. La garantia
consiste exclusivamente en la sustitucion del dispositivo defectuoso por otro
dispositivo producido por el fabricante del mismo tipo o de tipo equivalente.

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

Al sustituir el dispositivo, el fabricante le reembolsara al comprador los gastos
causados por el envio del dispositivo defectuoso.

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

Asimismo, el Fabricante rechaza toda responsabilidad relacionada con las
consecuencias que surjan de las opciones de tratamiento, los métodos de uso
o la aplicacion del dispositivo; por tanto, el Fabricante no sera responsable de
dafios de ningun tipo, ya sean materiales, bioldgicos o morales, que deriven de
la aplicacion del dispositivo o de la técnica de implantacion elegida por el médico.
Los agentes y representantes del fabricante no estan autorizados a modificar
ninguna de estas condiciones, ni a asumir compromisos adicionales ni a ofrecer
garantias en relacion con el producto que se extiendan mas alla de lo arriba
expuesto.
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EASY FLYPE CARBOSTENT™ og EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™-belagte selvudvidende perifere stent-systemer

1. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Serien af Easy Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-anordninger

bestar af en selvudvidende stent og et egnet system til korrekt placering og

anvendelse af anordningerne.

Stenten er en fleksibel, selvudvidende implanterbar anordning. Den bestar

af en nikkel-titan-legering (Nitinol) og er belagt med ¢Carbofilm™, et tyndt lag

af kulstof med en turbostratisk struktur af hgj teethed, der i det veesentlige
er identisk med strukturen af pyrolytisk kulstof, der bruges til mekaniske
hjerteklapskiver.

Belaegning af substratet forsyner det med de bio- og haemokompatible egenskaber

af pyrolytisk kulstof uden at pavirke selve substratets fysiske og strukturelle

egenskaber.

Pa stenten befinder der sig seks rentgenfaste tantalmarkgrer (tre i hver ende) for

at muliggere korrekt positionering pa stedet for mallzesionen.

Det anvendte indferingssystem er af OTW-typen (over the wire) og sikrer, at

stenten kan positioneres og frigives sikkert ved leesionen. Det vises skematisk

i figur 1 og bestar af:

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

- et tilbagetraekkeligt udvendigt hylster, hvis distale, halvtransparente sektion
(3) indeholder stenten (4); hylstret har en rentgenfast krave (13) i naerheden
af katetrets spids

- en indvendig lumen, bestaende af en spole (6) og en indvendig slange
(2), som en guidewire pa 0,035 tommer kan passere igennem; den
indvendige lumen forlgber langs med katetret fra en luerfitting (12), der er
fastgjort proksimalt 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 stentstopper (5), der er integreret i spolen,
forhindrer aksial forskydning af stenten under tilbagetraekningen af det
udvendige hylster.

« etgreb (8) med et integreret indfaringssystem, som ger det muligt at positionere
katetret og frigive stenten pa stedet. Grebet har et ergonomisk design, der ger
det muligt for brugeren af gribe og bruge det ogsa kun 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 feerdige produkter i overensstemmelse med de relevante standarder for god
fremstillingspraksis.

Leveringsform

Anordningen leveres sterilt (ved hjeelp af en blanding af ethylenoxid og CO,),
til engangsbrug og emballeret enkeltvis i en pose, der ikke ma tages med in
et sterilt omrade.

Sterilitet garanteres, sa laenge emballagen forbliver intakt, og indtil udlgbsdatoen,
der er trykt pa emballagen (UDL@BSDATO).

Indhold
Et (1) cCarbofilm™-belagt selvudvidende perifert stent-system.

Opbevaring

Produktet ber opbevares som angivet pa emballagen, keligt og tert, veek fra
sollys, ved en maksimal tilladt temperatur pa op til 60°C.

Ma ikke anvendes, hvis temperaturviseren er sort, da fri udvidelse af stenten
kan vaere pavirket negativt.

2. TILTANKT ANVENDELSE

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

3. INDIKATIONER

Det selvudvidende perifere stentsystem er indikeret til behandling af forsnaevrede
og okkluderede perifere arterier (hoftearterien, larbensarterien og den proksimale
tredjedel af den poplietale arterie) for at opretholde karrets abenhed.

Den selvudvidende perifere stent er ogsa indikeret i tilfaelde af suboptimale
resultater eller dissektioner af karvaeggen som fglge af angioplastiske indgreb.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af stenten er kontraindikeret i felgende situationer:

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

« Teknisk mislykkede PTA-procedurer, f.eks. fordi det er umuligt at fa adgang
til stedet for forsnzevringen med et indfgringssystem.

« Patienter med stenose teet pa en aneurismisk leesion med en diameter pa
mindst to gange det native kars lumen.

« Laesioner placeret i de to distale tredjedele af den popliteale arterie (eller
generelt ved knzeleddet).

« Kiliniske tilstande, sygdomme eller allergier, der begraenser brugen af
antitrombocyt- og/eller antikoagulantterapi.

« Alvorlig allergi over for kontrastmidlet eller lsegemidler brugt under indgrebet.

5. ADVARSLER

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

« Under hensyntagen til indgrebets kompleksitet og patientens specifikke
fysiopatologi ber leegen undersgge den opdaterede litteratur for oplysninger



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

¢ Hos patienter med kendt overfglsomhed eller allergier over for stentens
metalkomponenter bor anordningen kun anvendes, hvis de mulige
fordele ved stenten opvejer potentielle risici.

« Der foreligger ingen fyldestggrende eller velkontrollerede studier om gravide
for dette produkt. Easy Flype Carbostent™ og Easy HiFlype Carbostent™-
anordninger bgr kun anvendes under graviditeten, hvis de mulige fordele ved
stenten opvejer potentielle risici.

« 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, betaendelse og overfarsel 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 den oplyste udlgbsdato er
overskredet. | sadanne tilfeelde kan produktets ydeevne og sterilitet ikke
garanteres.

« Anordningen ber kun bruges af leeger, der er specielt uddannet i at udfere
perkutan transluminal angioplasti (PTA) og implantation af perifere stenter.

« Folg producentens anvisninger ved brug af tilbeher (indfgringsanordningens
hylster, guidewire, haemostatisk ventil).

« Anordningen ber styres under fluoroskopi og overvages ved hjeelp af
radiografisk udstyr, der leverer billeder af hgj kvalitet.

* Hvis man pa noget trin af proceduren steder pa modstand, ma man ikke
forcere systemet: Traek stentsystemet og hele indfgringskatetret, 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.

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

« 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.

« Stenten kan ikke treekkes tilbage igen eller omplaceres.

« Implantationen af en selvudvidende perifer stent kan forarsage dissektion af
det kar, der befinder sig i distal og/eller proksimal position i forhold 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 delvis placeret, kan den ikke treekkes tilbage ved hjeelp
af indferingssystemet.

« Forseg ikke at rengore eller gensterilisere anordninger, der har veeret i kontakt
med blod og organisk vaev. Brugte anordninger skal bortskaffes som farligt
medicinsk affald med infektionsfare.

« Stentimplantation gennem en hovedforgrening kan obstruere eller
hamme eventuelt planlagte efterfelgende diagnostiske procedurer eller
behandlingsprocedurer.

« Der skal udvises yderste forsigtighed for at reducere faren for, at plaque eller
andet trombotisk materiale danner embolier.

« Nar kar er meget tortugse og der ogsa er omfattende atheromatgs plaque,
kan det veere vanskeligt at fere katetret frem. Forkert handtering i sadanne
situationer kan forarsage dissektion, perforation eller ruptur af karret.

« Hvor der er brug for to eller flere stenter, skal materialerne af de enkelte
produkter vaere kompatible.

6. FORHOLDSREGLER

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

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

« Anordningens placeringssystem er ikke beregnet til brug med
kontrastmiddelinjektorer.

« Huvis stenter bruges til at reparere flere lzesioner, implanteres de ferst pa de
mere distale steder og derefter pa de mere proksimale for pa denne made
at undga at fore katetre gennem stenter, der allerede er pa plads, og derved
andre deres placering.

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

« For at undga skader pa stenten skal der udvises stor forsigtighed, nar
guidewiren eller et ballonkateter fores gennem en stent, der lige er blevet
udvidet.

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 magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3 Tesla (3 T)
« Maksimal rumlig feltgradient pa 6,140 G/cm (61,40 T/m)
« Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionshastighed
for hele kroppen (SAR) pa:
* 1,0 W/kg (normal driftstilstand) ved 1,5 T
* 1,0 W/kg (normal driftstilstand) ved 3 T

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.
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15T 3T
Konfiguration med enkelt stent
Haojeste temperatursendring <6,3°C <6,2°C
Konfiguration med overlappende stenter
Hajeste temperatursendring <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. LAGEMIDDELREGIMEN
Studier i den kliniske litteratur indikerer behovet for at anvende antikoagulant- og/
eller antitrombocytterapi ved dette stentsystem for, under og efter indgrebet.

9. MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

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 reaktion (over for kontrastmiddel, lzegemidler anvendt under indgrebet
eller de materialer, stenten bestar af)

Arteriespasme

Arterietrombose

Arteriovengs fistel

Aneurisme eller pseudoaneurisme af arterie

Aterosklerotisk distal embolisering

Bladning

Dad

Dissektion, perforation eller ruptur af karret med stent

Bivirkninger/allergier forarsaget af leegemidler (antikoagulant/antitrombocyt)
og kontrastmidler

Embolisering (luft, plaque, trombotisk materiale, stent eller andet)
Hypo-/hypertension

Infektion

Nyresvigt

Iskaemi i underekstremiteterne (kraver kirurgisk indgreb)

Restenose af den arterie, stenten blev implanteret i

Stentokklusion

Trombose

Karokklusion eller ulast stenose

e e s e s s e s e

o e s s e s e s e

10.BRUGSANVISNING

Hjalpemateriale (felger ikke med i pakken)

- Indfgringsanordning med en diameter pa 6F (2,0 mm) eller stgrre

- Guidewirer med diameter 0,89 mm eller mindre

- Styrekateter/-katetre med en diameter pa 8F (indvendig diameter 2,7 mm)
eller starre

- Sprojter

MODELLER

Hver Easy Flype Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™-anordning
identificeres med en modelkode og et batchnummer; disponible produktkoder er
opferti Tabel 1 og Tabel 2. Koden bestar af bogstaverne IC, fulgt af to bogstaver,
der identificerer anordningens type, to eller tre cifre, der angiver diameteren af
den udvidede stent, og yderligere to cifre, der angiver stentens laengde, fulgt af
bogstavet S eller L, afheengigt af, om katetetres lsengde er 85 cm eller 135 cm.
Batchnumret muligger sporbarhed af alle oplysninger om anordningens fremstilling
og systemstyring i producentens kvalitetssikringsarkiv.

For at muliggere sporbarhed af anordningen pa brugersiden er produktkoden
trykt pa de selvklaebende etiketter, der felger med hver kasse. Disse etiketter
kan seettes pa implantatpatientens journal.

Valg af anordning

Mal malleesionens leengde for at bestemme stentens nedvendige leengde. For at
dzekke leesionen forsvarligt ber den placerede stentleengde veere mindst 5 mm
leengere end selve lzesionen pa begge sider.

OBS: Stentens procentvise forkortelse er praktisk taget nul.

Mal karrets referencediameter proksimalt og distalt i forhold til leesionen for at
bestemme den passende stentmodel.

For at sikre sikker placering af stenten skal den valgte model have en
diameter, der er mindst en millimeter storre end den storste af de to
referencediametre.

Ved valget af model se oplysningerne i Tabel 1 og Tabel 2.

Forberedelse af anordningen

a) Abn kassen og tag posen, der indeholder stenten og indferingssystemet, ud.
Ma ikke anvendes, hvis temperaturviseren er sort, da stentens nominelle
diameter kan vare pavirket negativt.

b) Efter at emballagen er blevet undersegt for skader, fiern statten, som holder
anordningen fast, fra posen i et sterilt omrade. Stetten skal altid pege nedad.

c) Serg for at placere stotten pa en flad overflade i et sterilt omrade, l@sn bandet

omkring grebet og fiern katetret fra beskyttelsesspolen.

Kontrollér, at indfgringskatetret ikke har knaek, bgjninger eller andre

beskadigelser. Beskadigelse af anordningen kan forringe dens ydeevne.

Fyld en 3 ml sprgjte med en fysiologisk opl@sning indeholdende heparin, tilslut

den til luerfittingen for skylning (figur 1-12) og anvend positivt tryk. Fortsaet

skylningen, indtil den fysiologiske opl@sning kommer ud af katetrets distale

ende.

Inspicér katetrets distale ende og kontrollér, at stenten (figur 1-4) deekkes helt

af det udvendige hylster.

Anvend ikke anordningen, hvis den er delvis udvidet eller beskadiget.

o

o



Kompatibilitet med tilbehgr

Indfgringsanordningens hylstre med en diameter pa 6F (2,0 mm) eller starre
kan anvendes sammen med anordningerne Easy Flype Carbostent™ og Easy
HiFlype Carbostent™.

Guidewirer med en diameter pa 0,89 mm eller mindre kan anvendes sammen
med anordningerne Easy Flype Carbostent™ og Easy HiFlype Carbostent™.
Valg af guidewirens stivhed og spidsens udformning vil afhaenge af laegens
kliniske erfaring.

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

Indfering af stent

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

b) Vask den eksponerede del af guidewiren med en heparinholdig fysiologisk
oplesning 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: Trak indfgringsanordningen, guidewiren og anordningen

tilbage som en samlet enhed. Brug af overdreven kraft og/eller forkert

handtering kan medfore utilsigtet placering af stenten eller beskadigelse

af placeringskatetret.

Eremfering 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 laesionen.

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

Forsigtig: Hvis indferingssystemet ikke er kert ud korrekt, kan stenten

maske placeres pa den anden side af mallaesionen.

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 beveeger sig, mens stenten
placeres.

c) Drej sikkerhedsnaglen (figur 1-10a) pa grebet i pilens retning (mod uret) for

at lase det op (figur 1-10b) og traek det helt ud (figur 1-10c).

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

rentgenfaste markerer er i den gnskede stilling i forhold til laesionen; start

placeringen af stenten ved at dreje hjulet (figur 1-9) med tommelfingeren i

pilens retning som vist i figuren:

d)

e) Nar stentens distale ende sidder godt fast i karvaeggen, fortsaet under
fluoroskopi med placeringen ved at dreje hjulet, indtil stentens ende er aben
og den er helt implanteret i karrets vaegge.

Fremgangsmade, hvis hurtig placering er nedvendig: Serg for, at der ikke
er forhindringer (f.eks. skruet hun-luerfitting) i det distale afsnit af grebets
bagende, tag fat i anordningens bagende (figur 1-11) med den anden hand
og treek i den, mens frontdelen af grebet i forhold til patienten holdes helt stille,
som vist i figuren:

f

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 se karrets diameter, der er blevet beregnet ved hjeelp af angiografi.
Under alle omsteendigheder skal man vaere meget opmaerksom pa ikke at
udvide stenten med mere end dens nominelle diameter, der er oplyst pa
etiketten.

i) Stentens endelige diameter skal vaere egnet til referencekarrets diameter.

Ze

11.HAEFTELSE OG GARANTI

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

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

| lyset af disse faktorer er producenten derfor kun ansvarlig for erstatningen af
anordninger, der ved leveringen viser sig at have produktionsfejl. Under disse
omstaendigheder skal kunden tilbagelevere anordningen til producenten, der
forbeholder sig retten til at undersege den angiveligt defekte enhed og fastsla, om
denne faktisk har produktionsfejl. Garantien omfatter udelukkende erstatningen
af den defekte anordning med en anden af samme eller tilsvarende type fra
samme producent.

Garantien 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.
Efter erstatning af anordningen skal producenten refundere koberens
omkostninger til returnering af den defekte anordning.

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

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

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



PORTUGUES

EASY FLYPE CARBOSTENT™ e EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sistemas de stent periférico autoexpansivel revestido a <Carbofilm™

1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Afamilia de dispositivos Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™

& constituida por um stent autoexpansivel e por um sistema adequado ao correto

posicionamento e aplicagdo do primeiro. i

O stent é um dispositivo implantavel, flexivel e autoexpansivel. E fabricado em

liga de niquel e titanio (Nitinol) revestido com ¢Carbofilm™, uma fina camada de

carbono com uma estrutura turbostratica de alta densidade substancialmente
idéntica a do carbono pirolitico usado em discos de valvulas cardiacas mecanicas.

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 leséo alvo.

O sistema de aplicagao utilizado é do tipo “over-the-wire” e permite posicionar

e aplicar o stent em seguranga no local da leséo 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 retrétil cuja secgéo distal, semitransparente (3) inclui

o stent (4); a bainha possui um colar radiopaco (13) situado junto a ponta

do cateter

um /imen interno constituido por uma espiral (6) e por um tubo interno (2) no

interior do qual é possivel passar 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

localizagao e o posicionamento do stent quando visualizado num sistema

de imagiologia. Um batente do stent (5) incorporado na espiral impede o

movimento axial do stent durante a retragao da bainha externa.

« um manipulo (8) com sistema de aplicagao integrado, o qual permite posicionar
o cateter e aplicar o stent in situ. O manipulo possui um design ergonémico
que permite ao operador segurar e utilizar o mesmo com uma Unica mao.
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 e o cateter de

aplicacéo 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.

Embalagem

O dispositivo é fornecido estéril (utilizando uma mistura de éxido de etileno e
CO,), para uma unica utilizagdo e embalado individualmente numa bolsa que
ndo deve ser transportada para o campo estéril.

A esterilidade é garantida enquanto a embalagem permanecer intacta e até ao
prazo de validade impresso na mesma (PRAZO DE VALIDADE).

Conteudo
Um (1) sistema de stent periférico autoexpansivel revestido a <Carbofilm™.

Conservacao

O produto deve ser armazenado como indicado na embalagem, em local fresco
e seco, protegido da luz solar, com temperatura maxima permitida até 60 °C.
Nao utilizar se o indicador de temperatura existente apresentar a cor preta,
pois o diametro de expansao livre do stent podera estar comprometido.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

O sistema de stent periférico autoexpansivel destina-se ao tratamento de
patologias da artéria periférica que afeta a artéria iliaca, a artéria femoral
superficial e o terco proximal da artéria poplitea.

3. INDICAGOES

O sistema de stent periférico autoexpansivel é indicado para o tratamento de
patologias estendticas e obstrutivas das artérias periféricas (artéria iliaca, artéria
femoral e terco proximal da artéria poplitea) a fim de manter o vaso desobstruido.
O stent periférico autoexpansivel é igualmente indicado em caso de resultados
insatisfatérios ou dissecgdes da parede vascular resultantes de procedimentos
de angioplastia.

4. CONTRAINDICAGOES

A utilizagao do stent é contraindicada nas seguintes situagdes:

» Lesdes consideradas como n&o trataveis com ATP ou com outras técnicas
operatorias.

»  Operagéo de ATP tecnicamente mal sucedida, por exemplo, por impossibilidade
de aceder ao local da estenose com um sistema de aplicagao.

« Pacientes com estenose adjacente a uma lesdo aneurismatica com diametro
pelo menos duas vezes superior ao lumen do vaso nativo.

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

« Condigdes clinicas, perturbagdes ou alergias que limitem a utilizagao de
tratamento antiplaquetario e/ou anticoagulante.

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

5. ADVERTENCIAS

» Avalie cuidadosamente as caracteristicas da les&o a tratar e a fisiopatologia
especifica do paciente antes de realizar a escolha dos procedimentos.

« Tendo em consideragdo a complexidade do procedimento e a fisiopatologia
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especifica do paciente, o médico deve consultar literatura atualizada para
obter informagdes sobre os riscos e as vantagens dos varios procedimentos,
antes de escolher o procedimento a adotar.

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

« Nao existem estudos adequados ou bem controlados em gravidas para este
produto. Os dispositivos Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™
apenas podem ser usados durante a gravidez se os potenciais beneficios do
stent superarem os eventuais riscos.

« O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao voltar a utilizar,
a processar ou a esterilizar. Tal pode originar riscos de contaminagédo do
dispositivo e/ou infegdes para o paciente, inflamagao e transmissao de
doengas infecciosas 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, o desempenho e a esterilidade do produto ndo estéo
garantidos.

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

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

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

« Caso encontre resisténcia em qualquer altura durante o procedimento, néo
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 o manuseamento incorreto podera resultar na aplicagédo acidental do
stent ou em danos no cateter de posicionamento.

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

« A qualquer momento durante a operagdo, o manuseamento incorreto pode
provocar dissecagao, perfuragdo ou rutura do vaso.

« Nao avancar ou retirar o sistema do stent durante a implantagao: pode causar
danos graves nas paredes dos vasos.

« O stent ndo pode ser novamente recuperado ou reposicionado.

« Aimplantagdo de um stent periférico autoexpansivel pode causar a dissec¢do
do vaso distal e/ou proximal ao stent e pode igualmente causar a ocluséo
aguda do vaso, tornando necessaria uma cirurgia adicional (operagdo de
substituigdo vascular cirtrgica, dilatagéo adicional, aplicagdo de stents
adicionais ou outros procedimentos).

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

« Nao tente limpar ou voltar a esterilizar dispositivos que tenham estado em
contacto com sangue ou tecidos organicos. Os dispositivos utilizados devem
ser eliminados como residuos médicos perigosos com risco de infegéo.

« Aimplantagédo de um stent através de uma bifurcagao principal pode obstruir
ou impedir procedimentos subsequentes de diagnéstico ou de tratamento
que possam Vir a Ser necessarios.

* Proceda de forma cautelosa para reduzir o risco de embolizagéo da placa ou
de outro material de origem trombética

* Quando os vasos s&o excessivamente sinuosos e existe igualmente bastante
placa ateromatosa, o cateter pode ter dificuldade em avangar. Nestes casos,
o0 manuseamento incorreto pode provocar dissecgéo, perfuragao ou rutura do
vaso.

« Se necessitar de utilizar dois ou mais stents, os materiais dos mesmos devem
ter uma composigdo compativel.

6. PRECAUGOES

* Nunca utilize o sistema de libertagéo rapida no inicio da expanséo 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 produzir alteragées
mecanicas.

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

* Quando utilizar stents para tratar lesdes multiplas, comece por implanta-los
nos locais mais distais e va recuando em diregdo a lesdo mais proximal, para
evitar passar os cateteres de aplicagdo através dos stents ja posicionados e
desloca-los.

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

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

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
este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM nas
seguintes condigoes:
+ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T)
« Gradiente espacial maximo de 6,140 G/cm (61,40 T/m)
« Sistema de RM méaximo reportado, taxa de absorgéo especifica (SAR) média
do corpo inteiro de:
* 1,0 W/kg (modo de operagdo normal)a 1,5 T
« 1,0 W/kg (modo de operagdo normal)a3 T



Aquecimento por RF

Sob as condigdes de exame definidas acima, as linhas de produtos do stent de
nitinol do fabricante devem produzir um aumento maximo de temperatura inferior
a 6,8°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.

., 15T 3T
Configuracéo de Stent Unico
Maxima alteracdo de temperatura <6,3°C <6,2°C
Configuracéo de Stent em Sobreposicao
Méxima alteracdo de temperatura <6,8°C <6,3°C

Artefacto em RM

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

8. REGIME FARMACOLOGICO

Estudos presentes na literatura clinica indicam a necessidade de administrar
tratamento anticoagulante e / ou tratamento antiplaquetario pré-operatério com
este sistema de stent, durante o procedimento e tratamento pés-operatdrio.

9. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

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

* Infegdo, dor e hematoma do local de acesso

* Reacédo alérgica (ao meio de contraste, aos farmacos utilizados durante o
procedimento ou aos materiais do stent)

Espasmo arterial

Trombose arterial

Fistula arteriovenosa

Aneurisma ou pseudoaneurisma arterial

Embolia aterosclerética distal

Sangramento

Morte

Dissecgao, perfuragédo ou rutura da artéria tratada

Efeitos secundarios/alergias induzidos por farmacos (anticoagulantes/
antiplaquetarios) e pelo meio de contraste

Embolizagao (ar, placa, material trombético, stent ou outro)
Hipotensao/hipertensdo

Infecéo

Insuficiéncia renal

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

Ocluséo do stent

Trombose

Ocluséo ou estenose nao resolvida do vaso

o e s s e s e s o

o e s s e s e s o

10.INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (ndo incluido na caixa)

- Introdutor com didmetro de 6F (2,0 mm) ou superior

- Fios-guia com diametro de 0,89 mm (0,035 polegadas) ou inferior

- Cateter(es)-guia com diametro de 8F (diametro interno de 2,7 mm) ou superior
- Seringas

MODELOS

Cada dispositivo Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™ esta
identificado por um cédigo de modelo e por um nimero de lote; os codigos de
produto disponiveis s&o indicados na Tabela 1 e na Tabela 2. O codigo é composto
pelas letras IC, seguidas por duas letras que identificam o tipo de dispositivo,
dois ou trés digitos que indicam o didametro do stent expandido e dois ou trés
digitos adicionais que indicam o comprimento do stent, seguidos pela letra S ou
L, consoante o cateter tenha 85 cm ou 135 cm de comprimento.

O nuimero de lote permite rastrear todas as informagdes relativas ao processo
de fabrico e ao controlo de sistema nos arquivos da Garantia de Qualidade do
Fabricante.

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

Selegao do dispositivo

Mega o comprimento da leséo 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 propria lesdo, de cada lado.
N.B.: a reducéo percentual do stent é praticamente nula.

Meca o diametro de referéncia do vaso, proximal e distal & leséo, para estabelecer
o modelo adequado de stent.

Para garantir um posicionamento seguro do stent, o modelo selecionado
deve possuir um didmetro, pelo menos, um milimetro superior ao maior
dos dois diametros de referéncia.

Ao selecionar o modelo, consulte as informagdes fornecidas na Tabela 1 e
Tabela 2.

Preparaca i itiv

a) Abra a caixa e retire a bolsa que contém o stent e o sistema de aplicagao.
Nao utilize se o indicador de temperatura apresentar a cor preta, pois o
diametro nominal do stent podera estar comprometido.

b) Depois de verificar se a embalagem apresenta danos, num campo estéril, retire
da bolsa o suporte ao qual o dispositivo esta firmemente preso. Mantenha o
suporte virado para baixo.

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

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

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

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

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

Compatibilidade com acessérios

possivel utilizar bainhas de introdutor com um didmetro de 6F (2,0 mm) ou
superior nos dispositivos Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™.
E possivel utilizar fios-guia com um didametro de 0,89 mm (0,035 polegadas) ou
inferior nos dispositivos Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™.
A escolha de rigidez dos fios-guia e de configuragdo da ponta ira depender da
experiéncia clinica do médico.
Se for necessario utilizar um cateter-guia, os sistemas sdo compativeis com
cateteres-guia com diametro de 8 F (2,7 mm) ou superior. Nesse caso, certifique-
se de que a valvula hemostatica estéa totalmente aberta antes de inserir o conjunto
selecionado.

a

o

Insercéo do stent

a) Certifique-se de que a chave de seguranca (figura 1-10) do manipulo esta na
posigédo de bloqueio (figura 1-10a).

b) Lave a parte exposta do fio-guia com uma solugéo fisiolégica contendo
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 aplicagao de forga iva e/ou o

manuseamento incorreto podera resultar na aplicagao acidental do stent

ou em danos no cateter de posicionamento.

Avanco do dispositivo

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

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

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

Cuidado: se o sistema de aplicagao néao estiver totalmente estendido, o

stent podera ser aplicado para além da lesao alvo.

Implantacéo e expanséao do stent

a) Segure no manipulo firmemente com uma mao e verifique se os marcadores
radiopacos do stent estdo numa posigao 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 seguranca (figura 1-10a) do manipulo na direcéo da

seta (sentido contrario ao dos ponteiros do relégio) para a desbloquear

(figura 1-10b), e retire-a na totalidade (figura 1-10c).

Mantendo o manipulo numa posigao fixa relativamente ao paciente, verifique

novamente se os marcadores radiopacos estdo na posi¢éo pretendida

relativamente a les&o; inicie a aplicacédo do stent rodando a roda (figura 1-9)

com o polegar na diregdo da seta, tal como mostrado na figura:

a

Sob monitorizagéo fluoroscépica, quando a extremidade distal do stent estiver
bem presa a parede do vaso, prossiga com a aplicagdo 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 secgao distal da extremidade traseira do manipulo ndo
ha obstaculos (por exemplo, o conector luer fémea aparafusado), segure na
extremidade traseira do dispositivo (figura 1-11) com a outra méao e puxe-o,
mantendo totalmente imével a secgao frontal do manipulo relativamente ao
paciente, tal como mostrado na figura:




g) Sob monitorizagao fluoroscépica, verifique se o stent estd completamente
expandido.

h) Se necessario, podera expandir ainda mais o stent por intermédio de um
cateter de baldo para ATP. Para selecionar o didametro do cateter de baldo,
e para efetuar a pés-expansao, tenha como referéncia o didmetro do vaso,
calculado por meio de angiografia. Em qualquer caso, seja particularmente
cauteloso para nao expandir o stent além do seu diametro nominal,
indicado na etiqueta.

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

11.RESPONSABILIDADE E GARANTIA

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

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

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

A luz destes fatores, a responsabilidade do fabricante estd, portanto, limitada
a substituigdo de qualquer dispositivo que, na entrega, apresente defeitos de
fabrico. Nestas circunstancias, o cliente deve entregar o dispositivo ao Fabricante,
o qual reserva o direito de examinar o dispositivo alegadamente defeituoso e
de estabelecer se, efetivamente, este apresenta defeitos de fabrico. A garantia
consiste exclusivamente na substituicdo do dispositivo defeituoso por outro
dispositivo do mesmo tipo ou equivalente, produzido pelo mesmo fabricante.

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

Apo6s a substituicdo do dispositivo, o fabricante reembolsara o cliente pelas
despesas tidas com a devolugdo do dispositivo defeituoso.

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

Os agentes e representantes do fabricante ndo estdo autorizados a modificar
nenhuma das condigdes desta garantia, nem a assumir qualquer tipo de
responsabilidade adicional, nem a prestar qualquer tipo de garantia em relagcéo
ao presente produto, para além da acima indicada.
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EASY FLYPE CARBOSTENT™ ja EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™-paallystetyt itselaajentuvat perifeeriset stenttijarjestelmat

1. LAITTEEN KUVAUS

Easy Flype Carbostent™- ja Easy HiFlype Carbostent™ -laiteperhe koostuu

itselaajentuvasta stentistd ja stentin oikeasta asettamista ja irrottamisesta

vastaavasta asianmukaisesta jarjestelmasta.

Stentti on joustava, itsestaan laajeneva implantoitava laite. Stentti on valmistettu

nikkeli-titaaniseoksesta (nitinoli) ja paallystetty ohuella «Carbofilm™-hiilikerroksella,

jonka erittain tihea turbostraattinen rakenne vastaa mekaanisissa sydanventtiilien
lapissa kaytettya pyrolyyttista hiilta.

Substraatin paallystaminen tekee siitd biologiselta 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.

Kaytettava asennuslaite on langan yli -tyyppinen laite, ja silld 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:

— Sisdanvedettdvé ulkoholkki: Distaalinen, osittain lapikuultava osa (3), johon
kuuluu stentti (4). Holkissa on réntgenpositiivinen kaulus (13) lahella katetrin
karkea.

— Sisempi luumen: Siihen siséltyy lanka (6) ja sisempi letku (2), jonka kautta
0,089 cm:n (0,035 tuuman) ohjainlanka voi kulkea. Sisempi luumen alkaa
katetrissa luer-litannasta (12), joka on kiinnitetty proksimaalisesti kahvaan, ja
paattyy distaalisesti karkeen (1) rontgenpositiiviseen materiaaliin, joka auttaa
stentin sijoittamisessa ja asettamisessa lapivalaisulaitteella suoritettaessa.
Langassa oleva kiinted stentin pysaytin (5) estaa stentin aksiaalisen
siirtymisen ulomman holkin ulosvetamisen aikana.

« Kahva (8) ja kiinted asennuslaite, jonka avulla katetrin asettaminen ja
stentin vapauttaminen paikoillaan on mahdollista: Kahva on ergonomisesti
muotoiltu, joten kayttaja voi tarttua siihen ja kayttaa sita jopa yhdella kadella.
Sen proksimaalisessa paassa on luer-portti (12), jota kéytetaan ohjainlangan
luumenin huuhteluun, turva-avain (10), pyoréa (9) ja takaisinvetosiima (11).

Valmistaja valmistaa perifeerisen stentin ja tayttokatetrin ja tekee

laadunvalvontatoimia seka valmistusprosessin aikana etta valmiille tuotteelle

hyvaksyttyjen hyvien valmistuskaytantéjen mukaisesti.

Toimitus

Laite toimitetaan steriilind (eteenioksidi- ja CO,-seos sterilointiaineena),
kertakayttdisena, ja yksittdispakattuna pussissa, jota ei saa asettaa steriilille
alueelle.

Steriiliys taataan, kun pakkaus on vioittumaton ja kun pakkaukseen painettu
viimeinen kayttépaiva ei ole ylittynyt (VIIMEINEN KAYTTOPAIVA).

Sisalto
Yksi (1) cCarbofilm™-paallystetty itselaajentuva perifeerinen stenttijarjestelma.

Saéilytys

Tuote tulee sailyttaa pakkauksessa osoitetun mukaisesti viileassa ja kuivassa
paikassa loitolla auringonvalosta ja enintaan 60 °C:n lampdtilassa.

Ei saa kayttaa, jos lampétilailmaisin on musta, koska stentin vapaa
laajenemishalkaisija saattaa olla muuttunut virheelliseksi.

2. KAYTTOTARKOITUS

Itselaajentuva perifeerinen stenttijarjestelma on tarkoitettu sellaisen perifeerisen
valtimotaudin hoitoon, joka vaikuttaa lonkkavaltimoon, pinnalliseen reisivaltimoon
ja popliteaalisen valtimon proksimaaliseen kolmannekseen.

3. KAYTTOAIHEET

Itselaajentuva perifeerinen stenttijarjestelma on kayttdaiheinen stenosoituneiden ja
okkludoituneiden perifeeristen valtimoverisuonien (a. iliaca, a. femoral, a. poplitea,
sen proksimaalinen kolmannes) hoidossa.

Itselaajentuvaa perifeeristd stenttida voidaan kayttad myos toimenpiteen
epatyydyttavan lopputuloksen tai suonenseinamaan syntyneiden vaurioiden
korjaamiseen.

4. KAYTON VASTA-AIHEET

Stentln kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:
Vaurio on kohdassa, jota ei voida hoitaa pallolaajennuksen tai muiden
toimenpidetekniikoiden avulla.

« PTA-hoito epaonnistuu teknisesti esimerkiksi sen vuoksi, etté asennuslaitetta
ei voida viela hoidettavaan kohtaan.

« Potilaalla stenoosi on kiinni aneurysman vauriokohdassa, jonka halkaisija on
vahintaan kaksi kertaa verisuonen luumen.

« Vauriokohtia on popliteaalisen valtimon distaalisen kahden kolmanneksen
alueella (tai polvinivelessa yleisesti ottaen).

« Verihiutaleisiin vaikuttavan hoidon ja antikoagulanttihoidon kayttamista
rajoittavat kliiniset tilat, sairaudet ja allergiat.

« Potilaalla on vaikea allergia toimenpiteissa yleisesti kaytetyille ladkkeille tai
varjoaineille.

5. VAROITUKSET

< Arvioi hoidettavan vauriokohdan ominaisuudet ja kyseisen potilaan
fysiopatologia huolellisesti ennen toimenpi ta paattamista.

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




* Potilailla, joiden tiedetddn olevan yliherkkia tai allergisia stentin
metallikomponenteille, laitetta saa kdyttaa vain, jos stentin mahdolliset
edut ovat suuremmat kuin sen mahdolliset riskit.

« Taman tuotteen sopivuudesta raskaana oleville naisille ei ole tehty riittavia tai
asianmukaisesti kontrolloituja tutkimuksia. Easy Flype Carbostent™- ja Easy
HiFlype Carbostent™ -laitteita saa kayttaa raskauden aikana vain, jos stentin
mahdolliset edut ovat suuremmat kuin sen mahdolliset riskit.

< Laite on kertakayttinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Se
saattaa aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai potilaan infektioriskin tai
inflammaation seka 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 kayttépaivan jalkeen. Naissa
tapauksissa tuotteen kayttdominaisuuksia ja steriiliytta ei voida taata.

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

* Noudata lisévarusteiden (siséanvientiholkin, ohjainlangan ja hemostaattisen
venttiilin) valmistajan ilmoittamia kayttohjeita.

« Laitetta tulee ohjata fluoroskopian avulla ja seurata laadukkaita kuvia tuottavalla
rontgenlaitteistolla.

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

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

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

« Ala vie stenttijarjestelmaa eteenpain tai veda sita ulos tayttymisen aikana:
verisuonen seinamat voivat vahingoittua vakavasti.

« Stenttid ei voi ottaa takaisin tai sijoittaa uudelleen.

« ltselaajenevan perifeerisen stentin |mplant0|m|nen saattaa aiheuttaa verisuonen
dissekaation implantaatiokohdasta distaali Ja/tal proksimaalisesti stenttiin
nahden. Implantoiminen saattaa aiheuttaa myés verisuonen &killisen
okkluusion, jolloin tarvitaan lisatoimenpiteité (kuten verisuonten kirurgista
korjausta, lisdlaajennusta, lisastenttien kayttda tai muita toimenpiteita).

« Kun stentti on osin taytetty, sita ei voi palauttaa asetusjérjestelmén avulla.

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

« Stentin implantoiminen paahaaran lapi voi estaa tai haitata myéhempia
diagnostisia toimenpiteita tai hoitotoimenpiteita, joita saatetaan tarvita.

« Noudata aarimmaista varovaisuutta vahentaaksesi plakin tai trombimassan
aiheuttaman embolian riskia.

« Kun verisuonet ovat erittdin mutkittelevia ja kun ateroomaplakki on suuri,
katetrin liikuttaminen eteenpain saattaa olla vaikeaa. Tassa tapauksessa
virheellinen kasittely voi aiheuttaa verisuonen dissekaation, perforaation tai
ruptuuran.

« Kun tarvitaan kaksi tai useampi stentti, yksittaisten tuotteiden materiaalien
tulee olla koostumukseltaan yhteensopivia.

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 muuttaa
laitetta mekaanisesti.

 Laitteen asetusjarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavéksi varjoaineinjektorin
kanssa.

« Silloin kun stentteja kaytetdan useiden vauriokohtien korjaamiseen, ne
tulee asentaa alkaen distaalisimmasta kohdasta ja tyéskennella taaksepéin
proksimaalisesti sijaitseviin, jotta valtetaan katetrien vieminen jo paikoillaan
olevien stenttien 1api ja niiden pois paikaltaan siirtymisriski.

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

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

7. MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVIA TIETOJA
Ei-kliinisisséa testeissa on osoitettu, ettd valmistajan nitinolistenttien tuotelinja on
MR-ehdollinen. Tata laitetta kayttavaa potilasta voidaan turvallisesti kuvantaa
magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:
« Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3 teslaa (3 T).
« Kentan gradientin enimmaisarvo on 6 140 G/cm (61,40 T/m).
« Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan:
« 1,0 W/kg (normaali kayttétila) 1,5 T:ssa
« 1,0 W/kg (normaali kayttétila) 3 T:ssa.

Magneettikuvausjérjestelméan lampeneminen
Edella méaaritellyisséa kuvannusolosuhteissa valmistajan nitinolistenttien
tuotelinjojen odotetaan aiheuttavan enintaan 6,8 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin
jatkuvan kuvannuksen jalkeen raportoidulla magneettikuvausjarjestelmalla, koko
kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 1,0 W/kg.

K 3T

Yhden stentin kokoonpano

Suurin ldmpdtilamuutos <6,3°C <6,2°C
Pééllekkéisten stenttien kokoonpano
Suurin ldmpdtilamuutos <6,8°C <6,3°C
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Magneettikuvausartefakti

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

8. LAAKITYS

Tata stenttijarjestelmaa kaytettdessa kliinisen kirjallisuuden mukaan
antikoagulantti- ja/tai verihiutaleisiin vaikuttava estohoito on tarpeen ennen
toimenpidetta, toimenpiteen aikana ja toimenpiteen jalkeen.

9. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisiin haittavaikutuksiin, joita voi liittya perifeeristen stenttien

implantoimiseen, sisaltyvéat verisuonipallolaajennuksiin liittyvat riskit ja muut

stenmen kayttamiseen liittyvat riskit, kuten seuraavat:
sisdanvientikohdan infektio, k|pu ja hematooma

« allerginen reaktio (varjoaineelle, toimenpit: 3 kaytetyille 1aa

materiaaleille)

arteriaspasmi

valtimotromboosi

valtimolaskimofistula

valtimoaneurysma tai pseudoaneurysma

ateroskleroottinen distaalinen embolisaatio

verenvuoto

kuolema

stentatun verisuonen dissekaatio, perforaatio tai ruptuura

laakitykseen (antikoagulantti/verihiutaleisiin vaikuttava hoito) ja varjoaineeseen

liittyvat haittavaikutukset/allergiat

embolisaatio (iima, plakki, tromboottinen materiaali, stentti tai muu)

hypo-/hypertensio

infektio

munuaisen toimintahairid

alaraajan iskemia (kirurgista toimenpidetta tarvitseva)

restenoosi valtimossa, johon stentti on implantoitu

stentin okkluusio

tromboosi

verisuonen okkluusio tai ratkaisematon stenoosi.

ille tai stentin

10.KAYTTOOHJEET

Lisamateriaali (ei sisdlly pakkaukseen)

— sisaanvientiholkki, jonka halkaisija on vahintaan 6F (2,0 mm)

— ohjainlangat, joiden halkaisija on enintdan 0,89 mm (0,035 tuumaa)

— ohjainkatetri(t), joiden halkaisija on vahintaan 8 F (sisahalkaisija 2,7 mm)
— ruiskut.

MALLIT

Jokaisessa Easy Flype Carbostent™- ja Easy HiFlype Carbostent™ -laitteessa
on tunnisteena mallikoodi ja erdnumero. Saatavana olevat mallit on lueteltu
taulukossa 1 ja taulukossa 2. Koodin alussa ovat kirjaimet IC ja niiden jalkeen
kaksi laitteen tyypin ilmaisevaa kirjainta seka kaksi tai kolme stentin nimellisen
enimmaishalkaisijan ilmaisevaa numeroa ja kaksi tai kolme stentin pituuden
ilmaisevaa numeroa. Néiden perédssa on kirjain S tai L sen mukaan, onko
asennuskatetrin pituus 85 cm vai 135 cm.

Eréanumerolla voidaan jaljittaa kaikki laitteen valmistusprosessia ja jarjestelman
hallintaa koskevat tiedot valmistajan laadunvalvonta-arkistoista.

Laitteen tuotekoodi on painettu jokaisessa laatikossa oleviin tarroihin, jotka
voidaan liittda potilaan hoitokorttiin. Tama helpottaa laitteen jaljittamista.

Laitteen valitseminen

Maarita tarvittava stentin pituus mittaamalla vauriokohdan pituus. Vauriokohdan
kattamiseksi asianmukaisesti taytetyn stentin tulisi olla vahintaan 5 mm vauriota
pidempi kummallakin puolella.

HUOMIO: stentin thenemlsprosenm on kaytannossa nolla.
Mittaa verisuonen halkaisija proksimaalisesta ja distaali
jotta oikea stentin malli saadaan valittua.

Jotta stentin hyva kiinnittyminen varmistetaan, valitun mallin halkaisijan
tulee on vahintdan yksi millimetri suurempi kuin suurempi kahdesta
viitehalkaisijasta.

Katso mallia valittaessa tarkemmat tiedot taulukosta 1 ja taulukosta 2.

ti vauriokohdassa,

Laitteen valmisteleminen

a) Avaa laatikko ja ota esiin stentin ja asennusjarjestelman sisaltava pussi.

Ei saa kayttda, jos lampdotilailmaisin on musta, koska stentin
nimellishalkaisija saattaa olla muuttunut virheelliseksi.

Kun olet tutkinut pakkauksen vaurioiden varalta, poista steriilissa kentassa
pussista tuki, jossa laite on hyvin kiinni. Pida tuki alaspéin suunnattuna.
Varmista, ettd asetat tuen tasaiselle steriilille alueelle, ja irrota sitten kahvan
ymparilla oleva hihna ja irrota katetri suojuksesta.

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

Tayta 3 ml:n ruisku hepariinia sisaltavalla fysiologisella nesteella, liita luer-
litdntdan huuhtelua varten (kuva 1-12) ja kayta positiivista painetta. Jatka
huuhtelua, kunnes fysiologista nestetta tulee ulos katetrin distaalisesta paasta.
Tarkista katetrin distaalinen paa, ja varmista, etta ulkoholkki peittdaa stentin
(kuva 1-4) kokonaan.

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

b

C

d

e

Yhteensopivuus lisdvarusteiden kanssa

Easy Flype Carbostent™- ja Easy HiFlype Carbostent™ -laitteen kanssa voidaan
kayttaa sisaanvientiholkkeja, joiden halkaisija on vahintéaan 6F (2,0 mm).

Easy Flype Carbostent™.- ja Easy HiFlype Carbostent™ -laitteen kanssa voidaan
kayttaa enintaan 0,89 mm:n (0,035 tuumaa) ohjainlankoja. Ohjainlangan jaykkyys
ja karjen malli valitaan laakarin kliinisen kokemuksen perusteella.



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

Stentin asentaminen

a) Varmista, etté kahvan turva-avain (kuva 1-10) on lukitussa asennossa (kuva
1-10a).

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

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

Jos jossakin vaiheessa asennusta tuntuu epatavallista vastusta, dla pakota

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

Liiallinen voimankaytto ja/tai virheellinen kasittely voivat aiheuttaa stentin

tayttymisen vahingossa tai asennuskatetrin vaurioitumisen.

Laitteen eteenpéinvienti

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

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

c) Tarkista, etta sisaanvientijarjestelman kehon ulkopuolinen osa 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 proksimaalisesti ja distaalisesti suht vauriokohtaan.

b) Varmista, ettei sisdanvientiholkki siirry stentin tayttdmisen aikana.

c) Kaanna kahvan turva-avainta (1-10a) nuolen suuntaan (vastapaivaan) ja avaa
se (kuva 1-10b), ja veda irti kokonaan (kuva 1-10c).

d) Pida kahvaa vakaassa asennossa suhteessa potilaaseen, ja tarkista viela
kerran, ettad rontgenpositiiviset merkit ovat halutussa asennossa suhteessa
vauriokohtaan. Aloita stentin téyttdminen kaantamalla pyoraa (kuva 1-9)
peukalolla nuolen suuntaan kuten kuvassa:

e) Kun stentin distaalinen paa on kiinnittynyt hyvin suonen seinamaan, jatka
tayttamista kaantamalla pyoraa 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 kierretty) kahvan takaosassa ole esteita.
Tartu laitteen (kuva 1-11) takaosaan toisella kadella ja veda sita pitéden kiinni
kahvan etuosaa taysin paikoillaan suhteessa potilaaseen kuten kuvassa:

f

Tarkista lapivalaisulla, etta stentti on taysin laajennettu.

Mahdollisessa jalkilaajennuksessa voidaan tarvittaessa kayttaa PTA-
pallokatetria. Valittaessa pallokatetrin halkaisijaa ja jalkilaajennusta
suoritettaessa ota huomioon angiografialla laskettu verisuonen halkaisija.
Varo kaikissa tapauksissa laajentamasta stenttia etiketissa maaritetyn
nimellisen halkaisijan yli.

i) Stentin lopullisen halkaisijan tulee soveltua verisuonen halkaisijalle.

Ze

11.VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, etta laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja pakkaamisessa
on noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia nykytekniikan
mahdollistamia menetelmia. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa noudatetut
turvallisuusstandardit takaavat tuotteen turvallisen kayton edelld mainituilla
edellytyksilla, kun tuotetta kaytetaan kayttotarkoitukseensa ja kun edella lueteltuja
varotoimia noudatetaan. Turvallisuusstandardien avulla pyritdédn minimoimaan
tuotteen kayttoon liittyvat riskit mahdollisimman hyvin. Riskeja ei kuitenkaan
voida eliminoida taysin.

Tuotetta saa kayttaa ainoastaan erikoislaakarin suorittamassa hoidossa ottaen
huomioon tdman opasvihkon muissa osioissa kuvatut riskit, haittavaikutukset
ja komplikaatiot, joita voi aiheutua kaytettdessa tuotetta kayttétarkoitukseensa.
Koska hoitomenetelmat ovat teknisesti monimutkaisia ja hoitovaihtoehtojen
ja laitteen kayttomenetelmien valinta ovat erittdin tarkeitd toimenpiteen
onnistumiselle, valmistaja ei ole vastuussa suoraan tai epasuorasti laitteen
kayton lopputuloksesta tai laitteen tehokkuudesta potilaan sairauden hoidossa.
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Lopputulos, eli potilaan kliininen tila ja laitteen toiminta ja kayttoika riippuvat
useista valmistajan kontrollin ulkopuolella olevista tekijéista, joita ovat esimerkiksi
potilaan tilanne, kirurginen implantointi- ja kayttdmenetelma seka laitteen kasittely
pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Naiden tekijéiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen
vaihtamisesta, jos siina havaitaan valmistusvirheitd. Tall6in asiakkaan tulee
palauttaa laite valmistajalle, jolla on oikeus tutkia vialliseksi ilmoitettu laite ja
selvittda, onko kyseessa todella valmistusvirhe. Takuu kattaa ainoastaan viallisen
laitteen vaihtamisen samantyyppiseen tai vastaavaan kyseisen valmistajan
valmistamaan laitteeseen.

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti pakattuna
valmistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen raportti, jossa
kuvataan iimoitetut viat. Jos kyseessa on asennettu laite, raportissa pitada mainita
syy, jonka vuoksi laite poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydessa valmistaja korvaa ostajalle viallisen laitteen
palauttamisesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa tassa opasvihkossa mainittujen kayttdmenetelmien ja
varotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen kayttamisesta pakkaukseen
painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei mydskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen kaytto-
tai asennusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan
materiaalisesta, biologisesta tai moraalisesta vahingosta, joka on seurausta
laitteen kaytosta tai kayttajan valitsemasta implantointitekniikasta.

Valmistajan jalleenmyyjilla tai edustajilla ei ole valtuuksia muuttaa taméan takuun
ehtoja, hyvaksya lisévelvoitteita tai tarjota tahan tuotteeseen liittyvia takuita edella
iimoitettujen ehtojen lisaksi.



SVEN

EASY FLYPE CARBOSTENT™ och EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sjalvexpanderande perifera stentsystem éverdragna med ¢Carbofilm™

1. BESKRIVNING AV ENHETEN

Stentsystemen Easy Flype Carbostent™ och Easy HiFlype Carbostent™ bestar

av en sjalvexpanderande stent och ett lampligt system for korrekt placering och

utveckling av denna.

Stenten ar en bdjlig, sjdlvexpanderande, implanterbar enhet. Den &r tillverkad

av en legering av nickel och titan (Nitinol) och dverdragen med ¢Carbofilm™,

ett tunt kollager som har turbostratisk struktur med hég tathet som i stora delar

ar identisk med strukturen i pyrolitiskt kol som anvands for mekaniska skivor i

mekaniska hjartklaffar.

Genom att det underliggande materialet téacks 6ver far det samma bio- och

hemokompatibla egenskaper som pyrolitiskt kol utan att detta inverkar pa det

underliggande materialets fysiska och strukturella egenskaper.

Sex rontgentata tantalmarkorer ar applicerade pa stenten (tre i varje ande) for

att mojliggora korrekt placering pa omradet for mallesionen.

Det inlaggningssystem som anvands ar av "over-the-wire"-typ, och garanterar att

stenten kan placeras och frigoras 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); inféringsskidan har en rontgentat
halskrage (13) néra kateterns ande

- ettinre lumen som trycker ihop en spiral (6) och ett inre ror (2) genom vilket
en 0,035-tumsmandrang kan passera; det inre lumenet stracker sig langs
katetern fran en lueradapter (12) som &r 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 stentstoppare (5) som &r fast ansluten till spiralen hindrar att stenten
forskjuts axialt under utdragningen av den yttre inféringsskidan.

« etthandtag (8) med ett integrerat inlaggningssystem, som mdjliggér placering
av katetern och frigdring av stenten in situ. Handtaget ar ergonomiskt utformat
och kan fattas och anvéndas av operatdren med bara en hand. Det har en
luerport (12) i den proximala anden, som anvands for att spola mandrangens
lumen, en sékerhetsnyckel (10), ett hjul (9) och en &nde for utdragning (11).

Tillverkaren producerar den perifera stenten och katetersystemet for utveckling

direkt och implementerar alla procedurer for kvalitetskontroll bade under

tillverkningen och pa de fardiga produkterna i enlighet med lampliga goda
tillverkningsstandarder.

Leveranssatt

Enheten levereras steril (med hjélp av en blandning av etylenoxid och CO,), for
engangsbruk och individuellt férpackad i en pase som inte far placeras inom
sterilt omrade.

Sterilitet garanteras om forpackningen ar obruten och till det utgangsdatum som
anges pa forpackningen (UTGANGSDATUM).

Innehall
Ett (1) sjalvexpanderande perifert stentsystem éverdraget med ¢«Carbofilm™.

Forvaring

Produkten ska forvaras sasom indikerats pa forpackningen, pa en sval och torr
plats utan solljus, med en maximal tillaten temperatur pa max 60 °C.

Far inte anvéandas om temperaturindikatorn &r svart, eftersom stentens fria
expansionsdiameter kan paverkas negativt.

2. AVSEDD ANVANDNING

Det sjalvexpanderande perifera stentsystemet ar avsett for behandling av perifer
artarsjukdom som berdr héftartaren, den ytliga larbensartaren och den proximala
knéavecksartéren.

3. INDIKATIONER

Sjalvexpanderande perifera stentsystem kan anvandas foér behandling av
fortrangda och ockluderade perifera artarer (hoftartéren, larbensartaren och den
proximala tredjedelen av knévecksartaren) for att halla karlen 6ppna.

Den sjalvexpanderande perifera stenten kan ocksa anvandas vid fall av
suboptimala resultat eller dissektion i kérlvaggen efter angioplastik.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvandnnng av stenten &r kontraindikerad i féljande situationer:

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

« Tekniskt misslyckade PTA-procedurer, till exempel pa grund av omgjlighet att
na strikturen med ett inlaggningssystem.

« Patienter med stenos intill en aneurysmatisk lesion med en diameter som ar
minst tva ganger det nativa kérlets lumen.

« Lesioner lokaliserade till de tva distala tredjedelarna av knavecksartaren (eller
till knéleden i allmanhet).

« Kiliniska tillstand, sjukdomar eller allergier som begransar anvandningen
av behandling med trombocytaggregationshammande medel och/eller
antikoagulanter.

« Allvarlig allergi mot det kontrastmedel eller de lakemedel som anvands under
proceduren.

5. VARNINGAR

« Utvardera mycket noga beskaffenheten av den lesion som ska behandlas och
patientens specifika patofysiologi innan behandlingsmetoden bestams.

« Med hansyn till procedurens komplexitet och patientens specifika patofysiologi
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ska lakaren konsultera uppdaterad medicinsk litteratur for information om
risker och fordelar med de olika procedurerna innan den procedur som ska
tillampas bestams.

* Pa patienter med kand overkanslighet eller allergier mot stentens
metallkomponenter bor enheten bara anvidndas om de eventuella
fordelarna med stenten 6vervéger de eventuella riskerna.

« Det saknas lampliga eller valkontrollerade studier pa gravida kvinnor for
den har produkten. Enheterna Easy Flype Carbostent™ och Easy HiFlype
Carbostent™ bér bara anvandas under graviditet om de eventuella fordelarna
med stenten dvervager de eventuella riskerna.

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

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

« Anvéand inte enheten om forpackningen har 6ppnats eller skadats, om stenten
inte férvarats korrekt eller efter angivet utgangsdatum. Produktens prestanda
och 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.

« Folj tillverkarens anvisningar nar tillbehéren anvands (inféringsskida,
mandréng, hemostatisk ventil).

« Enheten ska féras fram med hjalp av fluoroskopi och dvervakas med
rontgenutrustning som ger bilder av hog kvalitet.

+ Om det uppstar motstand under nagon fas av proceduren ska systemet inte
forceras: dra ut stentsystemet och hela inlaggningskatetern, mandrangen och
inféraren som en enda enhet. Om for stor kraft anvéands, och/eller vid felaktig
hantering, kan féljden bli att stenten oavsiktligt vecklas ut eller att placerad
kateter skadas.

« Forsok inte ompositionera en stent som ar delvis expanderad. Om du férséker
ompositionera den kan detta orsaka allvarlig karlskada.

« 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.

« Stenten kan inte fangas igen eller ompositioneras.

« 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.

« Forsok inte rengdra eller omsterilisera enheter som kommit i kontakt med
blod och organiska vavnader. Anvanda enheter ska kasseras som farligt och
potentiellt smittférande medicinskt avfall.

« Implantation av en stent genom en huvudférgrening kan blockera eller hindra
efterféljande procedurer fér diagnos eller behandling som kan komma i fraga.

« Extrema forsiktighetsatgarder maste vidtas for att reducera risken for plack
eller embolisering av annat trombotiskt material.

+ Om blodkarlen &r mycket slingriga och det ocksa finns omfattande vidstrackt
ateromatds plack kan det vara svart att mata fram katetern. | sadana situationer
kan felaktig hantering orsaka dissektion, perforering eller bristningar i karlet.

* Om tva eller flera stentar behdvs maste materialen i de olika produkterna ha
kompatibel sammansattning.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvand 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 ge upphov till mekaniska férandringar
av den.

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

« Om stentar anvands for att reparera multipla lesioner ska forst de mest distala
implanteras och sedan arbetar man tillbaka mot de omraden som &r mera
proximalt belagna, for att undvika att Iagga in katetrar genom stentar som
redan sitter pa plats med risk for att de rubbas.

« Om stentar implanteras i rad efter varandra ska de rontgentata markorerna
Sverlappa varandra. Overlappning bér inte omfatta mer &n tva stentar.

« For att undvika skada pa stenten ska sarskilt stor forsiktighet iakttas nar
mandrangen eller en ballongkateter férs genom en stent som just har
expanderats.

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 pa 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:
* 1,0 W/kg (normalt driftlage) vid 1,5 T
* 1,0 W/kg (normalt driftlage) vid 3 T

Radiofrekvent uppvarmning

Under de skanningsférhallanden 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 3T
Konfiguration med en stent
Stérsta temperaturféréndring <6,3 °C <6,2 °C
Overlappande stentkonfiguration
Stérsta temperaturféréndring <6,8 °C <6,3 °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. LAKEMEDELSREGIM

Studier i den medicinska litteraturen visar att lamplig antikoagulantterapi och/
eller trombocytaggregationshdmmande medel maste anvandas fore, under och
efter operationen.

9. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Eventuella o6nskade effekter som kan vara férbundna med implantation av en
perifer stent ar bl.a. risker relaterade till perkutan transluminal angioplastik och
ytterligare risker férbundna med anvandningen av stent, enligt vad som anges
nedan:

+ Infektion, smarta och hematom vid accessen

« Allergisk reaktion (mot kontrastmedel, lakemedel som anvands under
proceduren eller de material som stenten bestar av)

Artarspasm

Artartrombos

Arteriovends fistel

Artéraneurysm eller pseudoaneurysm

Aterosklerotisk distal embolisering

Blédning

Dadsfall

Dissektion, perforering eller bristningar i det stentade karlet
Lakemedelsinducerade (antikoagulanter/trombocytaggregationshdmmande
medel) och kontrastmedelsinducerade biverkningar/allergier

Embolisering (luft, plack, trombotiskt material, stent eller annat)
Hypotoni/hypertoni

Infektion

Njursvikt

Ischemi i de nedre extremiteterna (som kréver kirurgiskt ingrepp)

Restenos i den artar dar stenten har implanterats

Stentocklusion

Trombos

Karlocklusion eller ol6st stenos

e e s e s o e o e
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10.BRUKSANVISNING

Ytterligare material (medfoljer inte i forpackningen)

- Inférare med en diameter pa 6 F (2,0 mm) eller storre

- Mandrénger med en diameter pa 0,89 mm (0,035 tum) eller mindre

- Styrkateter med en diameter pa 8 F (innerdiameter 2,7 mm) eller storre
- Sprutor

MODELLER

Varje Easy Flype Carbostent™ och Easy HiFlype Carbostent™ identifieras av en
modellkod och ett partinummer, tillgangliga produktkoder &r listade i tabell 1 och
tabell 2. Koden bestar av bokstaverna IC atféljda av tva bokstéver som identifierar
typen av stent, tva eller tre siffror som anger diametern pa den expanderade
stenten och ytterligare tva eller tre siffror som anger stentens langd, atfoljda
av bokstaven S eller L beroende pa om katetern ar 85 cm eller 135 cm lang.
Partinumret gor det mojligt att spara all information som galler tillverkningen
av enheten och systemkontrollen i arkiven for kvalitetssékring hos tillverkaren.
For att gora det lattare for slutanvandaren att spara enheten ar produktkoden for
denna tryckt pa sjalvhaftande etiketter som finns pa varje kartong. Dessa etiketter
kan fastas pa patientjournalen.

Val av enhet

Mat langden pa mallesionen for att faststélla den langd som behovs for stenten.
For att pa lampligt satt tacka lesionen ska den utvecklade stentens I&angd vara
minst 5 mm langre &n sjélva lesionen pa vardera sidan.

OBS! Forkortningen av stenten ar, uttryckt i procent, praktiskt taget lika med noll.
Mat referensdiametern for karlet proximalt och distalt till Iesionen for att bestdmma
ratt modell av stent.

For att garantera saker placering av stenten maste den valda modellen
ha en diameter som ar minst en millimeter storre dn den storsta av de tva
referensdiametrarna.

Se informationen i tabell 1 och tabell 2 vid val av modell.

Edrberedelse av enheten

a) Oppna kartongen och ta ut pasen som innehaller stenten och

inlaggningssystemet.

Far inte anvdandas om temperaturindikatorn ar svart, eftersom stentens

nominella diameter kan paverkas negativt.

Kontrollera att det inte finns nagon skada pa forpackningen. Pa ett sterilt

omrade tas sedan hallaren, som enheten ar fastsatt pa, ut ur pasen. Hall

hallaren vand nedat.

Se till att hallaren placeras pa en plan yta inom ett sterilt omrade. Lossa pa

bandet runt handtaget och ta bort katetern fran skyddsspiralen.

Kontrollera att inlaggningskatetern inte har veck, béjar eller andra skador.

Skador pa enheten kan forsamra dess prestanda.

Fyll en 3 ml spruta med fysiologisk 16sning som innehaller heparin, anslut till

lueradaptern for spolning (figur 1-12) och anvand positivt tryck. Fortsatt spola

tills den fysiologiska I6sningen kommer ut ur kateterns distala ande.

e) Inspektera kateterns distala ande och férsékra dig om att stenten (figur 1-4)
ar helt tackt av den yttre inforingsskidan.

b

C

a
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Om enheten &r delvis expanderad eller skadad pa nagot satt ska den
inte anvandas.

Kompatibilitet med tillbehor

Inféringsskidor med diametern 6 F (2,0 mm) eller stérre kan anvandas med
enheterna Easy Flype Carbostent™ och Easy HiFlype Carbostent™.
Mandranger med diametern 0,035 mm (0,89 mm) eller mindre kan anvandas med
enheterna Easy Flype Carbostent™ och Easy HiFlype Carbostent™. Valet av
mandréangens 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 &r helt 5ppen innan den valda enheten fors in.

a) Se till att handtagets sékerhetsnyckel (figur 1-10) ar i last lage (figur 1-10a).

b) Tvatta den frilagda delen av mandrangen med hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning for att avliagsna spar av blod och kontrastmedel.

c) Mata fram systemet 6ver mandrangen tills stenten kommer fram till
behandlingsomradet.

Om ovanligt motstand uppstar under nagon fas ska systemet inte forceras:

Dra tillbaka inforaren, mandrangen och enheten tillsammans som en enda

enhet. Om for stor kraft anvands, och/eller vid felaktig hantering, kan foljden

bli att stenten oavsiktligt vecklas ut eller att placerad kateter 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.

Forsiktighet: Om inldggningssystemet inte strackts ut korrekt kan stenten

vecklas ut utanfér mallesionen.

Stentimplantation och -expansion

a) Taordentligt tag i handtaget med ena handen och kontrollera att de rontgentata
markorerna pa stenten ar placerade proximalt och distalt i forhallande till
lesionen.

b) Forsakra dig om att inféringsskidan inte rubbas nar stenten vecklas ut.

c) Vrid sékerhetsnyckeln (figur 1-10a) pa handtaget i pilens riktning (moturs) for

att lasa upp (figur 1-10b) och dra sedan ut den helt (figur 1-10c).

Medan handtaget halls i ett fixerat Iage i férhallande till patienten ska du &nnu

en gang kontrollera att de rontgentata markérerna ar i 6nskat lage i forhallande

till lesionen; borja veckla ut stenten genom att vrida pa hjulet (figur 1-9) med

tummen i pilens riktning, sdsom framgar av figuren:

d

e) Nar stentens distala &nde ar ordentligt fast vid karlvaggen fortsatter du
utvecklingen med hjalp av fluroskopi genom att vrida pa hjulet tills &nden pa
stenten 6ppnats och den &r helt implanterad i karlvaggarna.

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 distala sektionen av den bakre
anden av handtaget, ta tag i den bakre anden av enheten (figur 1-11) med
den andra handen och dra ut, medan du haller den fréamre delen av handtaget
helt stilla i forhallande till patienten, sasom framgar av figuren:

-y

Kontrollera med hjalp av fluoroskopi att stenten har expanderat helt.

Vid behov kan stenten expanderas ytterligare med hjalp av en PTA-
ballongkateter. Vid val av diameter pa ballongkatetern och nar efterexpansion
utfors ska du ta hansyn till den kérldiameter som har beréknats med hjalp av
angiografi. Du maste under alla omstandigheter vara sarskilt noga med att
inte expandera stenten utéver dess nominella diameter som star angiven
pa etiketten.

i) Stentens slutgiltiga diameter maste passa referenskarlets diameter.

Sa

11.ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att denna enhet har konstruerats, tillverkats och férpackats
med storsta omsorg, varvid de lampligaste reglerna och rutinerna som dagens
teknik medger anvants. De sékerhetsstandarder som tillampas vid formgivningen
och tillverkningen av produkten garanterar séker anvandning under tidigare
namnda villkor och for avsett &ndamal med iakttagande av de forsiktighetsatgarder



som &r angivna ovan. Dessa sakerhetsstandarder ar avsedda att sa mycket
som mdjligt reducera, om &n inte helt eliminera, de risker som ar férbundna med
anvandningen av produkten.

Produkten far bara anvandas under éverinseende av en specialistldkare, och
alla eventuella risker eller biverkningar och komplikationer som kan uppkomma
i samband med den avsedda anvandningen maste beaktas, sdsom namnts i
andra avsnitt i denna bruksanvisning.

Mot bakgrund av den tekniska komplexiteten, de naturliga svarigheterna vid
val av behandling och de metoder som anvands for att tillampa enheten kan
tillverkaren inte hallas ansvarig, varken uttryckligen eller underforstatt, for
kvaliteten pa slutresultaten som foljer efter anvandningen av enheten eller dess
verkningsgrad for att atgarda en patients sjukdomstillstand. Slutresultaten, bade
vad betraffar patientens kliniska tillstand och enhetens funktionalitet och livstid,
beror pa manga faktorer utanfor tillverkarens kontroll, bl.a. patientens tillstand,
det kirurgiska ingreppet for implantation och tillampning samt hanteringen av
enheten efter att den tagits ut ur férpackningen.

| betraktande av dessa faktorer &r tillverkaren darfér endast ansvarig for utbyte
av de enheter som vid leveransen befinns ha tillverkningsfel. Under sadana
omstandigheter ska kunden skicka enheten till tillverkaren som forbehaller sig
ratten att undersdka den enhet som pastas vara felaktig for att faststalla om
tillverkningsfel verkligen foreligger. Garantin innefattar uteslutande utbyte av
den defekta enheten mot en annan enhet av samma typ eller likvardig som
producerats av samma tillverkare.

Garantin galler bara om enheten aterlamnas till tillverkaren korrekt férpackad och
om den atféljs av en skriftlig, detaljerad rapport som beskriver de defekter som
enheten anses ha och, om enheten har implanterats, redogér fér orsakerna till
att den avlagsnats fran patienten.

Nar enheten byts ut ska tillverkaren erséatta koparen for de utgifter som uppkommit
i samband med aterlamnandet av den defekta enheten.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar for sadana fall da de metoder fér anvandning
och forsiktighet som beskrivs i denna bruksanvisning inte har iakttagits och da
enheten anvands efter utgangsdatumet som finns tryckt pa férpackningen.
Tillverkaren fransager sig dessutom allt ansvar for de foljdverkningar som kan
uppkomma pa grund av behandlingsval och anvandarmetoder eller tillampning
av enheten. Tillverkaren ska darfor inte hallas ansvarig for skada av nagot slag,
materiell, biologisk eller ideell, som uppkommer till f6ljd av tillampning av enheten,
eller val av den implantationsteknik som anvands av operatoren.

Tillverkarens agenter och representanter ar inte behdriga att andra nagot av
villkoren i denna garanti eller att pata sig andra forpliktelser eller att erbjuda
nagon garanti relaterad till denna produkt férutom de villkor som faststallts ovan.
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NEDERLAN

EASY FLYPE CARBOSTENT™ en EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
met ¢Carbofilm™ gecoate, zelfexpanderende perifere stentsystemen

1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De serie hulpmiddelen Easy Flype Carbostent™ en Easy HiFlype Carbostent™

bestaat uit een zelfexpanderende stent en een geschikt systeem 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
die wordt gebruikt voor mechanische hartklepschijven.

Door de coating van het substraat krijgt dit de bio- 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

correcte plaatsing ter hoogte van de doellaesie mogelijk te maken.

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 binnenslang (2) waardoor een
voerdraad van 0,035 inch kan passeren; het binnenlumen strekt zich over de
katheter uit vanaf een luerbevestiging (12) die proximaal aan de handgreep
is vastgezet en eindigt distaal bij de tip (1) van radiopaak materiaal, om de
locatie en plaatsing van de stent te vergemakkelijken terwijl deze bekeken
wordt op een imagingsysteem. Een stentaanslag (5) geintegreerd met de
spoel voorkomt axiale verplaatsing van de stent tijdens het terugtrekken
van de buitenste huls.

« een handgreep (8) met geintegreerd introductiesysteem waarmee de katheter
kan worden gepositioneerd en de stent in situ kan worden losgelaten. De
handgreep heeft een ergonomisch ontwerp waardoor hij ook met één hand door
de gebruiker kan worden vastgepakt en gebruikt. 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 toepasselijke goede
productiepraktijken.

Leveringswijze

Bij levering is het hulpmiddel steriel (door gebruik van een mengsel van
ethyleenoxide en CO,), uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en apart verpakt
in een zak die niet in een steriel gebied mag worden gebracht.

De steriliteit wordt gewaarborgd zolang de verpakking niet aangebroken
is en tot de houdbaarheidsdatum die op de verpakking is vermeld
(HOUDBAARHEIDSDATUM).

Inhoud
Eén (1) met «Carbofilm™ gecoat, zelfexpanderend perifeer stentsysteem.

Opslag

Het product moet worden bewaard zoals aangegeven op de verpakking, op een
koele en droge plaats, buiten het bereik van zonlicht, bij een maximaal toegestane
temperatuur van 60°C.

Niet gebruiken als de temperatuurindicator zwart is, aangezien de vrije
expansiediameter van de stent kan zijn aangetast.

2. BEOOGD GEBRUIK

Het zelfexpanderende perifere stentsysteem is bestemd voor de behandeling
van perifere vaataandoeningen van de heupslagader, de oppervlakkige
dijpeenslagader en het proximale derde deel van de popliteale slagader.

3. INDICATIES

Het zelfexpanderende perifere stentsysteem is geindiceerd voor de behandeling
van perifere slagaderen met stenose of occlusie (darmbeenslagader, heupslagader
en proximaal derde deel van de popliteale slagader) om de bloedvatdoorgang
te handhaven.

De zelfexpanderende perifere stent is ook geindiceerd in gevallen van
suboptimale gevolgen of dissecties van de bloedvatwand die het resultaat zijn
van angioplastiekprocedures.

4. CONTRA-INDICATIES

Gebruik van de stent is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:

« Laesies die onbehandelbaar worden geacht met PTA of andere
interventietechnieken.

+ Technisch niet-succesvolle PTA-procedure, bijvoorbeeld omdat het onmogelijk
is de strictuur te bereiken met een introductiesysteem.

« Patiénten met stenose grenzend aan een aneurysmatische laesie met een
diameter van ten minste tweemaal het lumen van het natieve bloedvat.

« Laesies die zich in de twee distale derden van de popliteale slagader bevinden
(of bij het kniegewricht, in het algemeen gesproken).

« Klinische condities, stoornissen of allergieén die beperkingen opleggen aan
het gebruik van antiaggregantia- en/of anticoagulantiatherapie.

« Ernstige allergie voor het contrastmiddel of de geneesmiddelen die tijdens de



procedure worden gebruikt.

. WAARSCHUWINGEN

Beoordeel de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke
fysiopathologie van de patiént uiterst zorgvuldig, voordat u keuzes maakt
met betrekking tot de te volgen procedure.

Gezien de complexheid van de procedure en de specifieke fysiopathologie van
de patiént, dient de arts de nieuwste literatuur te raadplegen voor informatie
omtrent de risico's en voordelen van de diverse procedures, alvorens de te
volgen procedure te kiezen.

Bij patiénten met bekende overgevoeligheid of allergie voor metalen
componenten van de stent, mag het hulpmiddel alleen worden gebruikt
als de potentiéle voordelen van de stent opwegen tegen de potentiéle
risico's.

Er zijn voor dit product geen adequate of goed gecontroleerde studies bij
zwangere vrouwen. De hulpmiddelen Easy Flype Carbostent™ en Easy
HiFlype Carbostent™ mogen alleen tijdens zwangerschap worden gebruikt
als de potentiéle voordelen van de stent opwegen tegen de potentiéle risico's.
Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dit 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 opgegeven uiterste houdbaarheidsdatum verstreken
is. In dergelijke gevallen zijn de prestaties en de steriliteit van het product niet
gegarandeerd.

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.

Volg de instructies van de fabrikant bij het gebruik van accessoires
(introducerhuls, voerdraad, hemostatische klep).

Het hulpmiddel moet worden geleid onder fluoroscopie en worden bewaakt
met radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.

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.
Probeer niet een gedeeltelijk verwijde stent te verplaatsen. Pogingen om de
stent te herpositioneren kunnen het bloedvat ernstig beschadigen.

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 stent mag niet teruggetrokken of opnieuw gepositioneerd worden.

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.

Probeer hulpmiddelen die in aanraking zijn geweest met bloed en organisch
weefsel niet schoon te maken of opnieuw te steriliseren. Gebruikte
hulpmiddelen moeten worden afgevoerd als gevaarlijk medisch afval met
risico op infectie.

De implantatie van een stent door een hoofdbifurcatie kan latere diagnostische
of behandelprocedures die kunnen worden overwogen hinderen of
belemmeren.

Er moet zeer voorzichtig worden gewerkt, om het risico dat plaque of ander
trombotisch materiaal emboliseert te reduceren

In gevallen met buitengewoon kronkelige bloedvaten waarin tevens sprake is
van omvangrijke atheromateuze plaque, kan het moeilijk zijn om de katheter
vooruit te verplaatsen. In dergelijke situaties kan onjuiste manipulatie resulteren
in dissectie, perforatie of scheuring van het bloedvat.

In gevallen waarin twee of meer stents nodig zijn, moeten de materialen van
de afzonderlijke producten een compatibele samenstelling hebben.

. 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 mechanische veranderingen aan
het hulpmiddel zouden kunnen veroorzaken.

Het plaatsingssysteem van het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik met
contrastmiddelinjectors.

Indien stents worden gebruikt om meervoudige laesies te repareren, moeten
eerst de stents op de meer distale plaatsen worden geimplanteerd, waarna
teruggewerkt wordt naar de meest proximale stent. Dit heeft tot doel te
vermijden dat er introductiekatheters moeten passeren door stents die al op
hun plaats zitten, want hierdoor bestaat de kans dat deze worden verplaatst.
Worden stents in tandem geimplanteerd, dan moeten de betreffende radiopake
markers elkaar overlappen. De overlapping mag niet meer dan twee stents
betreffen.

Om beschadiging van de stent te vermijden moet u zeer voorzichtig zijn
wanneer u de voerdraad of een ballonkatheter door een stent laat passeren
die zojuist is verwijd.
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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:
« 1,0 W/kg (normale bedrijffsmodus) bij 1,5T
« 1,0 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 3T
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. GENEESMIDDELENREGIME

Onderzoeken in de klinische literatuur wijzen op de noodzaak van een passende
behandeling met anticoagulantia /of antiagreggantia met dit stentsysteem véor
de operatie, tijdens de procedure en na de operatie.

9. ONGEWENSTE EFFECTEN

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 (voor contrastmiddel, geneesmiddelen die gebruikt worden
tijdens de procedure of materialen waarvan de stent is gemaakt)
Slagaderspasme

Arteriéle trombose

Arterioveneuze fistel

Aneurysma of pseudoaneurysma van de slagader

Atherosclerotische distale embolisatie

Bloeding

Overlijden

Dissectie, perforatie of scheuring van het gestente bloedvat
Bijverschijnselen/allergieén die worden veroorzaakt door geneesmiddelen
(anticoagulantia/antiaggregantia) en contrastmiddel

Embolisatie (lucht, plaque, trombotisch materiaal, stent of anders)
Hypo-/hypertensie

Infectie

Nierfalen

Ischemie van de onderste ledematen (waarvoor speciale chirurgie nodig is)
Restenose van de slagader waarin de stent geimplanteerd is

Stentocclusie

Trombose

Bloedvatocclusie of onopgeloste stenose

o e o o o s o o o
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10.GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Hulpmateriaal (niet inbegrepen in de verpakking)

- Introducer met een diameter van 6F (2,0 mm) of groter

- Voerdraden met een diameter van 0,89 mm (0.035 inch) of minder

- Geleidekatheter(s) met een diameter van 8F (binnendiameter 2,7 mm) of
groter

- Spuiten

MODELLEN

Elke Easy Flype Carbostent™ en Easy HiFlype Carbostent™ wordt geidentificeerd
door een modelcode en een chargenummer; leverbare productcodes worden
vermeld in Tabel 1 en Tabel 2. De code bestaat uit de letters IC, gevolgd door
twee letters die het type hulpmiddel aangeven, twee of drie tekens die de diameter
van de verwijde stent aangeven en nog eens twee of drie tekens die de lengte
van de stent aangeven, gevolgd door de letter S of L, afhankelijk van het feit of
de katheter 85 cm of 135 cm lang is.

Het partijnummer zorgt voor traceerbaarheid van alle informatie omtrent
de fabricage van het hulpmiddel en de controle van het systeem in de
kwaliteitsgarantiearchieven van de fabrikant.

Om tracering van het hulpmiddel door de gebruiker te vergemakkelijken, is de
productcode afgedrukt op de zelfklevende labels die in elke doos zitten; deze
labels kunnen in het medische dossier van de patiént bij wie implantatie plaatsvindt
worden geplakt.

Selectie van het hulpmiddel

Meet de lengte van de doellaesie om te bepalen welke lengte de stent moet
hebben. Om de laesie goed te bedekken, moet de ontplooide stent ten minste 5
mm langer zijn dan de laesie zelf.

N.B.: het inkortingspercentage van de stent is praktisch nul.

Meet de referentiediameter van het bloedvat proximaal en distaal van de laesie
om het juiste stentmodel te bepalen.

Om een veilige plaatsing van de stent te verzekeren, moet het geselecteerde



model een diameter hebben die minstens één millimeter groter is dan de
grootste van de twee referentiediameters.
Zie voor de selectie van het model de informatie in Tabel 1 en Tabel 2.

Voorbereiding van het hulpmiddel

a) Open de doos en haal de zak met de stent en het introductiesysteem eruit.
Niet gebruiken als de temperatuurindicator zwart is, aangezien de
nominale diameter van de stent kan zijn aangetast.

Verwijder de steun waarop het hulpmiddel stevig wordt vastgehouden, na
inspectie van de verpakking op eventuele beschadiging, in een steriel gebied
uit de zak. Houd de steun omlaag gericht.

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 1-12) 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 1-4) volledig wordt bedekt door de externe huls.
Als het hulpmiddel gedeeltelijk verwijd of op enige wijze beschadigd is,
mag het niet worden gebruikt.

b

C

a

o

Compatibiliteit met accessoires

Introducerhulzen met een diameter van 6F (2,0 mm) of groter kunnen worden
gebruikt met de hulpmiddelen Easy Flype Carbostent™ en Easy HiFlype
Carbostent™.

Voerdraden van 0,89 mm (0.035 inch) of minder kunnen worden gebruikt met
de hulpmiddelen Easy Flype Carbostent™ en Easy HiFlype Carbostent™. 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 1-10) van het handvat in de
vergrendelde stand staat (afbeelding 1-10a).

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 introductiesyst niet goed

worden ontplooid voorbij de doellaesie.

trekt is, kan de stent

Implantatie en expansie van de stent

a) Pak de handgreep 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 (afbeelding 1-10a) op de handgreep in de richting

van de pijl (tegen de klok in) om hem te ontgrendelen (afbeelding 1-10b), en

trek hem vervolgens uit (afbeelding 1-10c).

Controleer nogmaals, terwijl u de handgreep in een vaste positie houdt ten

opzichte van de patiént, of de radiopake markers in de gewenste positie

zijn ten opzichte van de laesie; begin de stent te ontplooien door het wieltie

(afbeelding 1-9) met uw duim in de richting van de pijl te draaien, zoals op de

afbeelding:

a

e) Wanneer het distale uiteinde van de stent goed vastzit aan de vaatwand,
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.

Ga als volgt te werk als een snelle ontplooiing nodig is: verzeker u ervan dat
er geen obstructies zijn (bijv. de vrouwelijke luerbevestiging is vastgeschroefd)

=

26

in het distale deel van de achterkant van de handgreep, pak het achterste deel
van het hulpmiddel (afbeelding 1-11) vast met uw hand en trek eraan, terwijl
u het voorste deel van de handgreep ten opzichte van de patiént volkomen
stilhoudt, zoals op de afbeelding:

—

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 berekend 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.

TaQ

11.AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

De fabrikant garandeert dat dit hulpmiddel met de grootste zorg ontworpen,
vervaardigd en verpakt is, volgens de meest geschikte procedures die mogelijk
worden gemaakt door de huidige stand der technologie. De veiligheidsnormen die
zijn geintegreerd in het ontwerp en de vervaardiging van het product waarborgen
een veilig gebruik ervan onder de voornoemde voorwaarden en voor de beoogde
doeleinden, indien de eerder genoemde voorzorgsmaatregelen in acht worden
genomen. Deze veiligheidsnormen zijn bedoeld om de risico's die gerelateerd
zijn aan het gebruik van het product zo veel mogelijk uit te sluiten, maar kunnen
deze niet volledig elimineren.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door een gespecialiseerd arts, terwijl
de eventuele risico's, bijverschijnselen en complicaties in aanmerking genomen
moeten worden die het gevolg kunnen zijn van het beoogde gebruik, zoals vermeld
in andere delen van dit instructieboekje.

Gezien de technische complexheid, de kritieke aard van de behandelkeuzes en de
methodes die gebruikt worden om het hulpmiddel toe te passen, kan de fabrikant
expliciet noch impliciet verantwoordelijk worden geacht voor de kwaliteit van de
eindresultaten die het gebruik van het hulpmiddel heeft, of de effectiviteit ervan
voor het oplossen van de aandoening van de patiént. De eindresultaten, zowel
voor wat betreft de klinische toestand van de patiént als de levensduur van het
hulpmiddel, hangen af van vele factoren waarover de fabrikant geen controle
heeft, waaronder de conditie van de patiént, de chirurgische implantatie- en
toepassingsprocedure en de hantering van het hulpmiddel nadat het uit zijn
verpakking is gehaald.

In het licht van deze factoren is de fabrikant derhalve uitsluitend verantwoordelijk
voor de vervanging van hulpmiddelen waarvan bij levering wordt vastgesteld
dat zij productiegebreken vertonen. In dergelijke gevallen moet de klant het
hulpmiddel aan de fabrikant retourneren, die zich het recht voorbehoudt het
defect geachte hulpmiddel te onderzoeken en te bepalen of het daadwerkelijk
productiegebreken vertoont. De garantie bestaat uitsluitend uit de vervanging
van het defecte hulpmiddel door een ander hulpmiddel van hetzelfde of een
gelijkwaardig type, van dezelfde fabrikant.

De garantie wordt uitsluitend toegepast als het hulpmiddel correct verpakt aan
de fabrikant wordt geretourneerd, vergezeld van een gedetailleerd schriftelijk
verslag van de geconstateerde defecten en, in het geval van een geimplanteerd
hulpmiddel, van de redenen van verwijdering uit de patiént.

Bij vervanging van het hulpmiddel vergoedt de fabrikant de koper de kosten die
hij heeft gemaakt voor retournering van het defecte hulpmiddel.

De fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af in het geval van het niet in acht nemen
van de gebruiksaanwijzingen en de voorzorgsmaatregelen die in deze handleiding
vermeld zijn, en in het geval van gebruik na de vervaldatum die op de verpakking
is aangegeven.

Bovendien wijst de fabrikant elke aansprakelijkheid af met betrekking tot de
gevolgen van keuzes inzake de behandeling en de gebruiksmethoden of de
toepassing van het hulpmiddel; de fabrikant is derhalve niet aansprakelijk voor
schade van welke aard dan ook, materieel, biologisch of moreel, die volgt uit de
toepassing van het hulpmiddel of de keuze van de implantatietechniek die door
de gebruiker is gevolgd.

De agenten en vertegenwoordigers van de fabrikant zijn niet bevoegd om
wijzigingen aan te brengen in bovenstaande voorwaarden, om aanvullende
verplichtingen op zich te nemen of om garanties met betrekking tot het
onderhavige product te verlenen die verder gaan dan wat hierboven is vermeld.



EAAHNIKA

EASY FLYPE CARBOSTENT™ kai EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
AuTOBIaTEIVOUEVO CUOTANATA stent TTEPIPEPIKWYV AYYEIWV PE ETTIKAAUYN
<Carbofilm™

1. NMEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZX

Ta TexvoAoyikd TTpoidvTa NG oikoyévelag Easy Flype Carbostent™ kai Easy

HiFlype Carbostent™ amrotreAoUvTal ammo éva autodiateivouevo stent kai éva

oUoTNUa yia TN OwaTr TOoTToBETNON Kal €KTITUgN Tou stent.

To stent amoTeAei éva e0KAPTITO, AUTOBIATEIVOUEVO EPPUTEUTINO TEXVOAOYIKO

Tpoidv. Eival kataokeuaopévo amd kpdpa vikeAiou kai Titaviou (Nitinol)

Kal emKaAuppévo pe ¢Carbofilm™, pia AemTh emioTpwon dvBpaka pe

OTPORIAOGTPWHATIKA dopr) UPNARG TTUKVOTNTAG, OUCIACTIKG TTAVOUOIOTUTIN PE

Tn Sopr| Tou TTUPOAUTIKOU GvBpaKa TTou XPNOIPOTIOIEITAl OTNV KATAOKEUT TwV

Siokwv PNxavikwy BaABidwy yia Ty kapdid.

H emmkGAUYn TTapéXEl OTO UTTOOTPWHA T XAPAKTNPIOTIKG BlooupBaTdTnTag Kai

aIpooupBaTéTNTAG TOU TTUPOAUTIKOU AVOPaKa, XWPIG VO ETTNPEALE! TIG PUOIKEG KAl

OOWIKEG IBIOTNTEG TOU UTTOGTPWHATOG.

To stent @épel £§1 akTIvOOKIEpPOUG SeikTEG ATTO TAVTAAIO (TPEIG OE KABE GIKPO) WOTE

va gival SuvaTh n owaoTr ToTToBETNON Tou OTnV TEPIOXN TG BAGRNG.

To ouoTnpa ToTroBéTNONG €ival TUTTOU over-the-wire (TTAvw atmd 1o oUpua),

WoTe va diaoaAideTal 611 To stent Ba ToTTOBeTNOEI Kal Ba atreAeuBepwBei pe

ao@daAeia TTavw oTnv Trepioxn TNG BAARNG. ATreikovideTal oxnuartiké otnv Eikéva

1 kai aTroTeAeiTal aTTé:

* 7O oW Tou KaBeTApa (7) pe didueTpo 6F, To oTToio aTroTeAETal aTTd:

- éva armooupouEVo eEWTEPIKG BnKapl, HEoa OTO ATTW, NUIBINPAVEG TURHA
(3) Tou oTroiou cuykparteital To stent (4): To BNKAP! PEPEI Eva akTIVOOKIEPD
KOAGpO (13) KOVTG OTO GKPO TOu KABETHPa

- évav gowrepikd auAd TTou aTtroTeAeiTal atmd éva eAatrplo (6) kai évav
£0WTEPIKO OWARVa (2) péoa aTrd Tov OTT0i0 PTTOPET Va TTEPAoEl 00nyd aUpUa
0,035 IvToWwV: 0 ECWTEPIKOG AUAGG EKTEIVETAI KATA PKOG TOU KABETAPA,
EeKIVWVTOG atrd To ouVOETIKO luer (12) aTo gyyUg dkpo TG AaBng Kai
@BAvovTag PEXPI TO ATTW AKPO (1) Tou KaBETAPQ aTd AKTIVOOKIEPO UAIKO,
£T01 WOTE va JIEUKOAUVETAI O EVTOTTIONAG Kal n ToTToBéTnon Tou stent utrd
QTTEIKOVIOTIKA kaBodrynon. Eva mwua stent (5) TTou eival evowpatTwuévo
07O OTIPAA epTTodidel TNV AgOVIKA PETATOTION Tou stent dtav ammooupeTal
TO E§WTEPIKG ONKAPI.

* Mo AaBr (8) pe evowpaTwupévo oUOTNUA TOTTOBETNONG, TTOU ETTITPETTEI TNV
TOTIOBETNON TOU KABETAPA Kal TNV atreAeuBépwan Tou stent in situ. H AaBr
€ival EPYOVOHIKG OXEBIQOEVN WOTE O XEIPIOTAG VO UTTOPEI va Tn CUYKPATED
KQI Va TIPOYHOTOTIOIE] TOUG GvayKaioug XEIPIOHOUG aKOUa KAl UE TO éva XEPL.
Alabétel BUpa luer (12) oTo eyyUg GKPO, TTOU XPNOIUOTTOIEITAI VIO TNV €KTTAUCN
Tou auAou Tou odnyou oUppaTtog, éva KAeIdi aogaAeiag (10), éva poddki (9)
Kal Triow pépog amoaupong (11).

O KataokeuaoTAg apdyel atmeudeiag 1o cUoTnua Tou stent TTEPIPEPIKWY ayyEeiwv

Kal Tou KaBeTApa £KTITUENG Kal Sievepyei OAOUG Toug eAEyxoug Slao@aAiong

TT0ITNTAG, TOGO KATA TO OTADIO TNG KATAOKEUNG O00 Kal ETTI TWV TEANIKWV TTPOIOVTWV

oUpQWVa PE Ta VOEDEIYUEVD TIPOTUTTO KAANG KATAOKEUOOTIKAG TIPAKTIKAG.

Tpomog didbeong

To TeXVOAOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (XPNOIPOTIOIWVTAG VA HEIYHA
o&eidiou Tou aiBuAeviou kai CO,), yia pia Xprion Kal CUCKEUAOHEVO HEHOVWHEVA
g€ PAKENO TTOU BV TIPETTEI va HETAPEPOET OTO OTEIPO TTEDIO.

H amooTeipwon gival eyyunpévn, EpOCOV N CUOKEUATTa Eival akEPAIN Kal HEXPI TNV
nuepopnvia AjENg Tou avaypdagetal otn cuokeuaaia (HMEPOMHNIA AH=ZHE).

Mepiexopeva
‘Eva (1) autodiateivopevo oUoTnua stent TIEPIQEPIKWY ayyeiwy Pe eTTIKAAUYN
¢Carbofilm™.

ATroBrikeuon

To TTpoidV TIPETTEI VA QUAGOOETAI OTTWG UTTOBEIKVUETAI TTAVW OTn OUCKEUAaia,
o€ dpooePO Kal §NPO XWPO, TTPOCTATEUPEVO OTTO TOV A0, PE PEYIOTN ETTITPETTTH
Beppokpacia péxpl kal 60°C

Na pn xpnoipgotrolgital av o deikTng 8eppokpaciag gival pavpog, 31671 n
BiapeTpog eAeUBEPNG BiATAONG TOU stent PTTopei va £XEl ETTNPENCTE APVNTIKA.

2. MPOBAEMOMENH XPHZH

To auTtodiateivopevo oUoTnUa stent TTEPIPEPIKWV ayyeiwv TTpoopileTal yia Tn
Beparreia TNG TEPIPEPIKAG APTNPIOKAG VOTOU TTou TTPoaBAEAAEl T Aaydvia apTnpia,
TNV ETITTOARG pNnpiaic apTnpia Kai To eyyUg TPITNHOPIO IYVUAKAG apTnpiag.

3. ENAEIZEIZ

To autodiaTelvopevo oUOTNUA stent TTEPIPEPIKWYV ayyeiwy evdeikvuTal yia TN
BepaTreia OTEVWHEVWY KAl ATTOPPAYUEVWV TTEPIPEPIKWV apTNPIWY (Aayovia
apTnpia, unplaia aptnpeia Kail To £yyUg TPITNPGPIO TNG IYVUCKAG apTNPiag) JE OKOTTO
N diaTApnon TNG BatéTNTAG TWV AYYEIWV.

To auTodiaTeIvOPEVO stent TTEPIPEPIKWY QyYEIWV EVOEIKVUTAI ETTIONG OE TTEPITITWOEIG
HN IKavoTToINTIKAG €KBaACNG ) SIaXWPICHOU TOU TOIXWHATOG TOU ayYEiOU KaTd TN
SlevEPYEID AYYEIOTTAQOTIKAG.

4. ANTENAEIZEIZ

H Xpnon Tou stent avrevdeikvutal aTIG akONOUBES TTEPITITLITEIC:
B)\uBsg TIou agloAoyoUvTal wg PN avTIPETwTTIoINEG e PTA ) dAAeG eTTepBaTIKEG
TEXVIKEG.

«  Texvikwg avemmtuxig diadikaoia PTA, yia rapadelypa Adyw aduvapiog
TPOOBACNG OTO ONEEIO TNG OTEVWONG HE TO OUCTNUA TOTTOBETNONG.

« AoBeveig ye OTEVWON TTAPAKEIUEVN O€ aveupuopaTikh BAGRN pe didpeTpo
TouAdioToVv BITTAGOIa TOU AUAOU TOU QUOIKOU ayyeiou.

*  BAGBEeG evTOTTIOPEVEG OTA TTEPIPEPIKG BUO TPITA TNG IYVUAKAG apTnpiag (f oTnv
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apBpwan Tou yovaTog eV YEVE).

KAIVIKEG KaTaaTAoEIG, dlatapaxég 1 aAAepyieg TTou Trepiopiouv Tn Xprion
QVTIQIHOTIETANIAKAG Kal/f) QVTITINKTIKAG QywyNG.

ZoBapr aAAepyia oTO OKlaypa@ikd PECO 1 OTA @ApUaKka TTou Ba
XpnoigotroinBoulv Katd Tnv emépBaon.

. MPOEIAOMNOIHZEIZ

EkTipAoTe Ta XapaktnpioTika NG BAGBNG kai Tnv 18Ik @uoioTaboAoyia Tou
a0BevoUg e HeYGAN TTPOOOXH, TTPOTOU TIPOXWPNOETE OE ETTEURATIKEG ETTIANOYEG.
Me dedopévn TNV TTOAUTTAOKOTNTA TNG dladikaciag Kal Ta §EXwPIoTA
PUOCIOTTOBOAOYIKG XOPOKTNPIOTIKA KABE pepOVWHEVOU aaBevoug, o 1aTpdg Ba
TIPETTEl VO avaTpégel oTnv TTAéov TTpoaaTtn BiBAoypagia yia TTAnpopopieg
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG Kl T TTAEOVEKTAHOTA TNG EKATTOTE TEXVIKIAG, TTPOTOU
€MAECEN TNV TEXVIKN TTOU Ba akoAouBnoEl.

Ze aoBeveig pe yvwoTh utrepeuaiodnaia 1 aAAepyio oTa pETAAAIKG oTOIXEIOl
Tou stent, To TEXVOAOYIKO TTPOIOV Bal TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI HOVOV OV
Ta mMBaVA 0QEAN Tou stent UTTEPIOXUOUV TWV EVEEXOMEVWYV KIVOUVWV.
Aev UTTAPXOUV ETTOPKEIG ) KA EAEYXOUEVEG HEAETEG OE EYKUOUG IO TO TTPOIOV
auTd. Ta Texvoloyika Trpoidvta Easy Flype Carbostent™ kai Easy HiFlype
Carbostent™ Ba TrpéTTel va XpnoIdOTToIoUVTal KOTE TNV EYKUPOTUVN HOVO av
Ta mOavd o@éAn Tou stent UTTEPICKUOUV TV EVOEXOHEVWV KIVOUVWV.

To TexvoAoyikd Tpoidv mpoopileTal yia pia poévo xpAon. Na pnv
£TTAVAXPNOIMOTIOIEITAI KOl VA PNV UTTORBAAAETal O€ eTTaveETTEEEPYATia A
eTavarrooTeipwan. K&t TETolo uTropei va va TTpokaAéael KIvoUvoug poAuvang
TOu TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal/f Aomwﬁelg aTov aoBevr], PAeypovr Kai
peTadoon quucuaTlev aoBevelwv ammd aobevr) oe aoBevi.

To TexvOAOYIKO TTPOIOV €XEI OXEDINOTEI WOTE VA AEITOUPYET WG eviaio cUoTNUA.
Mn xpnoiyoTrolgite Ta £EapTAPATE TOU §EXWPIOTA.

Mn XPNOIUOTIOINCETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Qv N CUTKEUATia TOU £XEI avolxBei
1 €X€1 UTTOOTET {NpId, av dev £xel QUAOXBET UTTO KATAAANAEG TUVBINKEG 1} av £XEI
TapEABel N kaBopiopévn «Huepounvia ARENG». Z€ AUTEG TIG TIEPITITWOEIG, O
€TMOOOCEIG KAl N GTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG DEV EiVal EYYUNMEVEG.

To TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAI HOVO aTTd IaTPOUG EIBIKA
ekTTaIdEUPEVOUG Ot £TTEPRATEIG DIadEPHIKAG DIAUAIKAG ayyeIoTTAAOTIKAG (PTA)
Kail Siadikaaoieg eppUTEUONG stent o€ TrEPIPEPIKG ayyeia.

Katd Tn xprion BonenTikwv egapTnudTwy (BnKdp! eiIcaywyng, odnyd oupua,
aigooTaTikr BaABida), akoAouBnoTe TIG 08NYieg TOU KATAOKEUATTH.

To TeXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEN va KaBOdNyEiTal UTTO aKTIVOOKOTTNGN Kal Vo
TIOPOKOAOUBEITAN e OKTIVOAOYIKO EEOTTAIOHO TTOU TIapAyEl EIKOVEG UWNANG EUKPIVEIDG.
Edv, oe omoiodrjmrote onpeio TG diadikaaiag, GuvVavTACETE avTtioTaon, Pnv
QAOKNOETE TTiECN 0TO 0UOTNUA: ATTOOUPETE TO OUOTNUA Tou stent Kal OAGKANpo
TOV KOBETAPA TOTTOBETNONG, TO 03NYO CUPHA KAl TOV EITAYWYED WG EVIAIO owua. AV
QaoKrOETE UTTEPPOAIKT dUvaun Kai/f XEIPIOTETE AavBaopéva To oUaTNA, HTTOPET va
€KTTTUXBEI KaTé AdBOoG TO stent iy va TTPoKkANBEei {npid GTov KaBETApa TOTTOBETNONG.
Mnv eTIXeIpEiTE va PETATOTTIOETE TO stent av eival pepIKWG diaTeTapévo. Av
ETTIXEIPAOETE VA JETATOTTIOETE TO Stent, To ayyeio pTropei va utrooTei coBapr) BAGRN.
e 6An TN didpkela TNG €TEPRAONG, O AavBACTHEVOG XEIPIOPOG PTTOPET va
TIpokaA£ael dlaxwpIoud, diaTpnon R prign Tou ayyeiou.

Mnv TTpow®eiTe i} atrocUpeTe To GUOTNA stent KaTd Tn DIGPKEIX TNG EKTTTUENG,
KaBWg evOEXETaI va TTPOKaAETEl coBapég BAGBEG OTA TOIKWHATA TOU AYYEiOU.
To stent dev ival duvarod va avaktnBei 1) eTTavaToTToBeTnOe.

H epgpuTeuon autodiaTelvopevou stent TTEPIPEPIKWY ayyeiwy UTTOPET va
TIPOKOAEDEI DIOKWPIOHS TOu ayyeiou dmmw Kai/f eyyUg Tou stent kai uTropei eTriong
va TTPOKaAéDEl ogeia amd@pagn Tou ayyeiou, KABIOTWVTAG avaykaia SeUTepn
eTTEPBOON (XEIPOUPYIKK TOTTOBETNON AYYEIOKOU HOOXEUHATOG, ETTAVADIACTOAR
TOU ayyeiou, €KTTTUEN CUPTTANPWHATIKWY stent 1 GAAeG BIadIKATiEG).

Agou atreAeuBepwBei £0Tw Kal HEPIKWG TO stent, dev PTTopei va avakTnOei e
TO oUOTNHA TOTTOBETNONG.

Mnv eTTixeIpeiTe v KABAPIOETE 1 va ETTAVATIOOTEIPWOETE TEXVOAOYIKE TTPOIOVTA
TIou £xouV €pBel o€ ETTaPr e aija Kal opyavikoug I0Toug. Ta xpnaoigoTroinuéva
TEXVOAOYIKG TTPOIOVTAl TIPETTEI VA QTTOPPITITOVTAI WG ETTIKIVOUVA Kal SUVNTIKG
HOAUCHOTIKG 10TPIKG aTTORANTA.

H epguteuon Tou stent péow evog dixaopou KUPIOU ayyeiou PTTOPEi va
TTOPAKWAUCEI fj va eUTTOdIOEl PETETTEITA SIAYVWOTIKEG 1 BEPATTEUTIKEG
diadikaaieg TTou Ba pTropoloav va dievepynBouv.

ATtraiTeital JeyaAn TTpoooXr WOTE va TIEPIOPIOTE 0 KivOuvog euBOARg amd
abnpwparikr) TAdka ) GAAo BpopBwTikG UAIKO

Av 1a ayyeia eival eEaIPeTIKG EAIKOEIDN KAl UTTAPXE! £TTIONG EKTETAPEVN
abnpwparikr TTAGKa, JTTopEi va gival SUOKOAO va TTpowBroETe ToV KABETAPA.
Ze TETOIEG KATOOTAOEIG, KAOE AavBaoUEVOG XEIPIOPOG PTTOPET va TTPOKAAEDEI
dlaxwpIouo, didTpnon ) prgn Tou ayyeiou.

ZTIG TTEPITITWOEIG OTTOU aTTaITEITaI TOTTOBETNON U0 1| TTEPIoTdTEPWY stent, Ta
UAIKG €KBOTOU TTPOIGVTOG TTPETTEN Va £XOUV oupBaTh olvBeon.

. MPO®YAAZEIZ

Mn XPNOIPOTIOIEITE TTOTE TO OUCTNUA TAXEIAG ATTEAEUBEPWONG OTNV APXH TNG
diaraong Tou stent. XpnoiygotroijoTe 1o pévo €av ival aapaitnTo, Aol
armeAeuBepwBOEi TOUAGXIOTOV TO HICG PRKOG Tou stent.

O XeIpIOPOG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VO Eival £EAIPETIKA
TIPOOEKTIKOG, LWOTE VA ATTOPEVYETAI KABE ETTAQN) PE PETAAAIKG A TpaxId epyaAeia
TO OTTOiC PTTOPET VO TOU TTPOKAAETOUV UNXavIKEG BAABES.

To ouoTnUa ToTTOBETNONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG deV TTpoOpIdeTal yIa
XPON ME EYXUTAPEG OKIQYPAPIKOU PECOU.

Katda 1 xprion stent yia v amokardoTtacn TTOAMaTTAWY BAaBWY, eppuTeEloTE
TPWTa To stent oTNV amwTepn BAGRN Kal TTPOXWPNOTE TTPOG Ta TToW TTPOG TIG
eyyUTEPEG BAGBEG, WOTE VA NV XPEIGZETal VO TIEPATEI O KABETAPAG TOTTOBETNONG
péoa amo Ta stent TTou £xouv dN EPEUTEUBET PE KivOUVO VO TO JETATOTTIOEL.
Kard 1 S1adoxIKr epUTEUDN TIEPICOATEPWY Stent, oI avTioToIXO! AKTIVOOKIEPOI
OeikTeg TTPETTEI Vo aAANAETTIKAAUTITOVTOI. H aAANAOETTIKGAUWN BeV TTPETTEI VO
evéxel TTEPIOadTEPQ atTd duo stent.

Ma va punv mpokaAéoeTe {nuiId aTo stent, TTpooéxeTe TTaPa TTOAU dTaV TTEPVATE
T0 0dnyo6 oUppa ) KaBeTApa Pe PTTaAdvI péoa atrd To diaTeTapévo stent.



7. NAHPO®OPIEZ A THN AZ®AAEIA KATA TH MAFNHTIKH
TOMOIPA®IA (MRI)
Mn KAIVIKEG SoKIpEG KaTESEIGAV OTI Ol OEIPEG TOU KATAOKEUODTH TOU TTPOIGVTOG stent
Nitinol eival ao@aAeig oe TrepiBaAlov MR utré 6poug. ‘Evag aoBevig pe autd 1o
TEXVOAOYIKO TTPOidV UTTopEi va oapwbei pe ao@dAeia og éva olotnua MR tou
TTANPOI TIG aKOAOUBEG TTPOUTIOBEDEIG:
«  ZTamké payvnTiko medio 1,5-Tesla (1,5T) rj 3-Tesla (3T)
*  MéyioTo wpIkG peTaBarAdpevo payvnTiké Tedio 6.140 G/ecm (61,40 T/m)
«  Méyiotn, ava@epopevn amé 1o clotnua MR, péon Tipn €1dikou pubuou
amoppoé®nang (SAR) yia 0AGKANPO TO CWHA:
« 1,0 W/kg (Kavovikég TpéTrog Asiroupyiag) og 1,5T
* 1,0 W/kg (Kavovikog 1péTmog Acitoupyiag) oe 3T

Oéppavon RF

211G OUVOKEG 0dpPWaNG TTou opPIfoVTal AVWTEPW, Ol TEIPEG TOU KATAOKEUADTH TOU
TpoidvTog stent Nitinol avapéveral va TrpokaAéoouv P€yioTn augnan Beppokpaciog
HIkpdTEPN aTT6 6,8 °C PETA atrd 15 AETITG GUVEXOUG OGPWONG OE AVOPEPOHEVN
a1o 10 oUoTna MR péan Tipn 1d1kou puBuou atmoppdenang (SAR) yia oAdkAnpo
10 owpa 1,0 Wikg.

15T 3T
Aiauépewoarn eviaiou stent
Méyiorn peraBoAn Bepuokpaaiag <6,3°C <6,2°C
Aiauépewan arnAoemikéAuyng stent
Méyiotn petaBoAn Bspuokpaciag <6,8°C <6,3°C

Texvoupynua MR

Me Baon oToixeia atrd pn KAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVOUPYNHA TNG EIKOVOG TTOU
SnuIoupyeital atrd To TEXVOAOYIKS TTPOIdV eKTEivETaI TTEPiTTOU 0,7 cm aTré Ta stent
Tou KaraokeuaoTn Nitinol katd Tn odpwaon pe TTaApIkéG akohouBieg BaBUIBWTAG
nxoug A 1d10aTpooppr|g oe ouoTnua MRI 3T.

8. ®APMAKEYTIKH ArQrH

H kAwvikr) BiBAloypagia katadeikvUiel 6TI pe autd To cUOTNUA stent TTPETTEN va
XPNOIHoTToINGE] eVOESEIYPEVN QVTITINKTIKY KAI/f) QvTIQIMOTIETAANIOKH aywyr TTpIvV
atd TNV eMEPRaCN, KaTd TN SIAPKEIR TNG ETTEPRACNG Kal PETG TNV £TTEUROON.

9. MIOANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Ta SuvnTikG AvETTIOUUNTA CUPBAVTA TIOU EVOEXETAI VO OXETICOVTAI E TNV ERPUTEUDT
stent TepIPEPIKWV ayyeiwy TePIAAPBAVOUV KIVOUVOUG TTOU OXETI(OVTal HE
eTTePRAOEIG SIAdEPPIKAG SIAUAIKNAG ayyEIOTTAAOTIKAG Kol GAAoUg KIVEUVOUG TTou
cxen(ovml HE TN XpAon stent, 6TIwWG avagépovTal TTapaKETW:
Noipwén Béong poéaBaong, GAyog Kal aIETwPa
«  AMepyikr avTidpaon (0To oKiaypagikd, oTa GAPPAKa TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI
kaTd TN diadikaaoia rj oTa UNIKG KATOOKEUNG Tou stent)
ApTnpIaKdG OTTACPOG
ApTnpiakr BpduBwon
ApTnplo@AeRikd oupiyyio
Avelpuopa ) yeudoavelpuopa apTnpiag
ABNPOOKANPWTIKA TTEPIPEPIKNA EPBOAN
Alpoppayia
Odvarog
Alaxwpiopog, diatpnon i prign Tou ayyeiou TTou @épel To stent
Mapevépyeleg/arepyieg aTTd QAPHOKA (AVTITINKTIKA/AVTICIPOTTETAAIOKE) 1} aTTd
TO OKIAYPAPIKO PECO
EppoAiopdg (aépag, abnpwparikr TAdKa, BpouBwTiké UAIKG, stent rj dAAa)
Yméraon/utrépTtaon
Noipwén
Ne@pIkA aveTTdpkela
loyaipia kGTw GKpou (TTou aTTaITEl XEIPOUPYIKN ETTEURACN)
EmavaoTévwon Tng aptnpiag 61ou epupuTteldnKe TO stent
ATréppagn Tou stent
Opodupwan
ATréppagn ayyeiou fj avetiAutn oTévwon

o e s s e s e s e

o e s s e s e s e

10.0AHTFIEZ XPHZHZ

Bonéntik6 UAIKG (Sev TrepIAQuBAVETAI OTO KOUTI)

- Onkdpr eloaywyng diapétpou 6F (2,0 mm) rj peyaAiTepo

- 0dnyd ouppata diapétpou 0,89 mm (0,035 vTowv) A pIkpdTEPQ

- 0dnyog(oi) kabetrpa(wv) diapétpou 8F (eowTepikr didpeTpog 2,7 mm) 1
peyaAUTepog(or)

- ZUpiyyeg

MONTEAA

KaBe Texvohoyiko Trpoidv Easy Flype Carbostent™ kai Easy HiFlype Carbostent™
avayvwpigetal atd Tov kwdIko PovTEAOU Kal Tov apiBud TapTidag. Or KwdIKoi Twv
SiaBéoiywy TTpoidvTwy avaypdapovTal otov [Mivaka 1 kai [Mivaka 2. O KwdIKOg
oxnuarigetal atmoé Ta ypaupara IC, Ta otoia akoAouBouvTtal atd duo ypdupara
TTOU avTIOTOIXOUV OTOV TUTTO TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog, 800 1 Tpia wn@ia TTou
QavTIOTOIXOUV OTn BIGUETPO Tou dlateTapévou stent kal akdpa 600 A Tpia yneia
TToU UTTOdEIKVUOUV TO UAKOG stent, Ta otroia akoAouBoUvTtal aTéd To ypdpupa S A
10 Ypdpupa L avéhoya pe 1o prikog Tou kabetipa (85 cm i 135 cm avrioToixa).
O ap1Bpodg TTapTidag EMTPETTEI TV IXVNAACINOTNTA KABE TTANpOPOpPIiag TToU apopd
TNV KOTAOKEUR TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TOV €AEYX0 TOU GUOTAHATOG OTA
apxeia Siac@ahiong o16TNTag Tou KaraokeuaoTr.

lMa va d1eukoAuvOEi N IXVNAACIPOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG atTd ToV TEAIKO
XPNOTN, 0 KWIIKOG TIPOIOVTOG £XEI EKTUTTWOET OTIG AUTOKOAANTEG ETIKETEG TTOU
TepIAapBavovTal ae KaBe kouTi. O1 ETIKETEG QUTEG HTTOPOUV Va TTIKOAANBOUV OTO
10TPIKO PAKeAO TOU 0oBEVOUG OTOV OTTOIO £XEI EPPUTEUDEI TO stent.

ETmiAoyn TexvoAoyikoU TpoidvTog

MeTpAoTe TO PrKOG TNG OTOXEUOHEVNG BAABNG, YIO VO TTPOCDIOPICETE TO HAKOG TOU
arraitoupevou stent. MNa va KaAu@Bei 6TTwG appodZel N BAGRN, To PAKOG EKTTTUENG
Tou stent TTpéTTel va gival TOUAGYIoTov 5 mm pakpUTePo, atré TNV idia TN BAGRN,
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O€ QUPOTEPEG TIG TTAEUPEG.

Znueiwon: n ToooaoTiaia opikpuvon Tou stent gival TTPAKTIKG UNOEVIKN.
MeTprioTe TN JIGPETPO avaPopdg Tou ayyeiou eyyUg kal aTrw TG BAGBNG yia va
TIpoadiopioeTe To KATdAANAo povTéAo Tou stent.

Ma va dlac@alioTei n oTabepn} TomoBETNON TOoU stent, To povréAo TTou Ba
€MIAEGETE TPETTEI VA £XEI SIGUETPO TOUAAXIOTOV éva XIAIOOTO HEYOAUTEPN
a1rd Tn HEYOAUTEPN €K TWV SUO SIGPETPWV AVAPOPAS.

‘Otav emAéyeTe TO HOVTENO, AVATPEXETE OTIG TTANPOPOPIES TTOU AVAPEPOVTAI OTOV
Mivaka 1 kai MMivaka 2.

MNposToiyagia TeEXVOAOYIKOU TTp0idvTog
a) AvoigTe TO KOUTI KOl aQaIpEOTe TOV PAKEAO TTOU TTEPIEXE! TO stent Kal To oUoTua
TOTTOBETNONG.
Na un xpnoipotroisital av o deikTng Beppokpaciag gival pavpog, kabwg
1 OVOUAOTIKN SIGUETPOG TOU stent PUTTOpPEi Vo £XEI ETTNPENCTET APVNTIKA.
B) A@ou eAéygeTe TN ouokeuaoia yia {NHIEG, aPaIPETTE TN BACN TIdVW OTNV OTIOI
€ival OTEPEWMEVO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV OTTO TOV PAKEAO, HETQ O€ OTEIPO TTEDIO.
KpartioTte Tn Baon oTpappévn TTPOG Ta KATW.
A@ouU ToTroBeTACETE TN BAoN TTAVW O€ ETTITTEDN ETTIPAVEIQ PETA OE OTEIPO
medio, AUOTE TNV TaIvia yUpw amd Tn AaBn Kal a@aipéoTe Tov KaBeThpa atd
TO TIPOOTATEUTIKO AATHPIO.
BeBaiwBeite 611 0 KABeTHPAG TOTTOBETNONG DeV Eival TOAKIOPEVOG 1) AUYITPEVOG
oUTE Pépel Kapia GAAN ¢nuid. Av To TEXVOAOYIKO TTPOioV £XEl UTTOOTEI {nHId,
gvOEXETAI VA PNV €XE1 TNV TTPpOBAETTOEVN aTTédo0oN.
[epioTe pia aUpiyya 3 mL pe NTTapIvIoPEVO QUOIOAOYIKO 0pd, GUVOEDTE TN
oT0 OUVOETIKG luer yia T éKTTAuon (eikéva 1-12) Kai aokroTe BeTIKNA Triean.
ZuvexioTe TNV €KTTAUGN PEXPI Va £EEABEI O PUTIOAOYIKOG OPOG aTTO TO ATTW
GKpo Tou KaBeTApa.
EAéyETe TO AT GKPO TOu KaBETApa, yia va BeBaiwbeite oTI To stent (elkova
1-4) BpiokeTal OAOKANPO PETa OTO EGWTEPIKS BNKAP!.
Av TO TEXVOAOYIKO TTPOidv éxel SiaTtabei YEPIKWG 1 £XEI UTTOOTEI
OTToI03ATTOTE NMIA, PNV TO XPNOIMOTTOINCETE.

\

%)

o

ZupBaroéTnTa pe BondnTikd egapTRuATA

Ta TexvoAoyika TTpoiovTa Easy Flype Carbostent™ kai Easy HiFlype Carbostent™
UTTOpOUV va Xpnaipotroinfouv pe Bnkdapia sicaywyng diapétpou 6F (2,0 mm) i
peyahUTepa.

Ta TexvoAoyika TrpoiévTa Easy Flype Carbostent™ kai Easy HiFlype Carbostent™
HTTOpOUV Va xpnaipotroin@olv pe odnyd ouppara 0,89 mm (0,035 ivioeg) i
HIkpoTEPQ. H €AoY TNG akapwiag Tou aUpuaTog odnyou Kai n dlapépewan
TOu GKpou Ba e§apTwvTal atrd TNV KAIVIKH EPTTEIPIC TOU YIATEOU.

AV XPEIOOTEI va XPNOIYOTIOINCETE 0dNYO KABETAPA, Ta CUCTAHATA gival cupBaTtd
pe 0dnyoug kaBeTApeg diapéTpou 8 F (2,7 mm) | peyaAUTEPOUG. Z€ QUTA TNV
TepITTTWON, BePaiwbeite OTI eival aigooTaTikh BaABida eival eVIEAWS AVOIKTA TTPIV
até TNV eloaywyn TNG mAgypévng didTagng.

Eigaywyn Tou stent

a) BeBaiwBeite 611 T0 KAEIDi aopaAeiag (eikéva 1-10) atn AaBr) BpiokeTtar oTnv
KAeidwpévn Béon (eikéva 1-10a).

B) ZemAUveTe TO eKTEOEINEVO TUAPA TOU 08NYoU CUPHATOG HE NTTOPIVIOUEVO

@UOIOAOYIKO Op0, YIa VO ATTOPAKPUVETE TO UTTOAEIPPOTA QiPOTOG KAl

oKIaypa@IKoU.

y) MpowBnoTe apyd To cuoTha TTAvw aTrd To 0dnyod oUpHA PEXPI VO QTACE! TO
stent aTnv TepIoxn TG PAGRNG.

Edv, o€ omrolodnToTe onueio, CUVAVTACETE AoUVvABIOTN avTioTaon, pnv

méoeTe To oUoTNHA: ATTooUpETE padi Tov eicaywyéa, To odnyd ouppa Kai

TO TEXVOAOYIKO TTPOidV wg eviaio cwpa. Av aokoeTe UTTEPBOAIKH dUvapn

Kai/f XEIPIOTEITE AavBaopéva To oUCTNHA, MTTOPET VO EKTITUXBEI kKaTd AdBog

10 stent  va TpokAnBei {nuId oToV KABETHPA TOTTOBETNONG.

Npow TEXVOA IOV T

a) MpowBnaTe To cUCTNUA PEXPI Va PTEaEl TO stent TrEpav TG BAGRNG.

B) ATrooUpeTe TO CUOTNPA TTPOG TA TTIOW PEXPI va EUBUYPapUIOTET TO stent pe T
BAGBN.

y) BeBaiwbeite &TI TO TPAPA TOU GUCTAPATOG TOTIOBETNONG TTOU PBpioKkeTal £§w
aTTé TO OWHA Tou aoBeVoUG £xel EKTTTUXBEI eEAeUBEPA Ka gival euBUYpappo
Mpocooxn: Av To cUoTNHa TOTTOBETNONG Bev £xEl EKTTITUXBEI CWOTE, TO stent

pTropEi va atmeAeuBepwBei Tépa até Tnv mepioxn TG BAABNG.

Epgureuon kai Sidraon Tou stent

a) ZuyKpaTAoTE YePA TN AaBr| JE TO éva XEpI Kal EAEYETE TOUG aKTIVOOKIEPOUG OEIKTEG
Tavw oTo stent yia va BeBaiwBeite 6T BpiokovTal eyyUg Kai GTrw TNG BAGBNG.

B) BeBaiwbeite 6T TO BNKdp! EI0AYWYAG dEV PETOKIVEITAI KATE TNV aTTEAEUBEPWON
Tou stent.

y) MepioTpéyTe 1O KAEIDi aoaAciag (eikdva 1-10a) Tévw oTn AaBr TTPog TNV
KateuBuvan Tou BEAOUG (aPIOTEPOTTPOPA) VIO VA TO CEKAEIBWOETE (EIKOVA
1-10b) kai, oTn CUVEXEIQ, aQaIPéDTE TO TTARPWG (€Ikéva 1-10c).

8) Kpatwvtag n Aapri og oTaBepri Béon wg TTPog Tov aoBevr), eAéyETe avd Toug
QKTIVOOKIEPOUG BEIKTES yia va BeBaiwBeite 6T BpiokovTal oTnv £TBUUNTY B£0M WG
TIPOG TN BAGPN. ZeKIVATTE TNV EKTITUEN Tou stent yupvwvTag To poddki (eikova 1-9)
HE TOV avTiXelpa TTPOG TNV KATEUBUVAT Tou BEAOUG, OTTWG PaiveTal TNV eIKOVA:




€) Y6 akTIvVOoKOTTIKA KaBodrynan, HOAIG TTPooKoAANBEi KaAd To GTTw GKpo Tou
stent 070 TOiXWHQ TOU ayyEiou, CUVeXiOTe TNV £KTITUEN Tou stent TTEPIOTPEPOVTaG
To PoddKI, £wg ATou avoitel To dkpo Tou stent Kai epPUTEUBET TTARPWG oTal
TOIXWHATA TOU ayYEiou.

oT)Av aTraiTeital Taxeia EKTITUEn, TTpoxwpnoTe wg §nG: BePaiwBeite o611 dev
uTrdpxouv euTrodia (1r.x. BIdwHévo BnAukd ouvdeTIKS luer) 0To GTTW TURHA
Tou Tiow dkpou TNG AaPAg, MACTE KaAd TO THOW GKPO TOU TEXVOAOYIKOU
TTPoidvTog (€1kOVa 1-11) pe To GAAO 0aG XEPI Kal TPABAETE TO, KPOATWVTAG TO
HTTPOCTIVO PEPOG TNG AaBAG aTmoAUTWG aKivnTO WG TTPOG ToV aoBevr, OTTWG
@aiveTal oTNV €IKOVA:

{) BeBaiwBeite akTivookoTTid OTI TO stent €xel Siatabei TTARpwWG.

n) Mmopeite va dlateiveTe TrepaITépw TO stent, av XpelddeTal, XPnoIHOTIOIVTAG
kaBeTripa PTA pe PtraAdvi. Katé Tnv €1TIAOYI Tou KABEeTApa Pe PTTOAGVI Kal
KOTEA TN DIEVEPYEID TNG EK TWV UOTEPWY dIATAONG, AvaTPESTE OTN SIGUETPO TOU
ayyeiou TTou €xel UTTOAOYIOTET QYYEIOYPAPIKE. Z€ KABE TIEPITITWOT, TTPOTEETE
101aiTEPA VO N SI0TEIVETE TO stent TEPa ATT6 TNV OVOHACTIKH TOU SIGUETPO,
TTou SnNAWVETAI OTNV ETIKETA.

B) H teAik diGueTpog Tou stent TTpETTel va eival KatdAANAn yia Tn SIGUETPO Tou
ayyeiou avapopdg.

11.EYOYNH KAI EFTYHZH

O KataokeuaoTrig eyyudtal 6Ti auTd To TEXVOAOYIKS TTPOoidV £xel OXeDINOTEN, EXEI
KATOOKEUOOTE KOl £XEI CUOKEUQOTED JE TN PEYIOTN TTPOCOXH, XPNOIUOTIOIWVTOG
TIG KATOAANASGTEPEG PEBODOUG TTOU ETTITPETTEI N) TUYXPOVN TEXVOAoyia. Ta TTpdTuTIal
ao@aAeiag TTou SIETTOUV TO OXEDIONO KAl TNV KATAOKEUT TOU TTPOIOVTOG GUVIGTOUV
eyyunon 6T PTTopEi va XpnoIJoTToiNBei HE aoPAAEIQ OTIG TIPOAVOPEPOHUEVES
OUVBNKEG Kal yIa TOV OKOTTO yIa TOV OTToio TTpoopideTal, epdaov TnpoUvTal ol
TIPOQPUAAEEIG TTOU ava@épovTal TTapatravw. Ta v Adyw TTPOTUTIa aoPaAeiag
QATTOOKOTTIOUV Va TTEPIOPICOUV OTO HEYIOTO duvaTtd Babud, xwpig watéoo va
HTTOPOUV VO KATAPYAOOUV TEAEIWG, TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETIOVTal E TN XPrion
TOU TTPOIGVTOG.

To TrpoidV TTPETTEN va XPNaIPoTIoIETal HOVOV UTTO TNV €TTiBAewn €1B1KOU 1aTPOU,
AapBavovTag utréyn kGBe Kivouvo i TTapeVvEPYEID Kal ETTITTAOKN TTOU PTTOPET va
TIPOKUWEI KATE TNV vOEdEIYPEVN XPrON TOU TIPOIGVTOG, OTTWG QVAPEPETAI € GAAEG
£VOTNTEG TOU TTAPOVTOG QUAAQSIOU 0BNYIWV.

Me Bedopévn TNV TEXVIKF TTOAUTTAOKOTNTA, KABWG Kal TNV KPioIun onpacia
TWV ETMAOYWY BepaTreiag Kal Twv HeBOdwV TTou Ba XpnalpoTroinéouyv yia TV
TOTTOBETNOT TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG, 0 KaTaokeuaoTAg Oev PEPEI Kapia
€uBUVN, €iTe GUeON €iTE EUPEDN, YIA TNV TTOIGTATA TOU TEAIKOU ATTOTEAEGPATOG
TTou Ba TTpokUYel atd Tn XPrion Tou TexVoAoyikoU TTpoidvTog, oUTE yia TNV
QATTOTEAEOHATIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG TTPOG TNV ATTOKATACTACN
NG TTABnang Tou aoBevoug. To TEAIKS aTToTéAEONA, TOOO GO0V aPopd TNV KAIVIKA
KaTéaoTaon Tou acBevoug, aAAd kal 6oov agopd TN AeIToupyIkdTNTa Kal T JIGPKEIX
Jwng Tou TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG, e§apTdTal atrd TToAAOUG TTapAYoVTEG TIEpa
atrd Tov EAEyX0 TOU KATAOKEUAOTH, OTTWG gival n KatdoTaon Tou acBevoug,
n Xelpoupyikn Siadikacia eYPUTEUONG KAl TOTTOBETNONG KAl O XEIPIOPOG TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG apoU agaipedei atrd T cuoKeuaaia.

ZUVETTWG, pE BEBOPEVOUG auToUg TOUG TTAPAYOVTEG, 0 KataoKeuaoTAg eival
UTTEUBUVOG ATTOKAEIOTIKG KAl HOVO YId TNV AVTIKATAOoTAON KABE TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG TO OTT0IO, KATA TNV TTAPAd00T) Tou aTov TTEAAdTN, Ba diaToTWOET OTI
PEPEI KATAOKEUAOTIKA EAATTWHATA. Z€ QUTH TNV TIEPITTTWON, O TIEAATNG Ba TTPETTEI
va TTapadwaoel To TEXVOAOYIKS TTpoidv aTov KataokeuaaTr|, 0 oT1oiog diatnpei 1o
SIKaiwpa va £EETATEI TO UTTOTIBEPEVO EAQTTWHATIKG TEXVOAOYIKO TTPOIOV yia va
SIOTTIOTWOEN AV OVTWG PEPEI KATAOKEUAOTIKA eAQTTWHATA. H eyyunon KaAUTITEl
QTTOKAEIOTIKG TNV AVTIKATAOTAGT TOU EAATTWHATIKOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG pE
GAAo TTpoidv 18iou 1 I00dUvVapou TUTTOU, Tou idlou KaTtaokeuaoTr.

H eyyUnaon ioxUel pévo edv To TEXVOAOYIKO TTPOIOV €TTIOTPAPET aTOV KATaoKEUQOTH
OWOTE CUOKEUQOTPEVO KAl EPOOOV TUVODEUETAI OTTO YPOTTTH, AETITOHEPT avapopd
10U B TTEPIYPAPOVTal TA UTTOTIBEUEVA EAATTWHATA, Kal, O€ TIEPITITWON TTOU
TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV gixe EPPUTEUBE], OI AGYOI YIat TOUG OTTOIOUG apaIpEBnKe
até Tov aoBevr.

Katd tnv avTtikatdotaon Tou TeXvoAoyikoU TTpoidvTog, o KartaokeuaoTig Ba
aATTOdNMILOEN TOV ayopaoTH Yia TIG dATTAVES HE TIG OTToieg £TTIRBAPUVONKE yia TNV
ETTIOTPOPH TOU EAATTWHATIKOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG.

O KataokeuaoTrg atrotrolgital KaBe euBUvn yia TTEPITTTWOEIG OTTOU dev ThprBnKav
ol péBodol XpronG Kal ol TIPOPUAGEEIG TTOU avapépovTal OTo TTApOV GUAAGDIO
odnyIWY, KaBWG Kal yia TTEPITITWOEIG GTTOU TO TEXVOAOYIKS TTPOIGV XpNOIoTIoIRONKE
HETG TNV NuEPOUNVia ARgNG TTou avaypd@eTal oTn CUoKeUaaia.

EmmAéov, o KaTaokeuaoTng atroTroleital kaBe uBUVN yia OUVETTEIEG TTOU
ogeilovTal oTIG £TMIAOYEG BepaTTeiag Kal oTIG HEBAdOUG Xprong A Tig peBddoug
£QPUPHOYNAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. QG €K TOUTOU, 0 KOTAOKEUAOTAG, SEV QEPEI
TNV TTaPApIKEr €UBUVN yia Kavevag idoug {npia, UAIKN, BioAoyikr i nBIkr, TTou
OQEiAETaI OTNV TOTTOBETNOT TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1) TNV TEXVIKT) EHPUTEUONG
TIOU XPNOIPOTIOIRBNKE aTTd TOV XPrOTH.

O1 diavopeig kal ol avTITTpOowTrol Tou KataokeuaoTr dev £Xouv dIKaiwpa va
TPOTTOTTOINOOUV Kavévav 6po Tng TTapoloag £yyunong, ouTe va avaAdfouv
TIEPAITEPW UTTOXPEWTEIG I} VO TIPOCPEPOUV OTTOIdATTOTE AAAN €yyUnon o€ oxéon
HE auTé TO TTPOIGV TTEPAV TWV OPWV TTOU AVAPEPOVTAl TTAPATIAVW.

29

TURKGE

EASY FLYPE CARBOSTENT™ ve EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™ kaph kendiliginden genigleyen periferal stent sistemleri

1. CIHAZ TANIMI

Easy Flype Carbostent™ ve Easy HiFlype Carbostent™ cihaz serisi, kendiliginden

genisleyen bir stent ve bunun dogru yerlestirilmesi ve yerine yerlestiriimesi igin

uygun bir sistemden olusur.

Stent esnek, kendiliginden genisleyen, implante edilebilir bir cihazdir. Nikel

ve Titanyum alasimindan (Nitinol) yapilmis ve mekanik kardiyak valflerinin

kapakgiklari igin kullanilan pirolitik karbonla temel olarak ayni olan yiiksek
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 6zelliklerini saglar.

Stente, hedef lezyon bolgesinde dogru yerlestirmeyi miimkin kilmak tizere alti

radyoopak tantalyum isaret (her ugta (i¢) eklenmistir.

Kullanilan iletme sistemi stentin lezyonda glivenle konumlandirilip yerine

yerlestirilebilmesini saglamak igin tel Gstl tipindedir. Sekil 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)
barindirir; kilifta kateter ucuna yakin bir radyoopak manson (13) vardir

- ig liimen bir sarmal (6) ve i¢inden 0,035 ing kilavuz tel gegecek sekilde ig tip
(2) igerir; i¢c lumen kateter boyunca sapa proksimal olarak sabitlenmis bir luer
baglantidan (12) uzanir ve ugta (1) distalde radyoopak materyalde sonlanir
ve bdylece bir goriintileme sisteminde bakildiginda stentin bulunmasini ve
yerlestiriimesini kolaylastirir. Sarmala entegre bir stent durdurucu (5) dis
kilifin retraksiyonu sirasinda stentin aksiyal displasmanini énler.

« entegre iletme sistemiyle bir sap (8) kateterin konumlandiriimasina ve stentin
in situ serbest birakilmasina izin verir. Sapin kullanici tarafindan tek elle bile
tutulmasi ve kullaniimasini miimkiin kilan ergonomik bir tasarimi vardir.
Proksimal ucunda kilavuz tel limeninden sivi gegirmek igin kullanilan bir luer
port (12), bir giivenlik anahtari (10), bir teker (9) ve bir geri gekme kuyrugu

(M) yeralr.

Uretici, periferal stent ve yerine yerlestirme kateter sistemini dogrudan uretir ve

hem Uretim esnasinda hem de bitmis Uriinler Gizerinde uygun iyi tretim standartlari

uyarinca bitiin kalite kontrol igslemlerini uygulamaya koyar.

Saglanma sekli

Cihaz tek kullanim icin steril olarak (etilen oksit ve CO, karigimi kullanilarak) ve
steril alana getiriimemesi gereken bir posette ayri paketlenmis sekilde saglanir.
Paket saglam kaldigi siirece ve ambalajda basili son kullanma tarihine kadar
sterilligi garanti edilir (SON KULLANMA TARIHI).

igindekiler
Bir (1) ¢Carbofilm™ kapli kendiliginden genisleyen periferal stent sistemi.

Saklama

Uriin, ambalajda belirtildigi sekilde, kuru ve serin bir ortamda, giines 1s1gindan
uzakta, maksimum 60 °C sicaklikta saklanmalidir.

Stentin serbest genigleme ¢api olumsuz etkilenmis olabilecegi igin sicaklik
gostergesi siyahsa kullanmayin.

2. KULLANIM AMACI

Kendiliginden genisleyen periferal stent sistemi; iliyak arteri, stiperfisyal femoral
arteri ve proksimal igte birlik popliteal arteri etkileyen periferik arter hastaliginin
tedavisine yoneliktir.

3. ENDIKASYONLAR

Kendiliginden genisleyen periferal stent sistemi damar agikligini strdirmek tizere
stenozlu ve tikanmis periferal arterlerin (iliyak arter, femoral arter ve proksimal
ucte birlik popliteal arter) tedavisi igin endikedir.

Kendiliginden genisleyen periferal stent ayrica anjiyoplasti islemleri sonrasinda
suboptimal sonuglar veya damar duvari diseksiyonu durumlarinda endikedir.

4. KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

« PTAveya diger girisimsel tekniklerle tedavi edilemeyecegi distiniilen lezyonlar.

« Teknik olarak basarisiz PTAiglemi, drnegin iletme sistemiyle daralma bolgesine
erismenin imkansiz olmasi nedeniyle.

« Dogal damarin llimeninin en az iki kati capa sahip anevrizmal bir lezyona
komsu stenozlu hastalar.

« Popliteal arterin distal tigte ikilik kisminda (veya genel olarak diz ekleminde)
bulunan lezyonlar.

« Antitrombosit ve/veya antikoagUlan tedavi kullanimini sinirlayan klinik durumlar,
bozukluklar veya alerjiler.

« Islem sirasinda kullanilan kontrast madde veya ilaglara siddetli alerji.

5. UYARILAR

« Islemle ilgili kararlar vermeden 6nce tedavi edilecek lezyonun &zelliklerini ve
hastanin spesifik fizyopatolojisini blyiik bir dikkatle degerlendirin.

« lslemin karmasikligini ve hastanin spesifik fizyopatolojisini degerlendirdikten
sonra doktorun, hangisini kullanacagina karar vermeden dnce gesitli islemlerin
risk ve avantajlari hakkindaki bilgi i¢in en son tibbi yayinlara bagvurmasi
gerekir.

« Stentin metal bilegenlerine karsi bilinen asin duyarlihgi veya alerjisi
olan hastalarda, cihaz yalnizca stentin potansiyel faydalari potansiyel
risklerinden agir bastiginda kullaniimalidir.

< Bu Uruin igin hamile kadinlarda yeterli veya iyi kontrol edilen bir calisma yoktur.



Easy Flype Carbostent™ ve Easy HiFlype Carbostent™ cihazlari hamilelik
siiresince yalnizca stentin potansiyel faydalari potansiyel risklerinden agir
bastiginda kullanilmalidir.

« Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaclanmistir. Tekrar kullanmayin,
tekrar isleme koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazda
kontaminasyon riskine ve enfeksiyon, enflamasyon ve/veya enfeksiyéz
hastaliklarin hastadan hastaya gegmesine neden olabilir.

« Cihaz bir sistem olarak ¢alismak lizere tasarlanmistir. Bilesenlerini ayri olarak
kullanmayin.

« Cihazi ambalaji agilmis veya hasarliysa, yanhs saklanmigsa veya belirtilen
"Son kullanma tarihi" gegmisse kullanmayin. Bu gibi durumlarda drin
performansi garanti edilmez.

« Bucihaz, sadece spesifik olarak perkiitan transluminal anjiyoplasti (PTA) ve
periferal stent implantasyonu yapmak tizere egitim almis doktorlar tarafindan
kullanilmalidir.

« Aksesuarlar (introduser kilif, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanirken Greticinin
talimatini takip edin.

« Cihaz yliksek kalitede gorintuler Ureten radyografik ekipman kullanimiyla
izlenmeli ve floroskopi yoluyla yonlendiriimelidir.

« Tedavinin herhangi bir asamasinda direngle karsilasilirsa sistemi zorlamayin.
Stent sistemini ve tiim iletme kateterini, kilavuz teli ve introduseri tek bir inite
olarak geri gekin. Asir glic uygulanmasi ve/veya hatali kullanim stentin
yanlislikla yerine yerlestirimesine veya yerlestirme kateterinin zarar gérmesine
neden olabilir.

+ Kismen agilmis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Tekrar
konumlandirmaya kalkisiimasi ciddi damar hasarina neden olabilir.

* Calistirma sirasinda herhangi bir zamanda, hatali kullanim damarda
diseksiyon, perforasyon veya riiptiire yol acabilir.

« Yerine yerlestirme sirasinda stent sistemini ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Damar duvarlarinda ciddi hasara sebep olabilir.

« Stent tekrar kapatilamaz veya tekrar konumlandirilamaz.

« 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 vaskiler replasman
ameliyati, daha ileri dilatasyon, ek stentlerin yerine yerlestirimesi veya bagka
islemler).

« Stent kismen yerine yerlestirildikten sonra iletme sistemiyle geri alinamaz.

« Kan veya organik dokulara temas etmis cihazlari temizlemeye veya tekrar
sterilize etmeye kalkismayin. Kullaniimis cihazlar enfeksiyon riskine sahip
tehlikeli tibbi atik olarak atilmalidir.

< Bir stentin bifiirkasyon yoluyla implantasyonu, yapilmasi diistiniilen daha
sonraki tanisal veya tedavi iglemlerini 6nleyebilir veya engelleyebilir.

« Plak veya bagka trombotik materyalin emboli yapma riskini 6nlemek igin ¢ok
dikkatli olunmalidir

« Damarlar gok kivrimli oldugunda ve yaygin ateromatdz plak bulundugunda
kateterin ilerletiimesi zor olabilir. Béyle durumlarda hatal kullanim damarda
diseksiyon, perforasyon veya riptire yol agabilir.

« ki veya daha fazla stent gerektiginde her bir Griiniin materyali uyumlu bilesime
sahip olmalidir.

6. ONLEMLER

« Hizli serbest birakma sistemini stent genislemesinin baglangicinda asla
kullanmayin. Bunu ancak gerekirse, stent uzunlugunun en az yarisini
serbest biraktiktan sonra kullanin.

« Cihazda mekanik degisikliklere yol agabilecek sekilde metalik veya abraziv
aletlerle temasi 6nlemek igin cihaz dikkatli kullaniimahdir.

« Cihazin yerlestirme sisteminin kontrast madde enjektérleriyle kullaniimasi
amagclanmamistir.

« Stentler gok sayida lezyon tamir etmek igin kullanildiklarinda bunlari 6nce
daha distal bolgelerde implante edin ve sonra daha proksimal konumlara
dogru gelerek zaten yerlesmis olan stentler iginden kateterler iletip bunlari
yerinden oynatma riski olusturmayin.

« Stentler arka arkaya implante edildiginde ilgili radyoopak isaretler rttismelidir.
Ortlismede iki stentten daha fazlasi yer aimamalidir.

« Stente zarar vermekten kaginmak icin kilavuz tel ya da bir balon kateterini
yeni genisletilmis bir stent icinden gegirirken ¢ok dikkatli olun.

7. MRI GUVENLIK BILGILERI
Klinik olmayan testler, Ureticinin Nitinol stent trlin yelpazesinin MR Kosullu
oldugunu gdstermistir. Bu cihazi kullanan bir hasta, asagidaki kosullari 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:
* 1,0 W/kg (Normal Galistirma Modu), 1,5T
* 1,0 W/kg (Normal Calistirma Modu), 3T

RF Isitma

Yukarida tanimh tarama kosullarinda, ureticinin Nitinol stent Griin yelpazesinin
butlin viicut ortalama spesifik sogurma orani (SAR) 1,0 W/kg oldugu bildirilen
MR sisteminde 15 dakikalik slirekli tarama sonrasinda 6,8 °C'den daha az bir
maksimum sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

15T 3T
Tekli Stent Konfiglirasyonu
_ En yiiksek sicaklik degisimi <6,3°C <6,2°C
Ortiisen Stent Konfigtirasyonu
En yiiksek sicaklik degisimi <6,8°C <6,3°C

MR Artefakt

Klinik olmayan bir testte, 3 T MRI sisteminde gradyen eko ve spin eko nabiz
sirasiyla goriintiilendigi zaman cihazin sebep oldugu gorintl artefakti Greticinin
Nitinol stentlerinden yaklasik 0,7 cm uzanir.
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8. ILAG REJIMi

Klinik literatlirdeki calismalar, bu stent sistemiyle operasyon 6ncesinde, esnasinda
ve sonrasinda uygun antikoagiilan ve / veya antiplatelet tedavi uygulanmasi
gerektigine isaret etmektedir.

9. ISTENMEYEN ETKILER

Bir periferal stentin implantasyonuyla iligkili olabilecek olasi advers olaylar
perkutan transluminal anjiyoplasti ile iligkili riskler ve asagida belirtildigi gibi stent
kullanimiyla iligkili ek riskleri icerir:

« Erisim bélgesi enfeksiyonu, agri ve hematom

« Alerjik reaksiyon (kontrast madde, islem sirasinda kullanilan ilaglar veya stentin
olustugu materyallere)

Arteriyel spazm

Arteriyel tromboz

Arteriyovenoz fisttil

Arter anevrizmasi veya psédoanevrizmasi

Aterosklerotik distal embolizasyon

Kanama

Olim

Stentlenen damarin diseksiyonu, perforasyonu veya riiptiri

llag (antikoagllan/antitrombosit) ve kontrast madde tarafindan indiiklenen yan
etkiler/alerjiler

Embolizasyon (hava, plak, trombotik materyal, stent ya da digerleri)
Hipo/hiper tansiyon

Enfeksiyon

Bobrek yetmezligi

Alt uzuv iskemisi (cerrahi miidahale gerektiren)

Stentin implant edildigi arterde restenoz

Stent okliizyonu

Tromboz

Damar okliizyonu veya ¢6ziilmemis daralma

e e o o o s o o o
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10.KULLANMA TALIMATLARI
Yardimci malzeme (pak dahil degildir)

- 6F (2,0 mm) ya da daha buyUk capli introdliser

- 0,035 ing (0,89 mm) veya daha kiiglik gaph kilavuz teller

- 8F (i¢c cap 2,7 mm) veya daha buyiik ¢apli kilavuz kateter(ler)

- Sinngalar

MODELLER

Her Easy Flype Carbostent™ ve Easy HiFlype Carbostent™ cihazi, bir model kodu
ve lot numarasiyla tanimlanir; mevcut riin kodlari Tablo 1 ve Tablo 2 kapsaminda
listelenmistir. Kodu IC harflerinden, sonrasinda cihaz tipini tanimlayan iki harften,
stentin genislemis gapina isaret eden iki veya ti¢ rakamdan ve stentin uzunluguna
isaret eden iki veya U¢ rakamdan olusur ve bunlardan sonra kateterin 85 cm veya
135 cm uzunlukta olmasina bagli olarak S veya L harfi vardir.

Seri numaras! Ureticinin Kalite Glivence arsivlerinde cihaz Uretimi ve sistem
kontrollyle ilgili tim bilgilerin izlenebilirligini saglar.

Cihazin kullanicilar tarafindan izlenebilmesini kolaylastirmak igin Griin kodu her
kutuya dahil edilen yapiskan etiketlerde basilidir; bu etiketler implantasyon yapilan
hastanin tibbi dosyasina yapistirilabilir.

Cihazin segilmesi

Gerekli stent uzunlugunu belirlemek lizere hedef lezyon uzunlugunu 6lgiin.
Lezyonu dogru bir bicimde kaplamak icin yerlestirilen stent uzunlugu her iki tarafta
lezyondan en az 5 mm daha uzun olmaldir.

Onemli Not: Stentin kisalma ylzdesi pratikte sifirdir.

Lezyonun proksimal ve distalindeki damarin referans gapini uygun stent modelini
belirlemek igin élgtin.

Stentin sabit sekilde yerlestiriimesini saglamak lizere segilen modelin gapi,
iki referans ¢ap icinde daha biiyiik olandan en az bir milimetre daha biiyiik
olmahdir.

Modeli segerken Tablo 1 ve Tablo 2 kapsaminda verilen bilgilere bakin.

Cihazin hazirlanmasi

a) Kutuyu agin ve stent ve iletme sistemini igeren torbayi disari gikarin.
Stentin nominal ¢api olumsuz etkilenmis olabilecegi icin sicaklik
gostergesi siyahsa kullanmayin.

b) Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten sonra steril bir bdlgede cihazin

sikica tutuldugu destegi torbadan cikarin. Destegi asagi bakacak sekilde

tutun.

Destegi steril bir bélgede diiz bir ylizey lizerine koymaya dikkat ederek sap

etrafindaki bandi gevsetin ve kateteri koruyucu sarmaldan gikarin.

lletme kateterinde herhangi bir bilikilme, edilme veya baska hasar

bulunmadigini kontrol edin. Cihazin hasar gérmesi performansini

etkileyebilir.

3 ml siringay! heparin igeren fizyolojik sollisyonla doldurun, sivi gegirme luer

baglantisina (sekil 1-12) takin ve pozitif basing uygulayin. Fizyolojik soliisyon

kateterin distal ucundan cikincaya kadar sivi gegirmeye devam ederek sivi

gegirme islemini tekrarlayin.

Kateterin distal ucunu inceleyip stentin (sekil 1-4) tamamen dis kilifla kapl

oldugundan emin olun.

Cihaz kismen genislemis veya herhangi bir sekilde hasar gérmiigse

kullanmayin.

C
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Ak rlarl mluluk

Capi 6F (2,0 mm) veya Ustlinde olan introdiiser kiliflar, Easy Flype Carbostent™
ve Easy HiFlype Carbostent™ cihazlariyla kullanilabilir.

0,035 ing (0,89 mm) veya altindaki kilavuz teller, Easy Flype Carbostent™ ve
Easy HiFlype Carbostent™ cihazlariyla kullanilabilir. Doktorlar kilavuz tel sertligini
ve ug¢ konfigiirasyonunu klinik deneyimleri temelinde secerler.

Bir kilavuz kateter kullanmak gerekliyse, sistemler capi 8 F (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 lizerindeki guivenlik anahtarinin (sekil 1-10) kilitli pozisyonda oldugundan
emin olun (sekil 1-10a).

b) Kilavuz telin maruz kalan kismini kan ve kontrast madde izlerini gidermek
Uzere heparin iceren bir fizyolojik sollisyonla yikayin.

c) Sistemi kilavuz tel tizerinden stent tedavi bolgesine erisinceye kadar ilerletin.

Herhangi bir zamanda olagandisi direncle karsilagilirsa sistemi zorlamayin:

introdiiseri, kilavuz teli ve cihazi tek bir linite olarak birlikte geri ¢ekin.

Asini giic uygulanmasi ve/veya hatali kullanim stentin yanhglkla yerine

yerlestirilmesine 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 biikiilmemis durumda degilse, stent

hedef lezyonun 6tesinde yerine yerlestirilebilir.

Stent implantasyonu ve genisletme

a) Sapi bir elle sikica tutarken stent lizerindeki radyoopak isaretlerin lezyona
gore proksimal ve distalde konumlandigindan emin olun.

b) Introduser kilifin stentin yerine yerlestiriimesi sirasinda hareket etmediginden
emin olun.

c) Sap lizerindeki glivenlik anahtarini (sekil 1-10a) kilidi agmak igin (sekil 1-10b)

ok yoniinde (saat yonlinin tersine) gevirin ve ardindan tamamen disari gekin

(sekil 1-10c).

Sap! hastaya gore sabit bir pozisyonda tutarken radyoopak isaretlerin

lezyona gore istenen konumda oldugunu tekrar kontrol edin; tekeri (sekil 1-9)

basparmaginizla sekilde gosterildidi gibi ok yoniinde gevirerek stenti yerine

yerlestirmeye baslayin:

d
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Floroskopi altinda, stentin distal ucu damar duvarina iyice tutundugu zaman,
yerine yerlestirmeye tekeri stent ucu agilincaya ve tamamen damar duvarlari
icine implante edilinceye kadar devam edin.

Hizl yerine yerlestirme gerekliyse, soyle ilerleyin: sapin arka ucunun distal
kisminda bir tikaniklik (6rn. disi luer baglantinin vidalanmasi) olmadigindan
emin olun, cihazin arka ucunu (sekil 1-11) diger elinizle tutun ve sapin 6n
kismini hastaya gore sekilde gosterildigi gibi tamamen hareketsiz tutarak
cekin:

f
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Floroskopik olarak stentin tamamen agildigini kontrol edin.

Gerekirse stent bir PTA balon kateter kullanilarak daha fazla genisletilebilir.
Balon kateter ¢apini segerken ve post genisletmeyi yaparken litfen anjiyografi
yoluyla hesaplanmis damar ¢apina bagvurun. Her durumda, stenti etikette
yazilan belirlenmis nominal ¢capin 6tesine genigletmemeye 6zellikle dikkat
edin.

i) Stentin son capi referans damar ¢apiyla uyumlu olmalidir.

Sa

11.YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun iglemler kullanilarak azami
dikkatle tasarlanmis, tiretilmis ve ambalajlanmis oldugunu garanti eder. Uriiniin
tasarim ve Uretimine entegre edilen glivenlik énlemleri, daha dnce belirtilen
sartlar altinda ve yukarida belirtilen dnlemlere uyularak kullanim amaci igin
glvenli kullanimini garanti eder. Bu tiir giivenlik 6nlemleri, timiyle ortadan
kaldirlamamasina ragmen Uriin kullanimiyla gérilen riskleri mimkiin oldugunca
azaltmak Uzere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat kitapgiginin baska
bolimlerinde belirtilenler gibi kullanim amacinin olasi riskleri veya yan etkileri ve
komplikasyonlari dikkate alinarak kullaniimalidir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yontemlerinin teknik karmasikligi ve
hassash@l dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug saglamasi
veya hastaligi giderme konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik veya
zimni garanti veremez. Sonug olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin
islevselligi ve dayanikliigi agisindan sonuglar hastanin durumu, kullanilan cerrahi
implantasyon islemi veya yontemi ve ambalaj agildiktan sonra cihazin kullaniima
sekli gibi Ureticinin kontrolli digindaki birgok faktére bagh olacaktir.

Bu faktorler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu, iletildigi zamanda hasarli
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oldugu saptanirsa cihazin degistiriimesiyle kesin olarak sinirlidir. Boyle bir
durumda miisteri cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatali oldugu séylenen
cihazi inceleyip gercekten iretim hasari bulunup bulunmadigini belirleme hakki
sakli olacaktir. Bu garanti miinhasir olarak hatali cihazin ayni Uretici tarafindan
uretilen ayni tipte veya esdeger baska bir cihazla degistirimesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve iddia edilen
hatalarin ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz
durumunda hastadan gikarilmasinin nedenleriyle birlikte gonderilmesi durumunda
gegerli olacaktir. .

Cihaz degistirilirse, Uretici musterinin hatali cihazi geri gondermek igin yaptigi
masraflari geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanma yéntemleri veya énlemlere
uyulmamasi veya cihazin ambalajda basili son kullanma tarihinden sonra
kullaniimasi durumunda higbir sorumluluk kabul etmez.

Ayrica Uretici cihazin kullanim veya uygulama ydntemleri veya tedavi kararlarindan
kaynaklanan sonuglarla baglantili higbir sorumluluk kabul etmez; bu nedenle
Uretici kullanicinin kullandigi implantasyon teknigi veya cihaz uygulamasi
sonucunda olusan herhangi bir dogayla ilgili, materyal, biyolojik veya etik bir
hasar igin higbir sart altinda sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini degistirme ve
ayrica yukarida belirtilenler disinda bu Urtinle ilgili herhangi bir ek garanti verme
veya sorumluluk tstlenme yetkileri yoktur.



CESKY

EASY FLYPE CARBOSTENT™ a EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
systémy samoroztazitelnych perifernich stentii potazenych materialem
<Carbofilm™

1. POPIS ZARIZENi

Rada zafizeni Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ je tvofena

samoroztazitelnym stentem a vhodnym systémem pro jeho spravné viozeni

a rozvinuti.

Stent je ohebné, samoroztazitelné implantabilni zafizeni. Je vyroben z niklu

a titanu (Nitinol) a potaZzen materialem ¢Carbofilm™, coz je tenka vrstva uhliku

s vysokodenzitni turbostratickou strukturou, ktera je v podstaté identicka se

strukturou pyrolytického uhliku pouzivaného pfi vyrobé mechanickych srde¢nich

chlopni.

Potazeni dodava substratu biokompatibilni a hemokompatibilni viastnosti

pyrolytického uhliku bez ovlivnéni fyzikalnich a strukturalnich vlastnosti

samotného substratu.

Na stentu je umisténo Sest rentgenkontrastnich tantalovych znacek (na kazdém

konci tfi), které umoZzriuji spravné umisténi v misté cilové léze.

Zavadéci systém je typu over-the-wire (pfes vodici drat) a zajiStuje moznost

bezpecného zavedeni a uvolnéni stentu v misté léze. Schematicky je znazornén

na obr. 1 a sklada se z nasledujicich soucasti:

« télo katétru (7) o priméru 6F, tvorené:

- stazitelnym vnéj$im pouzdrem, jehoz distalni poloprihledna ¢ast (3)
obsahuje stent (4); pouzdro ma rentgenkontrastni prstenec (13) blizko hrotu
katétru;

- vnitfnim lumenem tvofenym civkou (6) a vnitini trubici (2), kterou muze
prochazet 0,035in vodici drat; 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 prohliZzeni na zobrazovacim systému. Zarazka
(5) integrovana do civky brani axialnimu posunu stentu béhem stahovani
vnéjsiho pouzdra;

« rukojet (8) s integrovanym zavadécim systémem, ktery umoziiuje umisténi
katétru a uvolnéni stentu na misté. Rukojet ma ergonomickou konstrukei, ktera
umozriuje obsluze 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 koneénych vyrobkd ma zavedeny vSechny postupy fizeni

jakosti v souladu s pfislusnymi normami spravné vyrobni praxe.

Zpusob dodavky

Zatizeni je ur¢ené k jednomu pouziti; dodava se sterilizované (smési etylénoxidu
a CO,) a kusoveé balené v sacku, ktery se nesmi pokladat do sterilniho pole.
Sterilita je zaru¢ena, pokud je baleni neporusené a neni-li prekrocena Ihata
expirace vyti$téna na obalu (DATUM EXPIRACE).

Obsah
Jeden (1) systém samoroztazitelného periferniho stentu potazeného materialem
«Carbofilm™

Skladovani

Vyrobek by se mél skladovat podle pokynt na obalu na chladném a suchém
misté chranéném pred slune¢nim svétlem pfi maximalni pfipustné teploté 60 °C.
Nepouzivejte, jestlize ukazatel teploty zménil barvu na ¢ernou, protoze
mohlo dojit k negativnimu ovlivnéni volného expanzniho priméru stentu.

2. UCEL POUZITI

Systém samoroztazitelného periferniho stentu je uréen k Ié€bé onemocnéni
perifernich tepen, které ovliviiuje kycelni tepnu, stehenni tepnu a proximalni
tretinu podkolenni tepny.

3. INDIKACE

Systém samoroztazitelného periferniho stentu je indikovan k Ié¢bé zuzeni
a uzavéru perifernich tepen (kycelni tepny, stehenni tepny a proximaini tretiny
podkolenni tepny) s cilem udrzet jejich prachodnost.

Samoroztazitelny periferni stent je rovnéz indikovan k pouziti v pfipadech
suboptimalnich vysledk( nebo disekci cévni stény, k nimz doSlo pfi
angioplastickych zakrocich.

4. KONTRAINDIKACE

Pouzm stentu je kontraindikovano v nasledujicich situacich:
Léze, které jsou povazovany za neléCitelné pomoci PTA nebo jinych
intervencnich technik

« Technicky netuspésna PTA, napfiklad vzhledem k nepfistupnosti mista striktury
pro zavadéci systém

« Pacienti se sten6zou sousedici s aneuryzmatem o priméru nejméné dvakrat
vétsim nez je lumen nativni cévy

« Léze umisténé v distalnich dvou tretinach arteria poplitea (nebo obecné u
kolenniho kloubu)

« Klinické podminky, poruchy nebo alergie omezujici pouZiti protidestickové a/
nebo antikoagulacni [écby

« Zavazna alergie na kontrastni latku nebo Iéky pouzivané béhem zakroku

5. VAROVANI

« Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte vlastnosti 1é¢ené |éze
a specifickou patofyziologii pfislusného pacienta.

« Po zvazeni slozitosti postupu a specifické patofyziologie pfislusného pacienta
je vhodné, aby pred volbou postupu lékar prostudoval aktualni literaturu
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7.

a vyhledal informace o rizicich a vyhodach riiznych postupt.

U pacientli se znamou hypersenzitivitou nebo alergiemi na kovové
soucasti stentu by se mélo zafizeni pouzivat pouze v pfipadé, ze
potencialni vyhody stentu pfevazuji nad potencialnimi riziky.

Pro tento vyrobek neexistuji zadné odpovidajici nebo spravné fizené studie
pouziti u téhotnych Zen. Béhem téhotenstvi by se méla zafizeni Easy Flype
Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ pouzivat pouze v pfipadé, ze
potencidlni vyhody stentu pfevazuji nad potencialnimi riziky.

Toto zafizeni je ur€eno pouze k jednomu pouziti. Nepouzivejte opakované,
opakované nepfipravujte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by vzniknout
riziko kontaminace zafizeni, infekci pacienta, zanétu a/nebo prenosu infekénich
chorob z pacienta na pacienta.

Zafizeni je navrzeno tak, aby fungovalo jako systém. Nepouzivejte jeho
soucasti samostatné.

Nepouzivejte zafizeni, pokud doslo k otevieni nebo poskozeni obalu, zafizeni
nebylo spravné skladovano nebo bylo pfekro¢eno uvedené ,datum expirace”.
V takovych pfipadech neni zaruéena funkénost a sterilita vyrobku.

Zatizeni smi pouzivat pouze |ékafi s odpovidajici kvalifikaci pro provadéni
perkutanni transluminalni angioplastiky (PTA) a implantace periferniho stentu.
PFi pouziti pfisluSenstvi (zavadéci pouzdro, vodici drat, hemostaticky ventil)
postupuijte podle pokynu vyrobce.

Zafizeni je nutno zavadét pod fluoroskopickou kontrolou a sledovat pomoci
radiografického zafizeni, které poskytuje snimky s vysokym rozlisenim.
Pokud se kdykoli béhem zakroku setkate s odporem, nevyvijejte na systém
nepfimérenou silu, vytahnéte systém stentu, cely zavadéci katétr, vodici
drat a zavadéci pouzdro jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo
nespravném zachazeni se mlze stent neplanované roztahnout nebo se muze
poskodit zavadéci katétr.

Nesnazte se premistit ¢aste¢né rozvinuty stent. Pokus o pfemisténi muze
zpusobit tézké poskozeni cévy.

Nespravné zachazeni mize kdykoli béhem operace zpusobit disekci, perforaci
nebo rupturu cévy.

Béhem rozvinovani neposunuijte ani nevytahujte systém stentu; mohl by vazné
poskodit stény cévy.

Opétovné zachyceni nebo premisténi stentu neni mozné.

Implantace samoroztazitelného periferniho stentu mize zpUsobit disekci cévy
distalné a/nebo proximalné od stentu a mize rovnéz zpusobit akutni uzaver
cévy, ktery si vyzada dalsi operaci (chirurgickou nahradu cévy, dalsi dilataci,
zavedeni dal$ich stentl nebo jiné zakroky).

Obnova puvodniho stavu ¢aste¢né rozvinutého stentu pomoci zavadéciho
systému neni mozna.

Nepokousejte se Cistit ani resterilizovat zafizeni, ktera byla v kontaktu
s krvi nebo organickymi tkanémi. Pouzita zafizeni je nutno zlikvidovat jako
nebezpecny zdravotnicky odpad s rizikem infekce.

Implantace stentu do hlavniho rozvétveni muze ztéZovat nebo branit
naslednym pfedpokladanym diagnostickym nebo lé¢ebnym postuptim.

Je nutna krajni opatrnost, aby se sniZilo riziko embolizace platu nebo jiného
trombotického materialu.

PFi nadmérné vinutych cévach a rozsahlém ateromatéznim platu maze byt
posun katétru vpred obtizny. V takovych situacich muiZze nespravné zachazeni
zpusobit disekci, perforaci nebo rupturu cévy.

Jestlize je potfeba dva nebo vice stentl, materialy, z nichz jsou sloZzeny, musi
byt kompatibilni.

. BEZPECNOSTNi OPATRENI

Na zacatku rozvijeni stentu nikdy nepouzivejte systém rychlého uvolnéni.
Pouzivejte ho pouze v pfipadé potreby po rozvinuti alespori poloviny délky
stentu.

Se zafizenim se musi zachazet opatrné, aby se nedostalo do kontaktu
s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které by mohly zpusobit mechanické
zmény.

Zavadéci systém zafizeni neni uréen k pouziti s injektory kontrastni latky.
Pokud jsou stenty pouzivany k reparaci mnohocetnych lézi, implantujte je
nejprve na vzdalenéjsi mista a pokracujte smérem proximalné, aby nebylo
nutné protahovat katétry skrz jiz umisténé stenty a riskovat, Ze dojde k jejich
dislokaci.

Pii tandemové implantaci stentli by se mély pfislusné rentgenkontrastni znacky
prekryvat. Prekryti by nemélo zahrnovat vice nez dva stenty.

P¥i protahovani vodiciho dratu nebo balénkového katétru pravé rozvinutym
stentem budte krajné opatrni, aby nedoslo k poskozeni stentu.

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
zarizenim Ize bezpecné vySetiovat 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 specificka mira absorpce (SAR) celého téla hlasena
systémem MR:

« 1,0 W/kg (normalni pracovni rezim) pfi 1,5 T
« 1,0 W/kg (normalni pracovni rezim) pfi 3 T

VF zahfivani

Za nize definovanych podminek snimkovani se pfedpoklada, ze vyrobkové fady
stentu ze slitiny Nitinol od tohoto vyrobce zpisobi maximalni narust teploty méné
nez 6,8 °C po 15 minutach nepretrzitého snimkovani pfi primérné specifické mife
absorpce (SAR) celého téla hlasené systémem MR 1,0 W/kg.

15T 3T
Konfigurace s jednim stentem
Nejvy$si zména teploty <63°C <62°C
Konfigurace s prekryvajicimi se stenty
Nejvy$si zména teploty <6,8°C <£6,3°C



Artefakty MR

PFi snimkovani syst¢émem 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. REZIM PODAVANI LEKU

Podle studii uvadénych v Iékarské literatufe je nutné pouzivat s timto stentem
vhodnou antikoagulaéni a/nebo protidesti¢kovou Ié¢bu pfed operaci, béhem
zakroku a po operaci.

9. MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY
Pfipadné neptiznivé ucinky, které mohou byt spojeny s implantaci periferniho
stentu, zahrnujl’ rizika souvisejl’ci s perkutanni transluminalni angioplastikou a dalsi
r|2|ka souvisejici s pouzivanim stentd, jak je uvedeno nize:
Infekce, bolest a hematom v misté pfistupu
« Alergicka reakce (na kontrastni latku, Iéky pouzité pfi zakroku nebo materialy
tvorici stent)
Arterialni spazmus
Arteridlni trombdza
Arteriovendzni pistél
Aneurisma nebo pseudoaneurisma tepny
Ateroskleroticka distalni embolizace
Krvaceni
Smrt
Disekce, perforace nebo ruptura cévy se stentem
Vedlejsi ucinky/alergie vyvolané Iéky (antikoagulaénimi/protidestickovymi Iéky)
a kontrastni latkou
Embolizace (vzduch, plat, tromboticky material, stent nebo néco jiného)
Hypo-/hypertenze
Infekce
Selhani ledvin
Ischemie dolIni koncetiny (vyZadujici chirurgicky zasah)
Restendza tepny, do niz byl implantovan stent
Okluze stentu
Trombéza
Uzaveér cévy nebo neuréena stenéza

o e s s e s e s e
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10.NAVOD K POUZITI

Pomocny material (neni souéasti baleni)

- Zavadéci pouzdro o pruméru 6F (2,0 mm) nebo vétsim

- Vodici draty o pruméru 0,035 in (0,89 mm) nebo mensim

- Jeden nebo vice zavadécich katétrd o praméru 8F (vnitinim praméru 2,7 mm)
nebo vétsim

- Stfikacky

MODELY

Kazdé zafizeni Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ je
identifikovano kédem modelu a &islem Sarze; kédy dostupnych vyrobku jsou uvedené
v tabulce 1 a tabulce 2. Kéd je tvoren pismeny IC nasledovanymi dvéma pismeny,
ktera identifikuji typ zafizeni, dvéma nebo tfemi Cislicemi, které oznaduji pramér
rozvinutého stentu, a dal$imi dvéma nebo tfemi Cislicemi, které oznacuji délku stentu.
Déle nasleduje pismenu L nebo S podle toho, zda mé katétr délku 85 cm nebo 135 cm.
Cislo $arze umoziuje sledovani véech informaci o vyrobé zatizeni a kontrole
systému v zaznamech systému zajisténi kvality vedenych vyrobcem.

Aby mohli uzivatelé lépe sledovat zafizeni, kdd vyrobku je vyti§tén na nalepovacich
Stitcich, které jsou pfiloZzeny ke kazdému baleni; tyto Stitky Ize pfipojit ke zdravotni
dokumentaci pacienta.

Vybér zafizeni

Zmeérenim délky cilové léze urcete potfebnou délku stentu. Aby bylo mozné
nalezité pokryt 1ézi, délka rozvinutého stentu na obou stranach by méla byt alespori
0 5 mm vétsi nez délka samotné léze.

Pozn.: procento zkraceni stentu deformaci je prakticky nulové.

Zméfenim referencniho priméru cévy proximalné a distalné od léze urcete vhodny
model stentu.

Aby bylo zajisténo bezpecné umisténi stentu, zvoleny model musi mit pramér
nejméné o jeden milimetr vétsi, nez je vétsi ze dvou referenénich prameéru.
PFi vybéru modelu pfihlizejte k informacim uvedenym v tabulce 1 a tabulce 2.

Priprava zarizeni

a) Otevrete krabici a vyjméte sacek se stentem a zavadéci systém.
Nepouzivejte, jestlize ukazatel teploty zménil barvu na €ernou, protoze
mohlo dojit k negativnimu ovlivnéni nominalniho priméru stentu.

b) Prohlédnéte baleni, zda neni poskozeng, a ve sterilnim prostfedi vyjméte ze

sacku opéru, k niz je zafizeni pevné pfipevnéno. Drzte opéru obracenou

dolu.

Dejte pozor, abyste polozili opéru na rovny povrch ve sterilnim prostredi;

povolte pasku kolem rukojeti a vyjméte katétr z ochranné civky.

Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty ¢i jinak poskozeny.

PFi poskozeni zafizeni muze dojit ke zhorseni jeho funkénosti.

Naplrite injekéni stfikacku o objemu 3 ml fyziologickym roztokem obsahujicim

heparin, pfipojte ji k proplachovacimu konektoru Luer (obrazek 1-12) a vyvirite

pozitivni tlak. Proplachuijte, aZ fyziologicky roztok zacne vytékat z distalniho

konce katétru.

Prohlédnéte distalni konec katétru a ujistéte se, Ze je stent (obrazek 1-4) zcela

pokryt vnéjs§im pouzdrem.

Pokud je zafizeni ¢aste¢né rozvinuté nebo jakkoli poSkozené,

nepouzivejte jej.

C

a

o

Kompatibilita s prisluSenstvim
Zafizeni Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ Ize pouzivat se
zavadécimi pouzdry o priméru 6F (2,0 mm) nebo vétsim.
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Zafizeni Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ Ize pouzivat
s vodicimi draty o priméru 0,035 in (0,89 mm) nebo mensim. Vybér tuhosti
vodiciho dratu a konfigurace hrotu bude zaviset na klinickych zkuSenostech Iékare.
Je-li nutné pouzit zavadéci katétr, systémy jsou kompatibilni se zavadécimi katétry
o priméru 8F (2,7 mm) nebo vétsSim. V takovém piipadé se pfed zavedenim
zvolené sestavy ujistéte, Ze je hemostaticky ventil zcela otevieny.

Zavedeni stentu

a) Ujistéte se, Ze pojistny klin (obrazek 1-10) rukojeti je v uzaviené poloze
(obrazek 1.10a).

b) Oplachnéte obnaZenou ¢ast vodiciho dratu fyziologickym roztokem
obsahujicim heparin, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Posunuijte systém pres vodici drat, az stent dosahne mista lécby.

Pokud se kdykoli setkate s odporem, nevyvijejte na systém silu: vytahnéte

zavadéci pouzdro, vodici drat a zafizeni spolecné jako jeden celek. Pri pouziti

nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se mize stent neplanované

roztahnout nebo se muze poskodit zavadéci katétr.

Zasunovani zarizeni

a) Posunujte systém, dokud nebude stent pfesahovat 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, muze dojit k rozvinuti

stentu mimo cilovou lézi.

Implantace a rozvinuti stentu

a) Jednou rukou pevné uchopte rukojet, abyste ovérili, Ze se rentgenkontrastni
znacky na stentu nalézaji proximalné a distalné od léze.

b) Ujistéte se, Ze se zavadéci pouzdro béhem roztahovani stentu nepohybuje.

c) Otocenim pojistného klinu (obrazek 1-10a) na rukojeti ve sméru Sipky (doleva)
odjistéte pojistny mechanismus (obrazek 1-10b) a potom ho UpIné vytahnéte
(obrazek 1-10c).

d) Drzte rukojet v pevné poloze vzhledem k pacientovi a znovu zkontrolujte, Ze
jsou rentgenkontrastni znacky v pozadované poloze vzhledem k ézi; zacnéte
uvolfovat stent ota¢enim kolecka (obrazek 1-9) palcem ve sméru Sipky, jak
je znazornéno na obrazku:

e) Az bude distalni konec stentu fadné pfipevnén ke sténé cévy, pod
fluoroskopickou kontrolou pokracujte 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 zpusobem: Ujistéte
se, ze v distalni ¢asti zadniho konce rukojeti nejsou zadné prekazky (napf.
nasroubovany nasuvny konektor Luer), druhou rukou uchopte zadni konec
zafizeni (obrazek 1-11) a vytahujte ho, zatimco budete drzet predni &ast
rukojeti naprosto nehybné vzhledem k pacientovi, jak je znazornéno na
obrazku:

f

—

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 vypocten pomoci angiografie. V kazdém pfipadé
budte zvlast opatrni, abyste neroztahli stent vice, nez je jeho nominalni
pramér uvedeny na Stitku.

i) Konecny pramér stentu musi byt slucitelny s referenénim primérem cévy.

SaQ

11.ZAKONNA ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zarucuje, Ze zafizeni bylo zkonstruovano, vyrobeno a zabaleno s nejvétsi
péci, za pouziti nejvhodnéjsich postupu, které umozriuje aktualni stav technologie.
Bezpec¢nostni normy integrované do konstrukce a provedeni vyrobku jsou zarukou
jeho bezpeéného pouziti za vySe uvedenych podminek, pfi zamysleném ucelu
pouziti a pfi dodrzeni bezpec¢nostnich opatfeni uvedenych vyse. Smyslem téchto
bezpecnostnich norem je co nejvice sniZit rizika, ktera doprovazeji pouziti tohoto
vyrobku, i kdyZ je nelze zcela odstranit.

Tento vyrobek Ize pouzivat pouze pod dohledem odborného Iékare a pfi pihlédnuti
k rizikim vedlejSich ucinkd a komplikaci 1éEby, které souviseji s ucelem jeho
pouziti, jak je uvedeno na jinych mistech této brozury s pokyny.



Vzhledem k technickeé sloZitosti a rozhodujicimu charakteru vybéru lé¢by a metod
pouziti tohoto zafizeni nemuze byt vyrobce povazovan za odpovédného, vyslovné
ani konkludentné, za kvalitu kone¢nych vysledkl pouziti tohoto zafizeni nebo jeho
ucinnost pfi feSeni pacientova stavu. Ve skute¢nosti zaviseji konecné vysledky
hodnocené z hlediska stavu pacienta i funkénosti a trvanlivosti tohoto zafizeni na
mnoha faktorech, které jsou mimo kontrolu vyrobce, mimo jiné na stavu pacienta,
chirurgickém postupu pfi implantaci a metodé pouziti a na zpusobu zachazeni
se zarizenim po jeho vybaleni.

Vzhledem k témto faktorim je odpovédnost vyrobce pfisné omezena na
vymeénu zafizeni v pfipadé, Ze se prokaze, Zze v dobé dodani bylo vadné. Za
téchto okolnosti je tfeba, aby zakaznik zaslal zafizeni vyrobci zpét; vyrobce si
vyhrazuje pravo prozkoumat Gidajné vadné zatizeni a zjistit, zda jsou skutec¢né
pritomny vyrobni vady. Tato zaruka zahrnuje vyluéné nahradu vadného zafizeni
jinym zafizenim téhoz druhu nebo ekvivalentnim zafizenim od stejného vyrobce.
Zaruka mlze byt uplatnéna za podminky, Ze zatizeni je vraceno vyrobci zpét
v fadném obalu a je doplnéno pisemnou detailni zpravou popisujici reklamované
zavady a, pokud bylo zafizeni implantovano, se zdivodnénim, pro¢ doslo k vyjmuti
zafizeni z téla pacienta.

PFi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu naklady zptsobené vracenim
vadného zafizeni.

Vyrobce odmitéd odpovédnost za nedbalost pfi dodrzeni zpUsobu pouziti
a upozornéni uvedenych v navodu k pouziti a v pfipadé pouziti zafizeni po
uplynuti data expirace vytisténého na obalu.

Dale vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost v souvislosti s nasledky zvoleného
zpUsobu lécby a metod pouZiti zafizeni, a proto nebude za zadnych okolnosti
pravné odpovédny za jakékoli $kody libovolné povahy, at jiz hmotné, biologické
nebo moralni, vzniklé v disledku pouziti tohoto zafizeni nebo techniky implantace,
kterou uzivatel zvolil.

Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni ménit zadné z vyse uvedenych
podminek a tvrzeni, ani nejsou zmocnéni pfijmout v souvislosti s timto vyrobkem
dal$i zavazky nebo nabizet jakékoli zaruky presahujici ty, které jsou uvedeny vyse.
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EESTI

EASY FLYPE CARBOSTENT™ ja EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™ kaetud iselaieneva perifeerse stendi siisteemid

1. SEADME KIRJELDUS

Seadmed Easy Flype Carbostent™ ja Easy HiFlype Carbostent™ koosnevad

iselaienevast stendist ja selle digeks paigaldamiseks ning kasutamiseks moeldud

sobivast slisteemist.

Stent on painduv, iselaienev implanteeritav seade. See on valmistatud niklist ja

titaansulamist (nitinool) ning kaetud ¢Carbofilm™-iga — 6hukese sisinikukihiga,

mille litundlik turbostaatiline struktuur on sisuliselt identne purolidtilise stsiniku
struktuurile, mida kasutatakse mehaaniliste sidameklapiproteeside ketaste jaoks.

Alusmaterjali katmine annab sellele piirolldtilise sisiniku bio- ja hemotihilduvad

omadused, mdjutamata alusmaterjali fllsikalisi ja struktuurilisi omadusi.

Stendil on kuus kiirgust labilaskmatut tantaalmarkerit (kolm kummaski otsas),

vBimaldamaks stenti haiguskoldele digesti asetada.

Kasutatava paigaldussiisteemi tiiiip on ,ile traadi”, mis tagab, et stendi saab

ohutult haiguskoldele asetada ja vabastada. See on naidatud joonisel 1 ja koosneb

jargmistest osadest:

« kateeter (7), labimddduga 6F, mis koosneb jargmistest osadest:

- sissetommatav véline kest, distaalne, poollabipaistev osa (3), kus on stent
(4). Kestal on kateetri tipu lahedal kiirgust labilaskmatu vére (13);

- sisemine luumen, mis koosneb keerust (6) ja sisemisest torust (2), labi mille
saab viia 0,035-tollise juhtetraadi. Sisemine luumen laheb piki kateetrit
alates Luer-tlupi litmikust (12), kinnitudes proksimaalselt kdepideme
kilge ja I6peb distaalselt kateetri otsas (1) kiirgust labilaskmatus materjalis,
hélbustades stendi asukoha maaramist ning paigutamist pildindusstisteemi
abil. Keeruga seotud stendi pidur (5) takistab stendi teljelt nihkumist vélise
kesta sissetombamisel;

« kaepide (8) integreeritud paigaldussiisteemiga, mis véimaldab kateetrit
paigaldada ja stenti algsel kohal vabastada. Kéepide on ergonoomilise
kujuga, tanu millele saab seda haarata ja kasutada isegi Ghe kaega. Selle
proksimaalses otsas on Luer-tlilipi port (12), mida kasutatakse juhtetraadi
luumeni loputamiseks, ohutusliiliti (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 kohalduvatele headele tootmisstandarditele.

Tarnimisviis

Seade tarnitakse steriilsena (etlileenoksiidi ja CO, seguga steriliseeritud), see
on mdeldud tGhekordseks kasutamiseks ja pakitud eraldi taskutesse, mida ei tohi
steriilsesse keskkonda viia.

Steriilsus on tagatud seni, kuni pakend on puutumatu ja kuni pakendile triikitud
aegumiskuupaevani (EXPIRY DATE).

Sisu
Uks (1) «Carbofilm™-iga kaetud iselaieneva perifeerse stendi siisteem.

Hoiustamine

Toodet tuleb sailitada pakendil naidatud viisil, jahedas ja kuivas kohas,
paikesevalguse eest kaitstult, maksimaalsel lubatud temperatuuril kuni 60 °C.
Arge kasutage, kui temperatuurindidik on must, kuna stendi vaba laienemise
1abimo6t voib olla muutunud.

2. SIHTOTSTARVE

Perifeerne iselaienev stendislisteem on mdeldud perifeersete arterite haiguse
raviks, mis mdjutab niudearterit, pindmist reiearterit ning proksimaalset
kolmandikku pdlvedndla arterist.

3. NAIDUSTUSED

Perifeerne iselaienev stendisiisteem on méeldud ahenenud ja sulgunud
perifeersete arterite raviks (niudearter, reiearter ning poélvedndla arteri
proksimaalne kolmandik), et séilitada veresoone Iabivus.

Iselaienevat perifeerset stenti vaib kasutada ka suboptimaalsete tulemuste korral
vOi veresooneseina dissekteerimiseks parast angioplastika protseduure.

4. VASTUNAIDUSTUSED

Stendi kasutamine on vastunaidustatud jargmistes olukordades.

« PTA- v6i muude sekkumistehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.

« Tehniliselt ebadnnestunud PTA-protseduur, naiteks kui paigaldussiisteemi abil
on striktuurikohale véimatu juurde paaseda.

« Patsiendid, kellel esineb stenoos aneuriismilise haiguskolde kérval, mille
1&bimd&t on vahemalt kaks korda suurem kaasastindinud veresoone luumenist.

« Pdlvedndlaarteri (voi Uldiselt polveliigese) kahel distaalsel kolmandikul asuvad
haiguskolded.

< Kiiinilised tingimused, haigused véi allergiad, mis piiravad antitrombotsudtide
kasutamist ja/voi hllibimisvastast ravi.

« Tugev allergia kontrastainele voi protseduuri kdigus kasutatavatele ravimitele.

5. HOIATUSED

« Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde
naitajaid ja patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat.

« Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat,
peaks arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest
erinevate protseduuridega kaasnevaid riske ja véimalusi.

* Kui patsientidel on teadaolev iilitundlikkus v6i allergia stendi metallosade
vastu, tuleb seadet kasutada ainult juhul, kui stendi véimalik kasu iiletab
sellega kaasnevaid véimalikke riske.

« Selle toote kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole piisavaid ega pdhjalikult
kontrollitud uuringuid. Raseduse ajal tuleb seadmeid Easy Flype Carbostent™



ja Easy HiFlype Carbostent™ kasutada ainult juhul, kui stendi véimalik kasu
lletab sellega kaasnevaid voimalikke riske.

« Seade on méeldud ainult hekordseks 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 pakendile margitud aegumiskuupéev ,Expiry date” on méédunud. Sellistel
juhtudel pole toote toimivus ja steriilsus tagatud.

« Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud erikoolituse perkutaanse
transluminaalse angioplastika (PTA) tegemiseks ja perifeerse stendi
paigaldamiseks.

« Jargige tarvikute (sisestaja kest, juhtetraat, hemostaatiline klapp) kasutamisel
tootja juhiseid.

» Seadet tohib juhtida ainult fluoroskoobi all ja peab jalgima radiograafiaseadmete
abil, mis toodavad kvaliteetseid pilte.

« Kui protseduuri ajal tekib takistus, arge rakendage sisteemile jdudu: tdmmake
stendististeem ja kogu paigaldamiskateeter, juhtetraat ning sisestaja tihe
liksusena valja. Liigse jou kasutamine ja/voi vale kasitsemine voib pohjustada
stendi kogemata paigaldamist v6i kahjustada paigalduskateetrit.

« Arge puldke osaliselt laienenud stenti imber paigutada. Umberpaigutamine
vBib veresoont tosiselt kahjustada.

« Mis tahes operatsiooni hetkel vdib vale kasitsemine pdhjustada veresoone
dissektsiooni, perforeerumist voi rebenemist.

« Arge liikake ega tmmake stendisiisteemi paigaldamise ajal: see véib tdsiselt
kahjustada veresoonte seinu.

« Stenti ei tohi uuesti kokku tommata ega imber paigutada.

« Iselaieneva perifeerse stendi paigaldamine vdib pdhjustada stendi Iahedal
jalvoi sellest eemal paikneva veresoone dissektsiooni ning pohjustada ka
veresoone akuutset blokaadi, tekitades lisaoperatsiooni vajaduse (kirurgiline
veresoonte vahetamine, edasi laiendamine, lisastentide paigaldamine v&i
muud protseduurid).

« Kui stent on osaliselt paigaldatud, ei saa seda paigaldussiisteemi abil taastada.

- Arge plitidke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on olnud
kokkupuutes vere ja orgaaniliste kudedega. Kasutatud seadmed tuleb
kdrvaldada ohtlike infektsiooniohuga meditsiinijaatmetena.

« Stendi paigaldamine |&bi pohiharu voib takistada v6i pidurdada jargnevat
planeeritud diagnostikat vai raviprotseduure.

+ Plaagiohu vi muu trombootilise materjali ummistusohu vahendamiseks tuleb
olla eriliselt tahelepanelik.

« Kui veresooned on liigselt keerdus ja esineb ka tlemaarane ateromatoosne
plaak, voib kateetri edasiviimine olla raskendatud. Sellistes olukordades voib
vale kasitsemine pdhjustada veresoone dissektsiooni, perforeerumist voi
rebenemist.

« Kuivaja on kaht voi enamat stenti, peavad iiksiktoote materjalid olema Ghilduva
koostisega.

6. ETTEVAATUSABINOUD

« Arge kunagi kasutage stendi laiendamise alguses kiire vabastamise siisteemi.
Kasutage seda ainult vajadusel, kui vahemalt pool stendi pikkusest on
vabastatud.

+ Seadet tuleb kéasitseda hoolikalt, et valtida kokkupuudet metallist voi
abrasiivsete instrumentidega, mis véivad seda mehaaniliselt muuta.

« Seadme paigaldussiisteem ei ole méeldud kasutamiseks kontrastaine
sustevahenditega.

« Kui stente kasutatakse mitme haiguskolde parandamiseks, paigaldage need
koigepealt distaalsematesse kohtadesse ja liikuge proksimaalsemate poole,
et valtida kateetrite kohaletoimetamist juba paigalolevate stentide kaudu,
riskides nende paigaltligutamisega.

« Kui stente paigaldatakse kahekaupa, peavad vastavad kiirgust labilaskmatud
margised kattuma. Kattuda ei tohiks rohkem kui kaks stenti.

« Stendi kahjustamise véltimiseks olge juhtetraadi voi balloonkateetri viimisel
labi asja laienenud stendi &armiselt ettevaatlik.

7. MRT OHUTUSTEAVE
Mittekliinilised katsed on naidanud, tootja Nitinol stendi tootesarjad on MR-
tingimuslikud. Selle seadmega patsienti saab ohutult skannida MR-suisteemis,
mis taidab jargmised tingimused.
« Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5 T) voi 3 teslat (3 T)
« Vélja ruumiline maksimumgradient 6,140 G/cm (61,40 T/m)
« Teatatud maksimaalne MR-siisteem, kogu keha keskmise spetsiifilise
neeldumiskiirusega (SAR):
* 1,0 W/kg (tavaline téoreziim) 1,5 T juures
* 1,0 W/kg (tavaline tooéreziim) 3 T juures

Dielektriline soojenemine

Ulaltoodud skannimistingimuste korral on tootja Nitinoli stendi tootesarja suurim
ootusparane temperatuuritdus alla 6,8 °C 15-minutilise pideva skannimise jargselt
teatatud MR-suisteemis ning kogukeha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus
(SAR) on 1,0 W/kg.

15T 3T
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 pdhjustatud pildiartefakt ulatunud ligikaudu
0,7 cm kaugusele tootja Nitinoli stentidest, kui piltdiagnostikaks kasutati 3 T MRT-
stisteemis kaja-gradiendi voi spinnkaja impulsijadasid.
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8. RAVIMIREZIIM

Kliinilises kirjanduses kirjeldatud uuringud néitavad selle stendististeemi puhul
sobiva operatsioonieelse, protseduuriaegse ja operatsioonijargse hitibimisvastase
ja/voi antitrombotsiitaarse ravi vajadust.

9. VOIMALIKUD SOOVIMATUD TAGAJARJED

Perifeerse stendi paigaldamisega seostatavad voimalikud kérvaltoimed héimavad
perkutaanse transluminaalse angioplastikaga seotud ohtusid ja téiendavaid stendi
kasutamisega seotud ohtusid, mis on esitatud allpool.

« Sisestuskoha infektsioon, valu ja hematoom

« Allergiline reaktsioon (kontrastainele, protseduuri kaigus kasutatavatele
ravimitele voi stendi materjalidele)

Arteri spasm

Arteriaalne tromboos

Arteriovenoosne fistul

Arteri aneuriism voi pseudoaneuriism

Aterosklerootiline distaalne embolisatsioon

Veritsus

Surm

Stenditud veresoone dissektsioon, perforatsioon voi rebenemine

Ravimite (antikoagulant/antitrombotstiit) ja kontrastainega kaasnevad méjud
ning allergiad

Embolisatsioon (6hk, plaag, trombootiline materjal, stent voi muu)
Huipotensioon/hlipertensioon

Infektsioon

Neerupuudulikkus

Alumiste jasemete isheemia (vajalik kirurgiline sekkumine)

Restenoos arteris, kuhu stent paigaldati

Stendi oklusioon

Tromboos

Veresoonte oklusioon voi lahendamata stenoos

e e o s o o o o o
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10.KASUTUSJUHISED

Abivahendid (ei sisaldu karbis)

- Sisestaja labimddduga 6F (siselabimddt 2,0 mm) voi suurem

- Juhtetraadid labimddduga 0,89 mm (0,035 tolli) vdi vahem

- Juhtekateeter (juhtekateetrid) Iabimédduga 8F (siselabimddt 2,7 mm) voi
suurem(ad)

- Sistlad

MUDELID

Iga seade Easy Flype Carbostent™ ja Easy HiFlype Carbostent™ on tuvastatav
mudeli koodi ja partiinumbri alusel. Saadaolevad tootekoodid on toodud tabelis 1 ja
tabelis 2. Kood koosneb tahtedest IC, millele jargnevad kaks tahte, mis tahistavad
seadme tlilipi, kaks voi kolm numbrit, mis téhistavad laiendatud stendi labim&6tu,
kaks voi kolm numbrit, mis tahistavad stendi pikkust ja taht S voi L, olenevalt
kateetri pikkusest (85 voi 135 cm).

Seerianumber véimaldab jalgida kogu teavet seadme tootmise ja slisteemi
kontrollimise kohta tootja kvaliteeditagamisdokumentide arhiivis.

Hélbustamaks seadme jélgitavust kasutajate jaoks on igas karbis kleepsildile
triikitud tootekood; silte saab lisada ka patsientide anamneesi.

Seadme valimine

Vajaliku stendipikkuse tuvastamiseks modtke haiguskolde pikkus. Haiguskolde
nduetekohaseks katmiseks peaks paigaldatud stendi pikkus olema vahemalt
5 mm pikem kui haiguskolle ise mdlemalt poolt.

NB: stendi kokkusurumise protsent on praktiliselt null.

Sobiva stendimudeli tuvastamiseks madtke haiguskolde veresoone proksimaalne
ja distaalne vordluslabimdét.

Stendi kindla paigalduse tagamiseks peab valitud mudeli 12bimd6t olema
vahemalt ithe millimeetri vorra suurem kahe vordluslabim6odu suuremast
véaartusest.

Mudeli valimisel juhinduge tabelites 1 ja 2 olevast teabest.

Seadme ettevalmistamine

a) Avage kast ja votke stenti ning paigaldussiisteemi sisaldav kott valja.

Arge kasutage, kui temperatuurindidik on must, kuna stendi
nominaallabim66t véib olla muutunud.

Kui olete kontrollinud, et pakendil ei ole kahjustusi, eemaldage steriilses
keskkonnas kotist tugi, mille kiiljes seade kinni on. Hoidke tuge nii, et selle
pealmine pool oleks allapoole.

Asetage tugi ettevaatlikult steriilses keskkonnas tasapinnale, tehke kaepideme
Gmber olev kinnitus lahti ja eemaldage kateeter kaitsekeermest.

Kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul
moel kahjustatud. Seadme kahjustamine voib rikkuda selle t66voimet.
Taitke 3 ml sistal hepariini sisaldava flisioloogilise lahusega, Gihendage
loputamiseks Luer-tulpi liitmikuga (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.

Kui seade on osaliselt laienenud v6i mingil moel kahjustatud, drge
kasutage seda.

£
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iv rvik
Seadmetega Easy Flype Carbostent™ ja Easy HiFlype Carbostent™ voib
kasutada 6F (ID 2,0 mm) v6i suurema diameetriga sisestaja kestasid.
Seadmetega Easy Flype Carbostent™ ja Easy HiFlype Carbostent™ vdib
kasutada 0,89 mm (0,035-tolliseid) voi vaiksemaid juhtetraate. Juhtetraadi jaikuse
ja tipukuju valik olenevad arsti kliinilisest kogemusest.
Kui juhtekateetri kasutamine peaks vajalikuks osutuma, thilduvad silsteemid 8
F (2,7 mm) v&i suurema labimddduga juhtekateetritega. Sellisel juhul veenduge
enne valitud koostu sisestamist, et hemostaatiline klapp on taiesti avatud.



ndi si min
a) Veenduge, et kdepideme ohutusliiliti (joonis 1, element 10) on lukustatud
asendis (joonis 1, element 10a);
b) vere ja kontrastaine jalgede eemaldamiseks peske juhtetraadi valjajaav osa
hepariini sisaldava fisioloogilise lahusega;
c) viige slisteem ule juhtetraadi, kuni stent jduab ravitava kohani.
Kui mis tahes ajal tekib ebatavaline takistus, drge rakendage siisteemile
joudu: tommake sisestaja, juhtetraat ja seade lihtse liksusena koos vilja.
Liigse jou kasutamine ja/voi vale kdsitsemine voib pohjustada stendi
kogemata paigaldamist v6i kahjustada paigalduskateetrit.

m iliikkamin
a) Viige siisteem punkti, kus stent on haiguskoldest méddas;
b) tdmmake siisteemi 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 Gigesti pikendatud, voib stent
paigalduda sihthaiguskoldest eemale.

Stendi paigaldamine ja laiendamine

a) Hoides kadepidemest lihe kdega tugevasti kinni, kontrollige, et stendil
olevad kiirgust labilaskmatud markerid on asetatud haiguskollete suhtes
proksimaalselt ja distaalselt;

b) veenduge, et sisestaja kest stendi paigalduse ajal ei liigu;

c) poodrake kaepidemel olevat ohutusliilitit (joonis 1, element 10) avamiseks noole
suunas (vastupéeva) (joonis 1, element 10b), seejarel tdmmake see taielikult
valja (joonis 1, element 10c);

d) hoides kaepidet patsiendi suhtes fikseeritud asendis, kontrollige uuesti, et
kiirgust labilaskmatud markerid on haiguskolde suhtes vajalikus asendis.
Alustage stendi paigaldamist, keerates ketast (joonis 1, element 9) poidlaga
noole suunas, nagu on naidatud joonisel;

e) jatkake fluoroskoopia all ketta poéramist, kui distaalne stendi ots on hasti
kinnitunud veresoone seinale, kuni stendi ots on avatud ja see on taielikult
veresooneseinadesse paigaldatud;

kui vaja on kiiret paigaldamist, toimige jargmiselt: veenduge, et kdepideme
tagumise otsa distaalses osas ei ole lihtegi takistust (nt on Luer-tiitipi liitmik
kinni keeratud), votke teise kdega seadme tagumisest otsast (tagasihaarde
mehhanism, joonis 1, element 11) kinni ja tdmmake seda, hoides kaepideme
esimest osa patsiendi suhtes taiesti paigal, nagu on naidatud joonisel;

f

—

kontrollige fluoroskoopiliselt, et stent oleks taielikult laiendatud;

stenti saab vajadusel PTA balloonkateetri abil edasi laiendada. Balloonkateetri
l1abimdddu valimisel ja jarellaienduse tegemisel vaadake veresoone labimdétu,
mis arvutati angiograafia abil. Igal juhul pddrake erilist tdhelepanu sellele, et
stenti ei laiendataks lile selle nominaallabim66du, mille leiate sildilt;

i) stendi I6plik 1abimd&t peab sobima veresoone vérdluslabimédduga.

Sa

11.VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on kujundatud, toodetud ja pakendatud vaga
hoolikalt, kasutades kdige sobivamaid toiminguid, mida praegune tehnoloogia
vbimaldab. Toote kujundusel ja tootmisel kasutatud ohutusstandardid
garanteerivad selle ohutuse eeltoodud tingimustel ja sihiparasel kasutamisel,
jargides eelnimetatud ettevaatusabindusid. Need ohutusstandardid on méeldud
vahendama toote kasutamisega seotud riske nii palju kui véimalik, kuigi neid ei
pruugi olla voimalik taielikult valistada.

Toodet tohib kasutada lksnes spetsialistist arsti hoole all, véttes arvesse
kdrvaltoimete ja tusistuste riske, mis vdivad tekkida selle sihiparasel kasutamisel,
nagu on mainitud selle juhendi teistes peatiikkides.

Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme
rakendamiseks kasutatavaid meetodeid, ei vastuta tootja otseselt ega kaudselt
seadme efektiivsuse vdi selle kasutamise |6pptulemuste eest patsiendi tervisliku
seisundi parandamisel. Lopptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka
seadme funktsionaalsuse ja té6ea méttes séltuvad paljudest tootja méju alt valjas
olevatest teguritest, sealhulgas patsiendi seisundist, kirurgilisest sisestus- ja
kohandusprotseduurist ning seadme kéasitsemise viisist parast pakendist
eemaldamist.

Nende tegurite valguses vastutab tootja Uiksnes mis tahes seadme vahetamise
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eest, kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema tootmisdefekte. Sellistel asjaoludel
peaks klient saatma seadme tootjale, kes vétab diguse kontrollida vaidetavalt
vigast seadet ja tuvastada, kas sellel on tdepoolest tootmisdefektid. Garantii
katab iksnes defektseks osutunud seadme asendamise tootja toodetud teise
samasuguse vOi samavaarset tulipi seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna ja sellega
on kaasas uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide ning implanteeritud
seadme puhul ka selle patsiendilt eemaldamise pdhjustega.

Seadme asendamisel hivitab tootja ostjale defektse toote tagastamisega seotud
kulud.

Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole lahtutud selles
juhendis toodud juhistest voi kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui seadet on
kasutatud parast pakendile trikitud kehtivuskuupaeva.

Tootja keeldub ka igasugusest vastutusest ravivalikutest ja seadme kasutamisest
voi rakendamise meetoditest tulenenud tagajargede suhtes; tootja pole
seetbttu mingil juhul vastutav kasutaja seadmekasutusest voi kasutatavast
implantatsioonitehnikast tingitud mis tahes looduslike, materiaalsete, bioloogiliste
ega moraalsete kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole valjaspool llaltoodud tingimusi digust
muuta Uhtegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi ega pakkuda mingeid
muid selle tootega seotud garantiisid.



AGYAR

EASY FLYPE CARBOSTENT™ és EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™-mel bevont 6ntagulé periférias sztentrendszerek

1. ESZKOZLEIRAS

Az Easy Flype Carbostent™ és az Easy HiFlype Carbostent™ termékcsalad

egy 6ntaguld sztentbdl és egy olyan, a célnak megfelel6 rendszerbdl all, amely

a sztent megfelel6 elhelyezését és beliltetését szolgalja.

A sztent egy rugalmas, 6ntagulo, beliltetheté eszkdz. A sztent nikkel- és

titanotvézetbd! (Nitinol) készll, és cCarbofilm™ bevonattal rendelkezik; ez a pirolitikus

szénnel gyakorlatilag megegyez6, nagy siirliség, turbosztratikus szerkezet, vékony
szénréteg alkalmas a mechanikus miiszivbillenty(ik lemezein tértén6 hasznalatra.

Az anyag bevonata felruhdzza azt a pirolitikus szén bio- és hemokompatibilis

tulajdonséagaival az anyag fizikai és szerkezeti jellemz&inek befolyasolasa nélkdl.

A sztentet hat sugarfogo tantalmarkerrel lattak el (mindkét végén harommal) a

kezelendd elvaltozas terliletére torténé megfelelé behelyezés érdekében.

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 atmérgji katétertest (7), amely az alabbi alkotorészekbdl all:

- egy visszahtzhat6 kiilsé hiivelybdl, egy disztalis, félig attetszd részbdl (3),
amely a sztentet tartalmazza (4); a hiivelyen talalhaté sugarfogé gyriibél
(13), amely a katéter hegyének kézelében van

- egy belsé lumenbdl, amely tartalmaz egy tekercset (6) és egy belsd csévet (2),
amelyben egy 0,035 hiivelyk atmérdjii vezetddrot keresztil tud haladni; a belsé
lumen a katéteren bellil proximalisan a fogantythoz rogzitett luer szereléktol
(12) disztalisan a sugarfogé anyagbol készilt katéterhegyig (1) terjed,
elésegitve a sztent lokalizaciojat és behelyezését képalkotd berendezéssel.
A sztent tekerccsel egybeépitett zaroszerkezete (5) megelézi, hogy a sztent
a kilsé hiively visszahtzasa soran axialis iranyban elmozduljon.

« egy fogantyu (8), integralt behelyezé rendszerrel, amely lehetévé teszi a
katéter pozicionalasat és a sztent in situ kiengedését. A foganty ergonomikus
kialakitasu, igy akar egy kézzel is megfoghat6 és hasznalhaté. Proximalis
végeén luerportot (12) tartalmaz, amely a vezet6drét lumenének atmosasara
hasznalatos, ezenkivil egy biztonsagi csapot (10), egy kereket (9) és egy
visszahlzé véget (11).

A periférids sztentet és a behelyezé katéterrendszert kozvetlenil a Gyarté allitja eld,

és mind a gyartas soran, mind pedig a kész termékek esetében végrehaijt minden

minéségellendrzési eljarast a helyes gyartasi gyakorlat eldirasainak megfeleléen.

Kiszerelés

Az eszkoz steril kiszerelési (etilén-oxid és CO, keverékével sterilizalt), egyszer
hasznalatos, és egyenként tasakokba csomagolt. A tasakok steril teriiletre nem
kertlilhetnek.

A sterilits addig garantalt, amig a csomagolas sértetlen, és amig a csomagolason
feltlintetett lejarati id6 (EXPIRY DATE) le nem jart.

Tartalom
Egy darab (1) ¢Carbofilm™-mel bevont 6ntagulé periférias sztentrendszer.

Tarolas

A terméket a csomagolason feltlintetett szabalyok szerint, szaraz, hlivos,
napfénytél védett helyen kell tarolni; maximum 60°C hémérsékleten.

Ne hasznalja, ha a hémérsékletjelz6 fekete, mivel a sztent szabad tagulasi
atmérojét kedvezétlen hatas érhette.

2. RENDELTETES

Az o6ntaguld periférias sztentrendszer hasznalata az iliacalis artériat, a
superficialis femoralis artériat és a proximalis poplitealis artériat érint6 periférias
artériabetegség kezelésére javasolt.

3. JAVALLATOK

Az 6ntaguld periférias sztentrendszer hasznélata sztenotizalt és elzarédott
periférias artériak (arteria iliaca, arteria femoralis és az arteria popliteia proximalis
harmada) kezelésére javasolt az erek atjarhatdsaganak fenntartasa érdekében.
Az 6ntagulé periférids sztent hasznalata szintén indikalt angioplasztikai beavatkozasok
szuboptimalis kimenetele vagy kdvetkezményes érfaldisszekcio esetén.

4. ELLENJAVALLATOK

A sztent alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben:

« PTA eljarassal és mas, beavatkozassal jaré technikaval nem kezelhetének

mindsiil6 elvaltozasok.

Technikailag sikertelen PTA beavatkozas, példaul ha a sziikilet helyét

lehetetlen elérni a behelyez6 rendszerrel.

« Olyan betegek, akiknek sz(kdlete olyan aneurizma mellett fekszik, amelynek
atmérdje az eredeti érlumen atmérdéjének legalabb a kétszerese.

« Az arteria popliteia disztalis kétharmadaban (vagy altalaban véve a

térdiziletnél) elhelyezkedd léziok.

Klinikai allapotok, rendellenességek vagy allergiak, amelyek korlatozzak a

trombocitaaggregacio-gatlé és/vagy antikoagulans kezelést.

« Sulyos allergia a kontrasztanyagra vagy az eljaras soran hasznalt
gyogyszerekre.

. FIGYELMEZTETESEK
Az eljarasra vonatkozo6 dontések meghozatala el6tt koriltekintéen vizsgalja
meg a kezelendé elvaltozas jellemzéit, tovabba mérje fel a beteg korélettani
jellemzéit.
« Azeljaras Osszetettségére, valamint a beteg korélettani jellemzéire valo tekintettel
az orvos nézze at a kilonféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkozd
legujabb irodalmi adatokat az alkalmazandé eljaras megvalasztasa el6tt.

(3]
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* A sztent fémrészeire allergias betegek kezelése soran az eszkéz csak
akkor hasznalhato, ha a potencialis elényok fellilmuljak a potencialis
kockazatokat.

« Terhes ndk kérében nincsenek adekvat, valamint jél kontrollalt vizsgalataink
jelen termék felhasznalasara vonatkozdan. Terhes paciensek esetében az
Easy Flype Carbostent™ és az Easy HiFlype Carbostent™ eszkzok csak
akkor hasznalhatéak, ha a potencidlis el6nydk feltlmuljak a potencialis
kockazatokat. )

« Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték. Ujra felhasznalasa, Ujra
feldolgozasa, vagy Ujra sterilizalasa tilos! Az Gjra felhasznalas, ujra feldolgozas
vagy Ujra sterilizélas az eszkdz kontaminaciojahoz vezethet, valamint a beteg
fert6z6dését, gyulladast és fert6zé betegségek betegrél betegre térténd
atvitelét okozhatja.

« Az eszkozt rendszerként térténé hasznalatra tervezték. Alkotorészeit tilos
kiilén-kilon hasznalni.

* Ne hasznalja fel az eszkozt, ha csomagolasat felnyitottak vagy sériilt, ha
nem megfeleléen taroltak, vagy ha a megjeldlt szavatossagi id6 lejart. llyen
esetekben a termék megfelelé6 mikodése, valamint sterilitdsa nem garantalt.

« Az eszkozt csak kifejezetten a perkutan transzluminalis angioplasztika (PTA)
és a periférias sztentbelltetés végzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.

« Tartozékok (bevezetéhively, vezetddrot, hemosztatikus szelep) hasznalata
esetén kovesse a gyartoi utasitasokat.

« Az eszkdz vezérlése fluoroszkopia alatt, monitorozasa nagy felbontasu
felvételek készitésére alkalmas réntgenkésziilékkel torténjék.

« Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne

eréltesse a rendszer alkalmazasat: egyetlen egységként hizza vissza a

sztentrendszert és a teljes vezetékatétert, a vezetddrotot és a bevezetéhiivelyt.

A tulzott erdkifejtés és/vagy nem megfelel6 kezelés a sztent véletlen

behelyezésével vagy a behelyezkatéter sérilésével jarhat.

Ne kisérelje meg a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. Az athelyezés

megkisérlése sulyos érkarosodast okozhat.

« Az eszkdz nem megfelel6 kezelése az operacié soran az ér disszekcidjat,
perforaciojat vagy rupturajat okozhatja.

« Behelyezés kdzben ne tolja elére és ne is hlizza vissza a sztentrendszert,

mert ez sulyosan karosithatja az érfalat.

A sztentet tilos Ujra behelyezni vagy Gjra pozicionalni.

Az 6ntagulé periférias sztent beliltetése az ér sztenthez viszonyitott disztalis

és/vagy proximalis szakaszan disszekciot okozhat, és az ér akut elzarodasat

is eredményezheti, ami tovabbi miitétet tesz sziikségessé (mitéti érpotlas,
tovabbi tagitas, tovabbi sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok).

« Asztent részleges kinyitasat kdvetéen az eredeti allapot a bevezetérendszerrel

nem allithato vissza.

Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szovettel érintkezésbe Iépett eszkdzok

megtisztitasat vagy Ujra sterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket potencidlisan

fert6zd és veszélyes orvosi hulladékként kell artalmatlanitani.

« Asztent bifurkacion (egy ér féaganak kettéagazasan) keresztili behelyezése
akadalyozhatja a késébbiekben esetlegesen tervezett diagnosztikai vagy
kezelési eljarasokat.

« Plakkbdl vagy egyéb trombotikus anyagbdl eredé embolizacié kockazatanak
csokkentése érdekében rendkiviili korlltekintéssel kell eljarni.

« Nagyon kanyargés erek esetében és nagy mennyiségii ateromatédzus plakk
jelenléte mellett a katéter bevezetése nehézkes lehet. llyen helyzetekben
a nem megfeleld kezelés az ér disszekcidjat, perforaciojat vagy rupturajat
okozhatja.

« Ha két vagy tobb sztent szlikséges, az egyes termékek Osszetételének
egymassal kompatibilisnek kell lennie.

.
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. 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.

* Az eszkozt dvatosan kell kezelni, azaz el kell keriilni barmilyen érintkezést
fém- vagy csiszoléanyagokkal, mivel ezek mechanikai eltéréseket okozhatnak
az eszkozon.

* Az eszkdz behelyezérendszere nem hasznalhatd kontrasztanyag-injektorral
egyutt.

« Abban az esetben, ha tdbbszords elvaltozas kezelése torténik sztenttel,
a sztenteket el6szor a legdisztalisabb teriiletekre kell beliltetni, onnan a
proximalisabb terliletek felé haladva; igy elkeriilhetd, hogy a mar beiiltetett
sztenteken at kelljen vezetni a katétert, és esetleg el kellien mozditani azokat.

« Asztentek egymas utani (tandem) beliltetésének esetében a relativ sugarfogd
jeldléseknek atfedésben kell lenniiik. Az atfedés maximum kett6 sztentet
érinthet.

« A sztent sériilésének elkerlilése érdekében kiilonos korlltekintéssel jarjon

el, mikdzben a vezetddrétot vagy egy ballonkatétert egy Gjonnan kitagitott

sztenten keresztiil mozgatja.

o

7. MR BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS
Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a gyartd Nitinol sztent termékcsaladja
MR kondicionalis. Az ilyen eszkozt visel6 beteg biztonsagosan vizsgalhaté a
kovetkez6 feltételeknek megfelel6 MR berendezésben:
« Statikus magneses mez6 1,5 tesla (1,5T) vagy 3 tesla (3T)
« Maximalis magneses tér gradiens 6,140 G/cm (61,40 T/m).
+ Maximalis MR rendszer, egész testes atlagolt specifikus abszorpciés rata
(SAR):
* 1,0 W/kg (normal izemmaod) 1,5T esetében
* 1,0 W/kg (normal tizemmod) 3T esetében

RF (radiéfrekvencias) hémérséklet-emelkedés

A fent leirt szkennelési koriilmények kozott a Nitinol sztent gyartdja szerint 15
perc folyamatos, MR rendszerben torténd vizsgalat utan kevesebb, mint 6,8°C
hémérséklet-emelkedés varhatd; 1,0 W/kg SAR (egész testes atlagolt specifikus
abszorpcios rata) esetén.



15T 3T

Konfiguracié egyetlen sztent esetében

Legnagyobb hémérséklet-valtozas <6,3°C <6,2°C
Konfiquréacio atfedé sztentek esetében
Legnagyobb hémérséklet-valtozas <6,8°C <6,3°C

MR miitermékek

Anem klinikai vizsgalatokban az eszkdz altal kivaltott mitermék megkdzelitéleg
0,7 cm-rel terjed a gyartd Nitinol sztentjein tul gradiens-echo és spin-echo
impulzussorral készitett felvételeken 3T MRI rendszerben.

8. GYOGYSZERADAGOLAS

Klinikai vizsgalatok alapjan jelen sztentrendszer alkalmazasa esetén a
beavatkozas el6tt, alatt és utan sziikséges a megfelelé antikoagulans és/vagy
trombocitaaggregacio-gatlo terapia alkalmazasa.

9. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Alehetséges, a periférias sztent beliltetésével kapcsolatba hozhaté mellékhatasok
kozott szerepelnek a perkutan transzlumindlis angioplasztika (PTA) kockazatai
és tovabbi, az alabbiakban részletezett, a sztentek hasznalataval kapcsolatos
kockazatok:

« Abeilltetési hely elfert6z6dése, fajdalom és hematéoma

« Allergias reakcio (kontrasztanyagra, az eljaras soran hasznalt gyégyszerekre
vagy a sztentet alkoté anyagokra)

Artériaspazmus

Artérias trombozis

Arteriovendzus fisztula

Artériaaneurizma vagy pszeudoaneurizma

Disztalis ateroszklerotikus embolizacio

Vérzés

Halal

A sztentelt ér disszekcidja, perforacidja vagy rupturaja

Gyodgyszer (véralvadasgatlo/trombocitaaggregacio-gatlo) és kontrasztanyag
okozta mellékhatasok/allergia

« Embolizacié (Ilégembodlia, plakk-embdlia, trombussal 0sszefliggd, sztent vagy
egyéb eredetli embdlia)

Hipotenzié/hipertenzid

Fert6zés

Veseelégtelenség

Alsé végtagi iszkémia (amely sebészi beavatkozast igényel)

Azon artéria resztendzisa, amelybe a sztent beliltetése tortént

A sztent elzarodasa

Trombozis

Az ér elzarodasa vagy megoldatlan szikilet

e e s e s o e s e
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10.HASZNALATI UTASITAS

Kiegészit6 anyagok (a csomag nem tartalmazza)

- 6F atmérdji (2,0 mm) vagy nagyobb méretl bevezetéhively

- 0,035 hivelyk (0,89 mm) vagy annal kisebb atméréjii vezetddrotok

- 8F atmérdjii (2,7 mm bels6 atmérdjii) vagy nagyobb vezetdkatéter(ek)
- Fecskendok

TIPUSOK

Minden egyes Easy Flype Carbostent™ és Easy HiFlype Carbostent™ eszkozt
egy tipuskdd és egy tételszam azonosit; a forgalmazott termékkodok listaja az
1. tabldzatban és a 2. tablazatban talalhato. A kdd az IC betiikbdl, majd az eszkdz
tipusat azonositd két betlibdl, a kitagitott sztent atmérdjét jelzé két vagy harom
szamjegybdl és tovabbi két vagy harom, a sztent hosszat jelzé szamjegybdl,
ezeket kdvetéen pedig az S vagy L bet(ibél all, attdl fliggéen, hogy a katéter
85 cm vagy 135 cm hosszUsagu.

A sorozatszam segitségével nyomon kdvethetéek az eszkdéz gyartasara
és a rendszerellen6rzésre vonatkozé adatok a Gyarté minéségbiztositasi
nyilvantartasaban.

Annak érdekében, hogy az eszkdz a felhasznalok altal nyomon kovethetd legyen,
a termékkdd minden dobozra ra van ragasztva; az éntapadé cimkék mindegyike
a beteg korlapjara felragaszthato.

Eszkozvalasztas

Asztent szilkséges hosszanak meghatarozasahoz mérje meg a kezelendé elvaltozas
hosszat. Alézio megfeleld lefedése érdekében az alkalmazott sztent hossza mindkét
oldalon legalabb 5 mm-rel haladja meg maganak a léziénak a hosszat.
Megjegyzés: a sztent révidilési szazaléka gyakorlatilag nulla.

A megfelel6 sztenttipus kivalasztasahoz mérje meg az ér referencia atmérojét
az elvaltozashoz képest proximalisan és disztalisan.

A sztent biztonsagos elhelyezésének érdekében a valasztott tipus
atméréjének legalabb egy milliméterrel nagyobbnak kell lennie a két
referencia atméré nagyobbikanal.

A tipus kivalasztasahoz olvassa el az 1. tablazatban és a 2. tablazatban foglalt
informaciokat.

Az eszkoz el6készitése

a) Nyissa ki a dobozt, majd vegye ki a sztentet és a bevezetérendszert tartalmazd
tasakot.

Ne hasznalja, ha a hémérsékletjelzé fekete, mivel a sztent névleges
atmérdjét kedvezétlen hatas érhette.

Miutan meggy6z6doétt arrél, hogy a csomag nem sériilt, steril kérnyezetben
vegye ki a tasakbdl a tartdszerkezetet, amely az eszkézt szilardan tartja. A
tartészerkezetet tartsa lefelé forditva.

Ugyelve arra, hogy a tartdszerkezetet steril kdrnyezetben, vizszintes feliletre
helyezze, tavolitsa el a fogantyut korlilvevé szalagot és a katétert védé
tekercset.

Ellendrizze, hogy a bevezettkatéteren nem talalhaté-e hurkolodas, megtores
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d) Egy 3 ml-es fecskend6t toltson meg heparint tartalmazé fiziolégias oldattal,
csatlakoztassa az 6blitéshez hasznalt luercsatlakozohoz (1-12. abra), és
alkalmazzon pozitiv nyomast. Folytassa az 6blitést addig, amig a fiziolégias
oldat meg nem jelenik a katéter disztalis végén.

e) Vizsgalia meg a katéter disztalis végét, és gy6zédjék meg arrdl, hogy a sztentet
(1-4. abra) teljesen beboritja-e a kiils6 hiively.

Ne hasznalja az eszkozt, ha az részlegesen kinyilt vagy barmilyen médon
sériilt.

Kompatibilitas kiegészité alkatrészekkel

ABF (2,0 mm) atmérdjli vagy annal nagyobb méretli bevezetohiivelyek alkalmasak
az Easy Flype Carbostent™ és az Easy HiFlype Carbostent™ eszkdzokkel torténd
hasznalatra.

A 0,035 hiivelykes (0,89 mm) vagy annal kisebb vezetddrotok alkalmasak
az Easy Flype Carbostent™ és az Easy HiFlype Carbostent™ eszkozokkel
torténd hasznalatra. A vezetédrét merevségének, illetve a hegy kialakitasanak
megvalasztasa az orvos klinikai tapasztalata alapjan torténjék.

Amennyiben vezetékatéter hasznalatara van szlikség, a rendszerek a legalabb 8F
(2,7 mm) atmérdji vezetdkatéterekkel kompatibilisek. llyen esetben a kivalasztott
egység bevezetése el6tt gy6z6djék meg arrdl, hogy a hemosztatikus szelep
teljesen nyitva van.

A sztent behelyezése

a) Gyo6zédjék meg arrdl, hogy a fogantyu biztonsagi csapja (1-10. abra) zart
poziciéban van-e (1-10a abra).

b) Amaradék vér és kontrasztanyag eltavolitdsahoz 6blitse le a vezetédrot érintett
részét heparintartalmu fizioldgias séoldattal.

c) Tolja elére a rendszert a vezetddroton, amig a sztent el nem éri a kezelendd
teriletet.

Amennyiben barmikor szokatlan t észlel, ne erd

alkalmazasat egyetlen egységként huzza vissza a bevezeto huvelyt

a vezet6 t, int az eszkozt. A tulzott erdkifejtés és/vagy nem
gfeleld | lés a sztent véletlen behelyezésével vagy a behelyezdkatéter

sériilésével jarhat.

Az eszkoz elérej

a) Arendszert addig a pontig vezesse be, hogy a sztent az elvaltozason tul
legyen.

b) Huzza vissza a rendszert addig, hogy a sztent az elvaltozassal egy vonalban
legyen.

c) Gy6zddjék meg arrol, hogy a bevezetérendszer a beteg szervezetébe be nem
vezetett része szabadon ki van nyujtva és egyenes.

Ovintézkedés: amennyiben a bevezetérendszer nincs megfelelden kinyuijtva,

a sztent a célzott elvaltozason tul helyezédhet el.

A sztent elhelyezése és tagitasa

a) Egyik kezével hatarozottan ragadja meg a fogantyut, gy6zédjék meg arrdl,
hogy a sztent sugarfogé jeldlései az elvaltozashoz képest proximalisan és
disztalisan helyezkednek-e el.

Gy6z6djék meg arrol, hogy a sztent elhelyezése kdzben a bevezetShuvely
nem mozog.

A kinyitashoz (1-10b abra) forditsa el a biztonsagi csapot (1-10a abra) a
fogantyun a nyil irdnyaba (az éramutaté jarasaval ellentétesen), majd huzza
ki teliesen (1-10c abra).

A fogantyut a beteghez képest rogzitett pozicidban tartva még egyszer
gy6zédjék meg arrél, hogy a sugarfogd jeldlések az elvaltozashoz képest
a kivant pozicidban vannak; kezdje meg a sztent elhelyezését ugy, hogy a
kereket (1-9. abra) hivelykujjaval elforditja a nyil irdnyaba, az abran lathaté
modon:
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d)

e) Fluoroszkopia alatt (mikdzben a sztent disztalis vége jol kapcsolddik az
érfalhoz) folytassa a behelyezést a kerék elforditasaval, amig a sztent vége
ki nem nyilik és teljesen be nem agyazodik az érfalba.

f) Ha gyors behelyezésre van sziikség, tegye a kdvetkezdket: gy6z6djék meg
arrdl, hogy nincsenek elzarédasok (pl. a belsé menetes luercsatlakozo el van
csavarva) a fogantyl hatsé végének disztalis részén, a masik kezével ragadja
meg az eszkdz hatso végét (1-11. abra) és huzza, az eliils6 részt a beteghez
képest tokéletesen mozdulatlanul tartva, ahogyan az abran lathato.

vagy egyéb sériilés. Az eszkoz sériilése karosithatja az eszk6z miikod
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g) Fluoroszkopia alatt ellendrizze, hogy a sztent teljesen kinyilt-e.

h) Sziikség esetén a sztent PTA ballonkatéter segitségével tovabb tagithato. A
ballonkatéter atmérsjének kivalasztasakor és az utétagitas elvégzésekor az
angiografiaval meghatarozott ératmérét vegye alapul. Mindenképpen keriilje
a sztent a cimkén feltiintetett, névleges atméron tuli tagitasat.

i) Asztent végleges atmérdjének meg kell felelnie a referenciaér atméréjének.

11.FELELOSSEG ES JOTALLAS

A Gyarto jotall azért, hogy az eszkdz tervezése, gyartdsa és csomagolasa soran
a legnagyobb gondossaggal jart el, a rendelkezésre allé technoldgiak nyujtotta
legmegfelelébb eljarasokat alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor
alkalmazott biztonsagi standardok garantaljak az elirt kériilmények kozotti,
rendeltetésszer(i hasznalat és a fenti bekezdésekben szereplé 6vintézkedések
betartasa mellett az eszkdz biztonsagos hasznalatat. A biztonsagi standardok
a termék hasznalataval jaro6 kockazatokat a lehet6é legnagyobb mértékben
csokkenteni hivatottak, de nem kiiszobdlik ki azokat teljes mértékben.

A termék kizarolag szakorvosi feligyelet alatt hasznalhato, a jelen hasznalati
utasitas mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszerli hasznalatbdl adddod barmilyen
kockazat, mellékhatas és szévédmény figyelembevételével.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos technikai 0sszetettségbdl, a kezelésre
vonatkozo dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adéddan
a Gyartonak nem all moédjaban arra vonatkozoéan hallgatélagos vagy kifejezett
garanciat nyujtani, hogy az eszkéz kielégité eredményt biztosit, illetve hatékonyan
meggyadgyitja a betegséget. A beteg klinikai allapotat és az eszk6z funkcionalitasat
és élettartamat is érinté végsé eredmény szamos, a Gyart6 hataskorén kivill esé
tényezén mulik, beleértve a beteg allapotat, a beliltetés és felhasznalas soran
alkalmazott miitéti eljarast, valamint az eszkéz kezelésének modjat, miutan azt
eltavolitottak a csomagolasbol.

Mindezen tényezoket figyelembe véve a Gyarto kizardlag a szallitast kdvetéen
gyartasi hibat mutato eszkozok cseréjéért felelds. llyen esetben kérjik az tgyfelet,
hogy az eszkdzt juttassa vissza a Gyarto részére; a gyarténak jogaban all az
allitdlagosan hibas eszkdzt megvizsgalni, és eldonteni, hogy az valéban gyari
hibas-e. A jotallas kizardlag a hibas eszkdz a Gyarto altal gyartott azonos vagy
egyenérték( tipusu eszkozre vald cseréjére terjed ki.

A jotallas kizardlag akkor érvényesitheté, ha az eszkdzt a Gyarto részére
megfelelé csomagolasban és a talalt hibakrol szolo, illetve beiltetett eszkdz
esetén a szervezetbdl valo eltavolitas okait feltaro részletes, irasbeli jelentést
mellékelve visszajuttattak.

Az eszkdz cseréje soran a Gyart6 az tigyfélnek a hibas eszkoz visszajuttatasaval
kapcsolatos koltségeit visszatériti.

A Gyartd nem vallal felelésséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati
utasitasban foglalt utasitdsok vagy dvintézkedések terén mulasztas torténik,
illetve ha az eszkdzt a csomagolason feltiintetett lejarati id6é utan hasznaljak fel.
A Gyartd nem vallal feleldsséget tovabba a kezelésre és az eszkdz hasznalati
vagy alkalmazéasi médjara vonatkozé dontések kovetkezményeiért, ennek
értelmében semmilyen korilmények kdzo6tt nem vonhaté felelésségre az
eszkoz alkalmazasabdl és a felhasznald altal valasztott implantacios technikabdl
szarmazé semmilyen anyagi, biolégiai vagy moralis kar vonatkozasaban.

A Gyart6 megbizottjainak és képviseldinek nincs felhatalmazasa sem a jelen
jotallas feltételeit médositani, sem tovabbi kételezettség- vagy garanciavallalast
tenni a termékre vonatkozoéan az itt kikdtotteken tul.
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TVISKI

EASY FLYPE CARBOSTENT™ un EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Ar cCarbofilm™ parklatas pasizvérses periféra stenta sistémas

1. IERICES APRAKSTS

Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype Carbostent™ ieri€u grupu veido
pasizverses stents un pareizai $ada stenta novieto$anai un izvérsanai piemérota
sistéma.

Stents ir lokana pasizvérses implantéjama ierice. Tas ir izgatavota no nikela un
titdna sakaus&juma (nitinola), un tas ir parklats ar cCarbofilm™ — planu oglekla
slani ar augsta blivuma turbostratisku struktiru, kas |oti lidziga pirolitiskajam
ogleklim, ko izmanto mehanisko sirds varstulu diskiem.

Uzklajot parklajumu, substratam tiek nodrosinatas atbilstosas pirolitiska oglekla
biologiskas un asins saderibas Tpasibas, neietekméjot pasa substrata fiziskas
un strukturalas Tpasibas.

Uz stenta ir izvietoti sesi rentgenstarojumu necaurlaidigi tantala markieri (tris
katra gala), kuri nodro$ina pareizu stentu novietoSanu mérka bojajuma vieta.
Tiek izmantota ievades virs vaditajstigas sistéma, kura garanté droSu stenta
novietoSanu un zalu izdali$anu bojajuma vieta. Ta ir shematiski paradita 1. attéla,
un ta ietver $adus komponentus:

« katetra korpuss (7) ar diametru 6F, kas ietver $adus komponentus:

- izvelkams aréjais apvalks, distala, daléji caurspidiga dala (3), kura ietver
stentu (4); rentgenstarojumu necaurlaidiga mansete (13) uz apvalka netalu
no katetra gala;

- iek$éjs lumens, kas ietver spoli (6) un iek$&ju cauruliti (2), kurai cauri var
izvadit 0,035 collu vaditajstiepli; iek$&jais lUmens stiepjas caur katetru no
fiksgjosa (luer) stipringjuma (12), kas ir proksimali piestiprinats pie roktura un
kas beidzas distali pie gala (1) rentgenstarojumu necaurlaidigaja materiala
ta, lai, skatoties attélveidoSanas sistéma, varétu noteikt stenta novietojumu.
Stenta atdure (5), kas ir spoles neatnpemama sastavdala, novérs stenta
parvietosanos aksiala virziena aréja apvalka izvilk§anas laika;

< rokturis (8) ar integrétu ievades sistému, kura nodro$ina katetra novietoSanu
un stenta zalu izdali$anu in situ. Roktura konstrukcija ir ergonomiska, ta |auj
lietotajam to satvert un lietot pat ar vienu roku. Roktura proksimalaja gala
atrodas fikséjo$a (luer) pieslégvieta (12), kuru izmanto vaditajstigas limena

skalo$anai, dro$ibas atsléga (10), disks (9) un atvilkSanas gals (11).

Razotajs tiesi izgatavo periféro stentu un izvérSanas katetra sisttemu un razo$anas
laika un gatavajiem izstradajumiem veic visas kvalitates kontroles procediras
saskana ar labas razoSanas prakses standartu prasibam.

Piegades veids

lerice tiek piegadata sterila (sterilizéta, izmantojot etilénoksida un CO, maisijumu),
ta ir paredzéta vienreizé&jai lietoSanai un ta ir iepakota divos atsevi§kos maisinos,
kurus nedrikst novietot sterila vidé.

Sterilitate ir garantéta Iidz deriguma termina beigu datumam (DERIGUMA
TERMINA BEIGU DATUMS), kas noradits uz iepakojuma, ja iepakojums nav
bojats.

Saturs
Viena (1) ar «Carbofilm™ parklata pasizvérses periféra stenta sistema.

Uzglabasana

Izstradajums jauzglaba atbilstosi noradijumiem uz iepakojuma vésa un sausa
vieta, sargajot no saules gaismas, maksimalaja pielaujama temperatira Iidz 60 °C.
Nelietojiet ierici, ja temperataras indikators ir melna krasa, jo neatbilstosa
temperatira var nelabvéligi ietekmét stenta brivas izvér§anas diametru.

2. PAREDZETA LIETOSANA

Pasizvérses periféra stenta sistéma ir paredzéta tadas periféro artériju slimibas
arstésanai, kura ietekmé iegurna artériju, augsstilba artériju un paceles artérijas
proksimalo tresdalu.

3. INDIKACIJAS

Pasizveérses periféra stenta sistéma ir indicéta periféro artériju ar stenozi un
nosprostotu periféro artériju (iegurna artérijas, augsstilba artérijas un paceles
artérijas proksimalas treSdalas) arstésanai, lai atjaunotu asinsvada caurlaidibu.
Pasizvérses periférais stents ir indicéts art angioplastijas proceddru dal&ji optimalu
rezultatu vai $o proceddru izraisttas asinsvada sieninas disekcijas gadijuma.

4. KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmanto$ana ir kontrindicéta $ados gadijumos:

» Bojajumi, kurus nevar arstét ar PTA procedtru vai citam kirurgiskas iejauk$anas
metodém.

« Tehniski neveiksmiga PTA procedira (pieméram, ja, izmantojot ievades
sistému, nevar piek|at saSaurinajuma vietai).

« Pacienti ar stenozi, kas atrodas blakus aneirismas bojajumam, kura diametrs
ir vismaz divas reizes lielaks par nativa asinsvada limenu.

« Bojajumi, kas atrodas paceles artérijas divas distalajas tresdalas (vai cela
locitava, péc visparéja piepémuma).

« Kiliniskie stavokli, traucéjumi vai alergijas, kuri ierobeZo antitrombotiskas un/
vai antikoagulantu terapijas veik8anu.

+ Smaga alergija pret procedira izmantoto kontrastvielu vai medikamentiem.

5. BRIDINAJUMI

« Pirms pienemat ar proceduru saistitus IEmumus, rlpigi novértéjiet novérsama
bojajuma parametrus un pacienta ipaso patologisko fiziologiju.

* Nemot véra procediras sarezgitibu un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju,
arstam pirms veicamas proceddras izvéles ir jaizskata jaunaka mediciniska
literatdra, lai iegltu informaciju par dazado procediru iesp&jamiem riskiem
un sniegtajam prieksroctbam.



* Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu vai alergiju pret stenta metala
sastavdalam ierici drikst lietot tikai tad, ja iespéjamie stenta ieguvumi
atsver iespéjamos riskus.

+ Nav pietiekamu vai labi kontrolétu pétijumu par §T izstradajuma ietekmi
gratniecém. Gratniecibas laika Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype
Carbostent™ ierici drikst lietot tikai tad, ja iesp&jamie stenta ieguvumi atsver
iesp&jamos riskus.

< lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Pretéja gadijuma var rasties ierices kontaminacijas risks
un/vai var rasties pacienta inficé$anas, iekaisums un infekcijas slimibas var
tikt nodotas no viena pacienta otram pacientam.

« lerice ir izstradata, lai darbotos ka sistéma. Tas sastavdalas nedrikst izmantot

atseviski.

Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, nepareizi uzglabats vai

ir beidzies noraditais deriguma termina datums. Sados gadijumos netiek

garantéta izstradajuma veiktspéja un sterilitate.

« lerici drikst izmantot tikai arsti, kuri ir Tpasi apmaciti veikt perkutanas
transluminalas angioplastijas (PTA) un periféra stenta ievietoSanas procedras.

« |zmantojot piederumus (ievades apvalku, vaditajstigu, hemostazes varstu),
ievérojiet razotaja noradijumus.

« lerices ievadi$ana javeic fluoroskopijas kontrolé un jauzrauga, izmantojot
rentgenografijas aprikojumu, kas nodrosina augstas kvalitates attélus.

« Jakada bridt ievades procediras laika ir jatama pretestiba, nevirziet sistému
talak ar spéku; izvelciet stenta sistému, visu ievades katetru, vaditajstigu un
ievaditaju ka vienu vientbu. Parmériga spéka pielietoSana un/vai nepareiza
sistémas lieto$ana var izraisit nejausu stenta izvér§anu vai novieto$anas
katetra bojajumus.

« Neméginiet parvietot dalgji izvérstu stentu. Stenta parvieto$ana var radit
nopietnus asinsvada bojajumus.

« Jebkura bridi procediras laika nepareiza riciba var izraisit asinsvada plisumu,
perforaciju vai parravumu.

« levieto$anas laika nevirziet stenta sistému uz priek3u vai atpakal: tas var radit

nopietnus asinsvada sieninu bojajumus.

Stentu nevar atkartoti satvert vai parvietot.

Pasizvérses stenta implanté$ana var radit asinsvada disekciju distali un/

vai proksimali no stenta, ka arf var izraisit akltu asinsvada nosprostos$anos,

kas prasa papildu kirurgisku iejauk$anos (kirurgiska asinsvada aizstasanas
operacija, asinsvada papildu papladinasana, papildu stentu izvérSana vai citas
proceddras).

Kad stents ir da|€ji izvérsts, to vairs nevar satvert, izmantojot ievades sistemu.

Neméginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kuras ir saskarusas ar asinim

vai dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka bistami mediciniskie

atkritumi, kuri rada infekcijas risku.

« Stenta implantacija caur galveno bifurkaciju var ierobezot vai ietekmét
turpmako paredzamo diagnostikas vai arstéSanas procedaru izpildi.

« Lai samazinatu pangu vai citu trombozes materialu embolizacijas risku, ir
jaievero Tpasa piesardziba.

« Jaasinsvadi ir ipasi llkumoti un ja pastav difiiza ateromatisku pangu proksimala
ateroskleroze, katetra ievadiSana var bit apgratinata. Sadas situacijas
nepareiza riciba var izraisit asinsvada disekciju, perforaciju vai plisumu.

« JairnepiecieSami divi vai vairaki stenti, atsevisko produktu materialu sastavam
ir jabat savstarpéji saderigam.

.

. PIESARDZIBAS PASAKUMI
Uzsakot stenta izvérSanu, nekada gadijuma nelietojiet atras ievietoSanas
sistému. Izmantojiet to tikai nepiecieSamibas gadijuma péc tam, kad ir
ievietota vismaz puse no stenta garuma.

« Rikojoties ar ierici, jaievéro piesardziba, lai td nesaskartos ar metala vai
abraziviem instrumentiem, kuri varétu radit tas mehaniskas izmainas.

« lerices ievietoSanas sistému nav paredzéts izmantot ar kontrastvielas
inzektoriem.

« Ja stentus izmanto vairaku bojajumu novér$anai, implantéSana ir jasak
talakajas distalajas vietas, atgriezoties uz tuvakajam proksimalajam vietam,
ta, lai novérstu katetru vadiSanu cauri jau ievietotajiem stentiem un to
parvietosanas risku.

« Ja tiek implantéti vairaki stenti kopa, attiecigajiem rentgenstarojuma
necaurlaidigajiem markieriem ir japarklajas. Parklasanas nedrikst ietvert
vairak par diviem stentiem.

« Lai novérstu stenta bojajumus, virzot vaditajstigu vai balonkatetru cauri tikko

izvérstam stentam, ir jaievéro Tpasa piesardziba.

o

7. INFORMACIJA PAR MRI DROSUMU
NeklTniska parbaudé ir konstatéts, ka razotaja nitinola stenta izstradajumu Iinijas
var lietot MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu ar $adu ierici var
drosi skenét MR sistéma, kura atbilst §adiem nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5T teslas (1.5 T) vai 3T teslas (3 T)
* Magnétiska lauka maksimalais telpiskais gradients ir 6,140 G/cm (61,40 T/m)
+ MR sistémas zinotais maksimalais visa kermena vid&jais specifiskais
absorbcijas raditajs (specific absorption rate, SAR):
« 1,0 W/kg (normalas darbibas rezims) pie 1,5 T
« 1,0 W/kg (normalas darbibas rezims) pie 3 T

SasilSana RF laika

leprieks$ definétajos skenéSanas apstak|os ir sagaidams, ka razotaja nitinola stenta
izstradajumu Iiniju maksimala temperattiras paaugstinaSanas neparsniedz 6,8 °C,
veicot nepartrauktu 15 minGsu skenésanu, ar MR sistémas zinoto visa kermena
vidéjo specifisko absorbcijas raditaju (SAR) 1,0 W/kg.

15T 3T
Viena stenta konfiguracija
Augstakas temperatiras izmainas <6,3 °C <6,2 °C
Konfiguracija ar stentu parklasanos
Augstakas temperatiras izmaipas <6,8°C <6,3°C
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MR artefakti

Nekliniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 0,7 cm
no razotaja nitinola stentiem, iegtstot attélu gradienta ehoimpulsu un rotacijas
ehoimpulsu sekvences 3 T MRI sistema.

8. ZALU LIETOSANAS SHEMA

Saskana ar mediciniskajam publikacijam ar pétljumu datiem pirms operacijas
ar $o stenta sistému, procedaras laika un péc tas ir jalieto antikokagulanti un/
vai antitrombotiski lTdzek]i.

9. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Talak noradttas iesp&jamas blakusparadibas, kuras varétu bat saistitas ar
periféra stenta implantaciju, ietver riskus, kas saistiti ar perkutano transluminalo
angloplastuu un papildu riskus, kas saistiti ar stentu lietoSanu.
Infekcija piekluves vieta, sapes un hematoma
« Alergiska reakcija (pret kontrastvielu, procediras laika izmantotajam zalém,
materialiem, kurus satur stents)
Artériju spazmas
Artériju tromboze
Arteriovenoza fistula
Artérijas aneirisma vai pseidoaneirisma
Aterosklerotiska distala embolizacija
Asinosana
Nave
Stentéta asinsvada disekcija, perforacija vai plisums
Zalu (antikoagulantu/antitrombotisko I1dzek|u) un kontrastvielas izraisitas
blakusparadibas/alergijas
Embolizacija (gaisa, pangas, trombotiska materiala, stenta vai citu materialu)
Hipotensija/hipertensija
Infekcija
Nieru mazspéja
Apaksgjo ekstremitasu iSémija (kas prasa kirurgisku iejauk$anos)
Artérijas, kura ir implantéts stents, atkartota stenoze
Stenta okldzija
Tromboze
Asinsvada okldzija vai nenovérsta stenoze

o e o o o s o o o
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10. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Paligmateriali (nav ieklauti iepakojuma)

- levaditajs ar 6F (2,0 mm) vai lielaku diametru

- Vaditajstigas ar 0,89 mm (0,035 collu) vai mazaku diametru

- \S/aditéjkatetrs(—i) ar 8F (ieks€jais diametrs 2,7 mm) vai lielaku diametru
- Slirces

MODELI

Katra Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype Carbostent™ ierice ir identificéta
ar modela kodu un partijas numuru. Pieejamie izstradajumu kodi ir noradtti
1. tabula un 2. tabula. Kodu veido burti IC, tiem seko divi burti, kuri norada
ierices veidu; divi vai tris cipari, kuri norada izvérsta stenta diametru un vél divi
cipari, kuri norada stenta garumu, un tiem seko burts S vai L atkariba no katetra
garuma 85 cm vai 135 mm.

Partijas numurs |auj izsekot visai informacijai par ierices razotaju un sistemas
vadibu raZotaja kvalitates nodrosinasanas dokumentos.

Lai gala lietotaji varétu izsekot informaciju par ierici, uz katra iepakojuma kasté ir
ieklauta uzlime ar produkta kodu. STs uzlimes var ielimét pacienta, kur§ sanem
implantatu, slimibas vésturé.

lerices izvéle

Lai noteiktu nepiecieS$ama stenta garumu, izmériet mérka bojajuma garumu. Lai
atbilstoSi noklatu bojajumu, izvérsta stentam garumam abas pusés jabit vismaz
par 5 mm garakam par pasu bojajumu.

Piezime. Stenta saTsina$anas procentuala vértiba ir gandriz vienada ar nulli.
Lai noteiktu pieméroto stenta modeli, izmériet asinsvada atsauces diametru
proksimali un distali pret bojajuma.

Lai stentu varétu drosi ievietot, izvéléta modela diametram ir jabit vismaz
par vienu milimetru lielakam neka abiem atsauces diametriem.

Izvéloties modeli, skatiet 7. tabula un 2. tabula sniegto informaciju.

lerices sagatavo$ana

a) Atveriet iepakojuma kasti un iznemiet maisinu, kura ir stents un ievades
sistéma.

Nelietojiet ierici, ja temperatiiras indikators ir melna krasa, jo neatbilstoSa
temperatiira var nelabvéligi ietekmét stenta nominalo diametru.
Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, sterila zona no maisina iznemiet balstu,
uz kura stingri ir fikséta ierice. Turiet balstu vérstu virziena uz leju.
Sterilaja zona uz lidzenas virsmas uzmanigi novietojiet balstu, atspradzéjiet
lenti ap rokturi un iznemiet katetru no aizsargapvalka.

Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliekts vai citadi bojats. lerices
bojajumi var nelabveéligi ietekmét tas veiktspéju.

Uzpildiet 3 ml §lirci ar heparinu saturo$u fiziologisko §kidumu, pievienojiet
§lirci fiks&joSajam (luer) stiprindjumam, lai veiktu skalo$anu (1-12. attéls), un
padodiet pozitivu spiedienu. Turpiniet skalo$anu, I1dz fiziologiskais $kidums
izplTst no katetra distala gala.

Parbaudiet katetra distalo galu un parliecinieties, vai aréjais apvalks pilniba
sedz stentu (1-4. attéls).

Ja ierice ir daléji izvérsta vai jebkada veida bojata, nelietojiet to.

C

a
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Saderiba ar piederumiem

Ar EASY FLYPE CARBOSTENT™ un EASY HIFLYPE CARBOSTENT™ ierici
var izmantot ievaditaja apvalkus ar 6F (2,0 mm) vai lielaku diametru.

Ar EASY FLYPE CARBOSTENT™ un EASY HIFLYPE CARBOSTENT™ ierici
var izmantot vaditajstigas 0,89 mm (0,035 collas) vai mazakas. Vaditajstigas
stingribas un uzgala konfiguracijas izvéle ir atkariga no arsta kliniskas pieredzes.



Ja ir nepiecieS8ams izmantot vaditajkatetru, sistémas ir saderigas ar
vaditajkatetriem ar 8F (2,7 mm) vai lielaku diametru. $ada gadijuma pirms
izvéletas sistemas ievadisanas parliecinieties, vai hemostazes varsts ir atvéerts
lidz galam.

Stenta ievadiSana

a) Parliecinieties, vai roktura droSibas atsléga (1-10. attéls) atrodas blokéta
pozicija (1-10.a attéls).

b) Mazgajiet vaditajstigas atklato daju ar heparinu saturosu fiziologisko $kidumu,
lai no tas nofiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Virziet sisttému virs vaditajstigas, I1dz stents sasniedz novér§ama bojajuma
vietu.

Ja kada bridi ir jitama neparasta pretestiba, nevirziet sistému talak ar speku:

izvelciet ievaditaju, vaditajstigu un ierici ka vienu vienibu. Parmériga spéeka

pielietoSana un/vai nepareiza sistémas lietoSana var izraisit nejausu stenta

izvér$anu vai novietosanas katetra bojajumus.

lerices virziSana

a) Virziet sistému, I1dz stents atrodas aiz bojajuma.

b) Velciet sistému atpakal, lTdz stents atrodas preti bojajuma vietai.

c) Parbaudiet, vai arpus pacienta kermena esos$a ievades sistémas dala ir brivi
izstiepta un taisna.

Uzmanibu! Ja ievades sistéma nav pareizi izstiepta, stents var tikt izvérsts

aiz novér§ama bojajuma.

Stenta implantacija un izvérSana

a) Ar vienu roku ciesi satveriet rokturi un parbaudiet, vai rentgenstarojumu
necaurlaidigie stenta markieri atrodas proksimali un distali pret bojajumu.
Nodrosiniet, lai stenta izvérSanas laika ievaditaja apvalks nekustétos.
Pagrieziet drosibas atslégu (1-10.a attéls) uz roktura bultinas noraditaja
virziena (pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam), lai atblokétu (1-
10.b attéls), un péc tam izvelciet to l1dz galam (1-10.c attéls).

Turiet rokturi fikséta pozicija attieciba pret pacientu, vélreiz parbaudiet, vai
rentgenstarojumu necaurlaidigie markieri atrodas vélamaja vieta attieciba pret
bojajumu, un saciet stenta izvérSanu, pagriezot disku (1-9. attéls) bultinas
noraditaja virziena ar kski, ka redzams attéla.

b
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d)

o

Kad stenta distalais gals ir labi fikséts pie asinsvada sieninam, fluoroskopijas
kontrolé turpiniet stenta izvér§anu, griezot disku, IT1dz stenta gals ir atvérts un
tas ir pilnTba implantéts asinsvada sienina.

Ja stents jaievieto strauji, rkojieties $adi: parbaudiet, vai roktura aizmuguréja
gala distalaja daja nav nosprostojumu (piem., aptverosais fikséjosais (luer)
stiprindjums ir ieskravéts), ar otru roku satveriet ierices aizmuguréjo galu (1-
11. attéls) un velciet to, vienlaikus turot roktura priek$&jo dalu attieciba pret
pacientu pilnigi nekustigu, ka redzams attéla.

f

-

Fluoroskopijas kontrolé parbaudiet, vai stents ir pilniba izvérsts.

Ja nepiecieSams, stentu var izvérst vél vairak, izmantojot PTA balonkatetru.
Izvéloties balonkatetra diametru un veicot papildu izvér§anu, nemiet véra
asinsvada diametru, kas ir aprékinats, izmantojot angiografiju. Jebkura
gadijuma ieveérojiet Tpasu piesardzibu, lai stentu neizvérstu vairak par
uzlimé noradito nominalo diametru.

i) Stenta beigu diametram ir jaatbilst asinsvada atsauces diametram.

=)

11. SAISTIBAS UN GARANTIJA

RaZotajs garanté, ka 81 ierice ir rlpigi izstradata, izgatavota un iepakota,
izmantojot atbilsto§akas paslaik pieejamo tehnologiju nodrosinatas metodes.
|zstradajuma izstrades un razoSanas laika ievérotie drosibas standarti garanté
dro$u ierfces izmantoSanu, ja ta tiek lietota saskana ar paredzeto mérki, ka art
ievérojot iepriek§ minétos nosacijumus un piesardzibas pasakumus. Sie drosibas
standarti iespéju robezas ir paredzéti ar izstradajuma lieto$anu saistito risku
samazinasanai, tacu ne pilnigai $o risku novérsanai.

Izstradajumu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba, nemot véra
visus riskus vai blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties izstradajuma
paredzétas lietoSanas laika, ka tas minéts citas $T noradijumu bukleta sadalas.
Nemot véra procediras tehnisko sarezgitibu, ar arstésanu saistito lemumu
svarigumu un ierices lietoSanas metodes, razotajs nav tiesi vai netiesi atbildigs
par ierices lietoSanas rezultatu kvalitati vai tas efektivitati pacienta medicinisko
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problému novér$ana. Sasniegtie rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko
stavokli, gan ierices darbibu un darbmizu ir atkarigi no daudziem faktoriem,
kurus razotajs nevar ietekmét, tostarp no pacienta stavok|a, implantésanas
kirurgiskas procediras un lietodanas metodes, ka arf no ierices izmanto$anas
péc tas iznemsanas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu, kurai
piegades bridT ir konstatéti razosanas defekti. Saja gadijuma pircéjam ir janogada
ierice razotajam, kur$ patur tiestbas parbaudit $o ierici un noteikt, vai iericei
patie§am ir razoSanas vai materialu defekti. Garantija attiecas tikai uz bojatas
ierices nomainu pret citu raZotaja nodroSinatu identisku vai Iidzvértigu ierici.
Garantija ir spéka tikai tad, ja razotajam ierice tiek nogadata pareizi iepakota
un tai ir pievienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu apraksts, ka
art ir noradits iemesls ierices iznem$anai no pacienta kermena, ja ierice ir tikusi
implantéta.

lerices nomainas gadijuma razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices
atgrieSanu saistitas izmaksas.

RaZotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja noradijumu
bukleta sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas pasakumi un ierice tiek
lietota péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz iepakojuma.
Turklat razotajs noraida jebkada veida atbildibu par sekam, kas izriet no arstésanas
veida izv€les un ierices lietoSanas metodém. Tapéc razotajs nekada gadijuma nav
atbildigs par jebkada veida zaud&jumiem (materialiem, biologiskiem vai moraliem),
kuru iemesls ir ierices izmanto$ana vai lietotaja izvéléta implantéSanas metode.
Razotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus $is garantijas
nosacijumus, uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat jebkada
veida garantijas saistiba ar $o izstradajumu, ja tadas nav minétas ieprieks.



LIETUVIY KALBA

EASY FLYPE CARBOSTENT™ ir EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
»<Carbofilm™* dengto savaime iSsipleciancio periferinio stento sistemos

1. PRIETAISO APRASYMAS

|taisus ,Easy Flype Carbostent™* ir ,Easy HiFlype Carbostent™" sudaro savaime

iSsipleciantis stentas ir tinkamo jo jterpimo ir jvedimo sistema.

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, naudojamos mechaniniams $irdies voztuvy diskams, 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.

Ivedimo sistema — tai jkiSimas su viela, todél stentg galima saugiai jkisti ir jterpti

prie Zaizdos. Jos brézinj Zr. 1 pav. Sistema sudaro toliau nurodytos dalys.

« Kateterio korpusas (7). 6 F skersmens. Jj sudaro:

- i$traukiama 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), kuriuo
terpiama 0,035 col. kreipiamoji 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. Spiraléje
jmontuotas stento stabdiklis (5) neleidZia stentui nukrypti nuo asies traukiant
iSoring jmova.

« Rankenélé (8), j kurig integruota jvedimo sistemay; ji leidZia jvesti kateterj ir
tinkamoje vietoje jterpti stentg. Rankenélé yra ergonomiska, todél jg laikyti
ir valdyti galima 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 sistema gamintojas vykdo

visas kokybés kontrolés procediras tiek gamindamas gaminj, tiek jj pagamines,

kaip numatyta atitinkamuose geros gamybos standartuose.

Kaip pristatoma

|taisas pristatomas sterilus (sterilizuojama etileno oksido ir CO, mi$iniu), yra
vienkartinis ir supakuotas atskirame maiSelyje, kurio negalima nesti j sterilig
aplinka.

Jei pakuoté nepazeista, sterilumas uztikrinamas iki galiojimo pabaigos datos
(angl. EXPIRY DATE), nurodytos ant pakuotés.

Turinys
Viena (1) ,«Carbofilm™* dengto savaime iSsipleciancio periferinio stento sistema.

Laikymas

Gaminys turi bati laikomas, kaip nurodyta ant pakuotés, vésioje ir sausoje vietoje
atokiau nuo saulés Sviesos. Laikymo temperatara neturi virsyti 60 °C.
Nenaudokite, jei temperatiiros indikatorius yra juodas. Tai rodo galima
savaime iSsiplétusio stento skersmens reikSmés pakitima.

2. PASKIRTIS

Savaime iSsipleciancio periferinio stento sistema naudojama gydyti periferiniy
arterijy liga, kuri paveikia arterijg, kuria teka kraujas j pilva ir kojas, pavirsine
$Slauning arterijg ir proksimalyjj pakinklinés arterijos trecdalj.

3. INDIKACIJOS

Savaime i$sipleciancio periferinio stento sistema naudojama susiauréjusiy
ir uzsikimsusiy periferiniy arterijy (arterijos, kuria teka kraujas j pilva ir kojas,
Slauninés arterijos ir proksimalinio pakinklinés arterijos trecdalio) praeinamumui
pagerinti.

Savaime issipleciantis stentas taip pat naudojamas po ne visai pavykusiy gydymo
procediry arba prapjovus kraujagyslés sienele per angioplasting procedarg.

4. KONTRAINDIKACIJOS

Toliau iSvardytais atvejais stento naudoti negalima.

« Jei pazeidimai laikomi negydytinais PTA arba kita intervencine metodika.

« Po techniSkai nesékmingy PTA procediry, pvz., kai j susiauréjimo vietg
nejmanoma jterpti jvedimo sistemos.

« Jei susiauréjimas yra Salia aneurizmos, kurios skersmuo maziausiai dukart
didesnis uz nataralios kraujagyslés spindj.

« Jei pazeidimai yra dviejuose distaliniuose pakinklinés arterijos trecdaliuose
(kitaip tariant, prie kelio sgnario).

« Nustacius kliniking bikle, sutrikimy arba alergiju, dél kuriy negalima taikyti
antitrombozinio ir (arba) antikoaguliantinio gydymo.

« Nustacius sunkiag alergijg kontrastinei medziagai arba per procedirg
skiriamiems vaistams.

5. |SPEJIMAI

« Prie§ numatydami procediirg, labai atidZiai jvertinkite pazeidimo ir paciento
fizinés patologijos ypatumus.

« Atsizvelgdamas j procediros sudétinguma ir paciento fizinés patologijos
specifika, prie$ pasirinkdamas taikyting procedirg gydytojas turi susipaZinti
su naujausioje literatdroje pateikta informacija apie jvairiy procedury rizikg ir
nauda.

* Pacientams, kuriy padidéjes jautrumas stento metalo komponentams
arba kurie jiems alergiski, jtaisg reikia naudoti tik tuo atveju, jei galima
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stento nauda nusveria galimas rizikas.

« Néra atlikta pakankamy ar tinkamai kontroliuoty tyrimy dél Sio gaminio
naudojimo néscioms moterims. [taisus ,Easy Flype Carbostent™* ir ,Easy
HiFlype Carbostent™* néStumo metu reikia naudoti tik tuo atveju, jei galima
stento nauda nusveria galimas rizikas.

«  Sis jtaisas yra vienkartinis. Negalima kartotinai naudoti, apdirbti arba sterilizuoti.

Taip darant kyla jtaiso uzterS§imo ir (arba) paciento infekcijos, taip pat uzdegimo

ir paciento uzkrétimo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojus.

Jtaisas naudotinas kaip sistema. Atskirai jo sudedamujy 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 veikimas ir sterilumas.

« |Jtaisg gali naudoti tik gydytojai, specialiai iSmokyti atlikti perkutanine
transliuminaline angioplastikg (PTA) ir implantuoti periferinius stentus.

« Vykdykite gamintojo pateiktas priedy (intubatoriaus movos, kreipiamosios
vielos, hemostatinio voZtuvo) naudojimo instrukcijas.

« |taisg reikia jvesti kontroliuojant fluoroskopu ir stebint rentgenografine jranga,
leidziancia stebéti itin kokybisSkus vaizdus.

« Jei atlikdami procedirg pajusite pasiprieSinima, neterpkite sistemos jéga: i$
karto iStraukite stento sistemg ir visg jvedimo kateterj, taip pat kreipiamajg vielg
ir jterpimo jtaisg kaip vientisg sistema. Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai
naudojant jtaisa, stentg galima jterpti atsitiktinai arba sugadinti jterpimo kateterj.

« Nebandykite keisti pradéto plésti stento padéties. Bandant keisti padétj galima
sunkiai pazeisti kraujagysle.

« 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.

Stento negalima iStraukti arba keisti jo padéties.

Implantavus savaime i$sipleciantj periferinj stentg gali jvykti kraujagyslés

separacija distalinéje ir (arba) proksimalinéje dalyje stento atzvilgiu, taip pat

kraujagyslé gali staigiai uzsikimsti, todél gali tekti atlikti papildomg operacijg

(chirurgine kraujagysliy keitimo, kartotinio iSplétimo, papildomy stenty jterpimo

ar kt.).

Pradéto terpti stento negalima iStraukti naudojant jvedimo sistema.

Nebandykite valyti arba kartotinai sterilizuoti jtaisu, kuriais buvo liestas kraujas

ir organiniai audiniai. Panaudotus jtaisus reikia iSmesti kaip pavojingas infekcijg

perneSancias medicinines atliekas.

« Implantavus stentg per pagrinding bifurkacijg véliau gali bati sunku atlikti
numatytas diagnostines arba gydymo proceddras.

« Siekiant sumazinti plokstelés arba kitos trombozinés medziagos sukeliamos
embolijos rizika, reikia elgtis itin atsargiai

< Jei kraujagyslés labai vingiuotos, o ateromatoziné plokstelé didelé, terpti

kateterj gali bati sunku. Tokiais atvejais netinkamai naudojant jtaisg galima

prapjauti, pradurti arba jplésti kraujagysle.

Jei reikia jterpti du arba daugiau stenty, medziaga, i$ kurios pagaminti gaminiai,

turi bati suderinamos sudéties.

. ATSARGUMO PRIEMONES
Stentui pradéjus pléstis niekada nenaudokite greito jterpimo sistemos.
Naudokite ja tik jei batina, jterpe bent puse stento.

« Sujtaisu reikia elgtis atsargiai, stengtis iSvengti bet kokio sglycio su metaliniais

arba abrazyviniais instrumentais, galin€iais lemti mechaninius pakitimus.

Jtaiso jterpimo sistemos negalima naudoti su kontrastinés medziagos

purkstuvais.

« Jei stentus reikia jterpti keliuose pazeidimuose, pirmiausia implantuokite
juos distalinése dalyse, o tada paeiliui kiekvienoje artimesnéje vietoje — tada
kateteriy nereikés vesti jau jterptais stentais ir nekils pavojus jy pastumti.

« Jei stentus reikia implantuoti vieng uz kito, turi persidengti atitinkami rentgeno
spinduliams nepralaidiis Zymekliai. Perdengti negalima daugiau nei dviejy
stenty.

« Kad nesugadintuméte stento, itin atsargiai kiSkite kreipiamajg vielg arba

balioninj kateterj pro ka tik iSpléstg stenta.

o

.

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 saglygoms:
« 1,5teslos (1,5 T) arba 3 tesly (3 T) statinis magnetinis laukas
* 6140 G/cm (61,40 T/m) maksimalus erdvinis lauko gradientas
+ maksimali MR sistemos registruota viso kiino vidutiné savitosios sugerties
sparta (SAR) yra:
* 1,0 W/kg (normaliu veikimo rezimu) esant 1,5 teslos
* 1,0 W/kg (normaliu veikimo rezimu) esant 3 tesloms

|kaitimas nuo radijo bangy

Esant pirmiau nurodytoms skenavimo sglygoms, numatoma, kad gamintojo
nitinolio stenty gaminiy linijy temperattra 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 3T
Vieno stento konfigaracija
DidZiausias temperatdros pokytis <6,3°C <6,2°C
Perdengty stenty konfigaracija
DidzZiausias temperatiiros 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. VAISTY REZIMAS
Klinikinéje literataroje pateiktuose tyrimy aprasuose nurodyta, kad prie$ operacijg,



per procedirg ir po operacijos reikia taikyti tinkamg gydyma antikoaguliantais ir
(arba) antitrombozinj gydyma su §ia stento sistema.

9. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, galin€ios pasireiksti implantavus
periferinj stenta, jskaitant rizikg, susijusig su perkutanine transliuminaline
angioplastika, taip pat kitg rizika, susijusig su stenty naudojimu.

« Infekcija prigjimo vietoje, skausmas ir hematoma

« Alerginé reakcija (kontrastinei medziagai, per procedirg skirtiems vaistams
arba sudedamosioms stento medziagoms)

Arteriniai spazmai

Arterijos trombozé

Arterinés-veninés fistulés

Arterijos aneurizma arba pseudoaneurizma.

Ateroskleroziné distaliné embolizacija

Kraujavimas

Mirtis

Kraujagyslés, kurioje jsodintas stentas, separacija, pradarimas arba plysimas
Vaisty (antikoagulantinis / antitrombozinis) ir kontrastinés medziagos sukeltas
Salutinis poveikis / alergijos

« Embolizacija (oro, plokstelés, sukeliama trombozinés medziagos, stento arba
kita)

Hipotenzija arba hipertenzija

Infekcija

Inksty nepakankamumas

Apatiniy galliniy iSemija (dél kurios bitina chirurginé intervencija)

Avrterijos, kurioje implantuotas stentas, restenozé

Stento okliuzija

Trombozé

Kraujagyslés okliuzija arba nepagydyta stenozé

e e s e s s e s e
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10.NAUDOJIMO NURODYMAI

Pagalbinés priemonés (dézéje néra)

- 6 F skersmens (2,0 mm) ar didesnis jterpimo jtaisas

- 0,89 mm (0,035 col.) arba mazesnio skersmens kreipiamosios vielos

- 8F skersmens (2,7 mm vidinio skersmens) ar didesnis (-i) kreipiamasis (-ieji)
kateteris (-iai)

- Svirkstai

MODELIAI

Kiekvienam jtaisui ,Easy Flype Carbostent™* ir ,Easy HiFlype Carbostent™*
priskiriamas modelio kodas ir partijos numeris; siilomy gaminiy kodai nurodyti
1 lenteléje ir 2 lenteléje. Kodg sudaro raidés ,IC*, o po jy — kitos dvi jtaiso tipg
nurodancios raidés, du arba trys iSsiplétusio stento skersmenj nurodantys
skaitmenys, du arba trys stento ilgj nurodantys skaitmenys ir raidé ,S" arba ,L",
atsizvelgiant j tai, ar kateteris yra 85, ar 135 cm ilgio.

Pagal partijos numerj galima rasti visg informacijg apie jtaiso gamybg ir sistemos
kontrole gamintojo kokybés uZtikrinimo archyvuose.

Kad naudotojui bty lengviau nustatyti jtaiso tipa, gaminio kodas i§spausdinamas
ant priklijuojamy etike¢iu, kurios j[dedamos j kiekvieng dézute; Sias etiketes galima
iklijuoti j paciento, kuriam jsodintas implantas, ligos istorija.

|taiso pasirinkimas

Naudotino stento ilgj lemia ketinamo plésti pazeidimo ilgis. Pazeidimg siekiant
tinkamai apdengti, jterpto stento ilgis turéty bati bent 5 mm ilgesnis uz patj
pazeidima i$ abiejy pusiy.

Pastaba: stento sutrumpinimo procentiné dalis praktiskai lygi nuliui.

Tinkamg stento modelj pasirinksite iSmatave kraujagyslés skersmenj
proksimalinéje ir distalinéje dalyse pazeidimo atzvilgiu.

Kad stenta pavykty jterpti saugiai, pasirinkto modelio skersmuo turi bati
bent vienu milimetru didesnis uz referencing didesniojo skersmens reikSme.
Pasirinkdami modelj vadovaukités 1 lenteléje ir 2 lenteléje pateikta informacija.

taiso parengimas

a) Atidarykite dézute ir iSimkite maiSelj su stentu ir jvedimo sistema.
Nenaudokite, jei temperatiros indikatorius yra juodas. Tai rodo galima
stento skersmens reikSmés pakitima.

b) Patikring, ar pakuoté nepazeista, i§ maiselio sterilioje aplinkoje iSimkite
padékla, ant kurio pritvirtintas jtaisas. Padékla dékite apversta.

c) Padéje padéklg ant plok$cio pavirSiaus sterilioje aplinkoje atsekite rankeng
juosiancia juostg ir i$ apsauginés spiralés iSimkite kateterj.

Patikrinkite, ar jterpimo kateteris nesusiraizges, nesulinkes arba kitaip
nepazeistas. |taisas su defektais gali netinkamai veikti.

d) Pripildykite 3 ml Svirksta fiziologiniu tirpalu, kuriame yra heparino, prijunkite
prie praplaunant naudojamos Luerio jungties (112 pav.) ir sudarykite teigiamg
slégj. Plaukite, kol fiziologinis tirpalas pasieks distalinj kateterio gala.

e) Patikrinkite distalinj kateterio galg ir jsitikinkite, kad visas stentas (1-4 pav.)
yra iSorinéje jmovoje.

Jei jtaisas pradéjes pléstis arba pazeistas, jo nenaudokite.

Suderinamumas su priedais

Su jtaisais ,Easy Flype Carbostent™* ir ,Easy HiFlype Carbostent™* galima
naudoti 6 F (2,0 mm) skersmens (arba platesnes) jterpimo jmovas.

Su jtaisais ,Easy Flype Carbostent™* ir ,Easy HiFlype Carbostent™* galima
naudoti 0,89 mm (0,035 col.) arba mazZesnio skersmens kreipiamasias vielas.
Kreipiamosios vielos standumg ir galiuko konfigdracijg gydytojas parenka pagal
savo kliniking patirtj.

Jei batina naudoti kreipiamajj kateterj, sistemas galima naudoti su 8 F (2,7 mm)
arba didesnio skersmens kreipiamaisiais kateteriais. Tokiu atveju pries$ jterpdami
pasirinkta rinkinj jsitikinkite, kad hemostatinis voztuvas visiskai atidarytas.

Stento jterpimas
a) |sitikinkite, kad ant rankenos sumontuotas apsauginis uzraktas (1-10 pav.)
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yra uzrakintas (1-10a pav.).
b) Nuplaukite naudotos kreipiamosios vielos dalj fiziologiniu tirpalu su heparinu,
kad pasalintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.
c) Stumkite sistemg kreipiamaja viela, kol stentas pasieks gydymo vieta.
Jei bet kuriuo metu pajusite nejprasta pasipriesinima, nebandykite sistemos
terpti jéga: iStraukite jterpimo jtaisa, kreipiamajg vielg ir visg jtaiso sistema
vienu metu. Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai naudojant jtaisg, stentg
galima jterpti atsitiktinai arba sugadinti jterpimo kateterj.

taiso terpimas

a) Stumkite sistema, kol stentas bus uz pazeidimo.

b) Tada traukite sistema atgal, kol stentas susilygiuos su pazeidimu.

c) Patikrinkite, ar j paciento organizma nejvesta jvedimo sistemos dalis yra laisvai
nudrykusi 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 nepralaidis Zymekliai yra proksimalinéje ir distalinéje
dalyse pazeidimo atzvilgiu.

b) sitikinkite, kad terpiant stentg jterpimo jmova yra stabili.

c) Pasukite ant rankenos sumontuotg apsauginj uzraktg (1-10a pav.) rodyklés

kryptimi (pries laikrodzio rodykle), kad jj atrakintuméte (1-10b pav.), o tada

visiSkai jj atstumkite (1-10c pav.).

Laikydami rankeng fiksuotoje padétyje paciento atzvilgiu dar kartg patikrinkite,

ar rentgeno spinduliams nepralaidis zymekliai yra reikiamoje padétyje

pazeidimo atzvilgiu; pradékite terpti stentg nyks¢iu sukdami ratukg (1-9 pav.)

rodyklés kryptimi, kaip parodyta paveikslélyje:

o

e) Kai stebédami fluoroskopu matote, kad distalinis stento galas yra gerai
prisitvirtings prie kraujagyslés sienelés, 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
distalinéje galinéje rankenos dalyje néra jokiy klitciy (pvz., pritvirtintos
lizdinés Luerio jungties), kita ranka suimkite jtaisg uz galo (1-11) ir, visiskai
nejudindami j pacientg nukreiptos priekinés jtaiso dalies, traukite jtaisg uz
galo, kaip parodyta paveikslélyje:

f

-

Fluoroskopu patikrinkite, ar stentas visiskai iSsiplétes.

Jei reikia, naudojant PTA balioninj kateterj stentg galima dar labiau iSplésti.
Pasirinkdami balioninio kateterio skersmenj ir atlikdami papildoma iSplétima,
atsizvelkite j angiografijos metodu apskaiciuotg kraujagyslés skersmenj. Bet
kuriuo atveju bakite itin atids ir neiSpléskite stento daugiau uz etiketéje
nurodyta nominalyjj skersmenj.

i) Galutinis stento skersmuo turi atitikti referencinj kraujagyslés skersmenj.

Sa

11.ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad $i priemoné sukurta, pagaminta ir supakuota labai
atsargiai, taikant tinkamiausias proceddras pagal naujausiag technologijg. Saugos
standartais, taikytais kuriant ir gaminant gaminj, uztikrinama, kad nurodytomis
sglygomis ir pagal paskirt] bei taikant iSvardytas atsargumo priemones naudojamas
gaminys yra saugus. Siais saugos standartais maksimaliai sumazinama, bet
visi$kai nepanaikinama su gaminio naudojimu susijusi rizika.

Sj gaminj galima naudoti ik prizidrint gydytojui specialistui ir atsizvelgiant j visus
rizikos veiksnius arba Salutinj poveikj bei komplikacijas, galin€ias kilti naudojant
gaminj pagal paskirtj, kaip minéta kituose $ios instrukcijy brositros skyriuose.
Dél techninio sudétingumo, gydymo pasirinkimo svarbos ir priemonés naudojimo
metody gamintojas neprisiima aiskiai iSreikStos arba numanomos atsakomybés
uz panaudojus priemone gautus galutinius rezultatus arba uz priemonés
veiksminguma $alinant paciento baklés defektg. Galutinius rezultatus, susijusius
paciento klinikine bakle, priemonés veiksmingumu ir eksploatavimo trukme, lemia
daug nuo gamintojo nepriklausanciy veiksniy, jskaitant paciento bikle, chirurging
implantavimo ir naudojimo procediirg bei tinkama i$ pakuotés iSimtos priemonés
naudojima.

Todél, atsizvelgdamas j Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti bet kokig
priemone, jei jg pristacius nustatoma gamybos defekty. Tokiu atveju klientas turi
pristatyti jtaisg gamintojui, kuris pasilieka teise patikrinti tariamai sugedusj jtaisg



ir nustatyti, ar jis i tikryjy turi gamybos defekty. Garantija suteikia teisg sugedusj
jtaisg pakeisti tik tokio pat arba atitinkamo tipo to paties gamintojo jtaisu.
Garantija taikoma tik tada, jei gamintojui priemoné grazinama tinkamai supakuota
ir su iSsamia rasytine ataskaita, kurioje aprasyti nustatyti trtkumai, o jei priemoné
buvo implantuota, nurodytos priemonés iS$émimo i$ paciento organizmo prieZastys.
Pakeisdamas jtaisg gamintojas kompensuoja pirkéjui grazinant sugedus;j jtaisg
patirtas islaidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo sukeltas pasekmes:
kai naudojama ne taip, kaip nurodyta Sioje instrukcijy brosidroje, nesiimama
iSvardyty atsargumo priemoniy ir kai jtaisas naudojamas pasibaigus ant pakuotés
i§spausdintam galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél pasirinkto gydymo ir jtaiso
naudojimo arba taikymo metody sukelty padariniy; todél gamintojas neatsako
uz jokig bet kokio pobidzio materialing, biologine arba moraling Zalg, patirtg dél
$io jtaiso taikymo arba naudotojo taikytos pasirinktos implantavimo metodikos.
Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors Sios garantijos
salygu, prisiimti kity jsipareigojimy arba sitlyti bet kokiy su Siuo gaminiu susijusiy
garantijy, nenurodyty minétose salygose.
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LOVENCINA

EASY FLYPE CARBOSTENT™ a EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
inacich periférnych stentov s poviakom z materialu
<Carbofilm™

P £
Y y Samorozy

1. POPIS POMOCKY

Typovy rad pomécok Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™

pozostava zo samorozpinacieho stentu a zo systému vhodného na jeho spravne

umiestnenie a nasadenie.

Stent je ohybna, samorozpinacia implantovatelna pomocka. Je vyrobeny zo

zliatiny niklu a titanu (nitinol) s povlakom z materialu ¢<Carbofilm™. Povlak je

vlastne tenka uhlikova vrstva s turbostratickou $trukturou vysokej hustoty,
prakticky zhodnou so $trukturou pyrolytického uhlika pouzivaného na disky
mechanickych kardialnych chlopni.

Povlak substratu dodava bio- a hemokompatibilné charakteristiky pyrolytického

uhlika bez vplyvu na fyzikalne a $truktdrne vlastnosti samotného substratu.

Na stente je aplikovanych Sest rontgenkontrastnych tantalovych znaciek (tri na

kazdej strane), ktoré umoziuju spravne umiestnenie presne na cielovu léziu.

Pouzity je zavadzaci systém ,po dréte”, zabezpecuijlci, Ze stent mozno bezpetne

umiestnit' a uvolnit v mieste lézie. Schematicky je znazorneny na obrazku

1 a sklada sa z nasledujucich dielov:

« telo katétra (7) s priemerom 6F, ktoré tvori:

- vsuvatelné vonkajsie puzdro, distalna, polopriehladna cast (3), ktora
obklopuje stent (4). Na puzdre je v blizkosti hrotu katétra rontgenkontrastny
prstenec (13)

- vnutorny lumen obsahujuci cievku (6) a vnutornt hadicku (2), cez ktord
dokaze prejst vodiaci drot s priemerom 0,035 palca. Vnutorny limen sa
tiahne pozdiZ katétra od spojky luer (12), je zaisteny proximalne na rukovati
a kondéi distalne na hrote (1) z réntgenkontrastného materialu, aby sa ulahcilo
umiestnenie a polohovanie stentu pri sledovani v zobrazovacom systéme.
Zarazka stentu (5) zabudovana v cievke brani akémukolvek axialnemu
posunutiu stentu pri vtahovani vonkajsieho puzdra.

« rukovat (8) s integrovanym zavadzacim systémom, umozriujucej umiestnenie
katétra a uvolhenie stentu in situ. Rukovéat ma ergonomicky dizajn umoznujici
jej uchopenie a pouzivanie operatérom, a to aj jednou rukou. Na proximalnom
konci je port luer (12), ktory sa pouziva na preplachovanie limenu pre vodiaci
drot, bezpecnostny klU¢ (10), koliesko (9) a vytahovaci zadny koniec (11).

Vyrobca produkuje systém periférneho stentu a systém nasadzovacieho katétra

priamo a uplatriuje vSetky postupy kontroly kvality pri vyrobe a na hotovych

vyrobkoch v sulade s normami spravnej vyrobnej praxe.

Ako sa dodava

Tato pomocka sa dodava sterilna (sterilizovana zmesou etylénoxidu a CO,),
na jedno pouZitie, a balena jednotlivo vo vrecku, ktoré sa nesmie umiestnit do
sterilného prostredia.

Sterilita je zaru€ena, pokial je balenie neporusené a pokial neuplynie doba
exspiracie vytlacena na obale (EXPIRY DATE).

Obsah
Jeden (1) systém samorozpinacieho periférneho stentu s povlakom ¢Carbofilm™.

Skladovanie

Vyrobok by sa mal skladovat podla pokynov na obale, na chladnom a suchom
mieste, chraneny pred slneénym svetlom, s teplotou skladovania max. 60 °C.
Nepouzivajte, ak je indikator teploty ¢ierny, pretoze by to mohlo mat’
nepriaznivy vplyv na volny roztiahnuty priemer stentu.

2. URCENE POUZITIE

Systém samorozpinacieho periférneho stentu je uréeny na liecbu ochoreni
periférnych artérii, ktoré postihuji predov§etkym povrchovu femoralnu tepnu
a proximalnu tretinu podkolennej tepny.

3. INDIKACIE

Systém samorozpinacieho periférneho stentu je indikovany predovsetkym na
lie€bu stenéznych a okludovanych periférnych tepien (bedrovej tepny, stehnovej
tepny a proximalnej tretiny zakolennej tepny) s cielom zachovania priechodnosti
cievy.

Samorozpinaci periférny stent je indikovany aj v pripadoch suboptimalnych
vysledkov alebo pri disekcii cievnej steny spdsobenej angioplastickymi zakrokmi.

4. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie stentu je kontraindikované v nasledujicich pripadoch:

« Lézie povazované za neliecitelné perkutannou transluminalnou angioplastikou
ani inymi intervenénymi technikami.

« Technicky nelspesna perkutanna transluminalna angioplastika, napriklad
z dévodu nemoznosti pristupu k miestu striktary cez zavadzaci systém.

« Pacienti so sten6zou v susedstve aneuryzmatickej [ézie s priemerom najmene;j
dvojnasobne vacsim ako je limen nativnej cievy.

« Lézie lokalizované v dvoch distalnych tretinach zakolennej tepny (alebo
kolenného klbu, pri véeobecnom posudeni).

« Klinické stavy, poruchy alebo alergie obmedzujice pouzitelnost
antitrombocytickej alebo antikoagulacnej terapie.

« Zavazna alergia na kontrastnu latku alebo lieky pouzivané pri zakroku.

5. VAROVANIA

« Pred prijatim proceduralnych rozhodnuti velmi starostlivo vyhodnotte
charakteristiky lézie, ktord ma byt oSetrend, a $pecifickl fyziopatoldgiu
pacienta.

« Vzhladom na zlozZitost zakroku a Specificku fyziopatoldgiu pacienta by si
lekar pred rozhodnutim o postupe, ktory pouzije, mal prestudovat’ najnovsiu



medicinsku literattru a zistit' si informacie o rizikach a prinosoch jednotlivych
postupov.

* U pacientov so znamou precitlivenost'ou alebo alergiou na kovové zlozky
stentu by sa mala pomécka pouzivat, iba ak potencialny prinos stentu
prevazi nad moznymi rizikami.

« Kdispozicii nie su zZiadne primerané ani dobre kontrolované studie o pouziti
tohto produktu u gravidnych Zien. Pomécky Easy Flype Carbostent™ a Easy
HiFlype Carbostent™ by sa mali u gravidnych Zien pouzivat, iba ak potencialny
prinos stentu prevazi nad moznymi rizikami.

« Tato pomdcka je uréena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane,
neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Mohlo by to spdsobit riziko
kontaminacie pomocky alebo infekcii pacienta, zapalu a prenosu infekénych
choréb z pacienta na pacienta.

« Tato pomécka je navrhnuta tak, aby sa pouzivala ako uceleny systém. Jej
komponenty nepouzivajte samostatne.

+ Pomocku nepouzivaijte, ak je jej balenie otvorené alebo poskodené, ak bola
pomdcka nespravne uskladnena alebo uplynul ,Datum exspiracie”. V takychto
pripadoch sterilita vyrobku nie je zarucena.

« Pombcku smu pouzivat iba lekari Specialne vySkoleni na vykonavanie
perkutannej transluminalnej angioplastiky (PTA) a implantacie koronarneho
stentu.

« Pri pouzivani prisluSenstva (zavadzacie puzdro, vodiaci drét, hemostaticky
ventil) postupujte podla pokynov vyrobcu.

« Pombcka by sa mala zavadzat a nasadzovat podla skiaskopickej orientacie
a sledovat radiografickym zariadenim, ktoré produkuje obrazy vysokej kvality.

« Akv ktorejkolvek etape zakroku narazite na odpor, nepouzivajte silu: vytiahnite
systém stentu a cely zavadzaci katéter, vodiaci drot a zavadzac¢ naraz ako
jednu jednotku. Pouzitie neprimerane;j sily alebo nespravna manipulacia méze
sposobit neimyselné nasadenie stentu alebo poSkodenie polohovacieho
katétra.

« Nepokusajte sa premiestnit iastocne roztiahnuty stent. Pokus o premiestnenie
moze spbdsobit vazne poskodenie cievy.

« Takato nespravna manipulacia kedykolvek po¢as operacie by mohla sposobit’
disekciu, perforaciu alebo prasknutie cievy.

« Systém stentu nevsuvajte ani nevytahujte pocas jeho nasadzovania: mohlo
by to sposobit' vaZzne poskodenie stien cievy.

« Stent sa nemdze znova vsunut ani premiestnit.

« Implantacia samorozpinacieho stentu méze sposobit’ disekciu cievy distalne
alebo proximalne k stentu a méze spodsobit’ aj akltne upchatie cievy, ¢o si
vyziada dal$iu operéaciu (chirurgicku operéaciu nahrady cievy, dalSiu dilataciu,
nasadenie dalsich stentov alebo iné postupy).

« Po cCiasto€nom nasadeni sa stent uz neda vratit do pévodného stavu
zavadzacim systémom.

« Nepokusajte sa Cistit ani opatovne sterilizovat pomécky, ktoré prili do styku
s krvou alebo organickym tkanivom. Pouzité pomdcky si vyzaduju likvidaciu
v rezime nebezpecného infekéného nemocni¢ného odpadu.

« Implantéacia stentu cez hlavnu vetvu moze prekazat alebo Uplne znemozriovat’
nasledné diagnostické alebo terapeutické postupy, s ktorymi je mozné
uvazovat.

+ Potrebna je mimoriadna opatrnost, aby sa zniZilo riziko emboélie plakom alebo
inymi trombotickymi materialmi

« Prili§ stoené cievy a rozsiahly ateromatdzny plak mézu stazovat postup
katétra. V takych pripadoch by nespravna manipulacia mohla spdsobit
disekciu, perforaciu alebo prasknutie cievy.

« Ak su potrebné dva alebo viaceré stenty, zloZenie jednotlivych vyrobkov musi
byt kompatibilné.

6. OCHRANNE OPATRENIA

« Nikdy nepouzivajte systém rychleho uvolnenia na zaciatku rozpinania stentu.
Pouzite ho iba v pripade nevyhnutnosti, po uvolneni aspori polovice dlzky
stentu.

+ Pomocka si vyzaduje opatrné zaobchadzanie, s vylu¢enim akéhokolvek
kontaktu s kovovymi alebo abrazivnymi nastrojmi, ktoré by mohli spésobit’
jeho mechanické zmeny.

« Systém na umiestnenie pomdcky nie je uréeny na pouzitie s injektormi
kontrastnych latok.

« Ak sa stenty pouzivaju na opravu viacerych |ézii, implantujte ich najprv
na distalnejSie miesta a postupne prechadzajte na proximalnejSie miesta,
aby sa predi$lo zavadzaniu katétrov cez uz nasadené stenty a riziku ich
premiestnenia.

« Pri tandemovom implantovani stentov sa zodpovedajtice rontgenkontrastné
znacky musia prekryvat. Prekrytie by nemalo zahfiiat viac nez dva stenty.

« Aby nedoslo k poskodeniu stentu, postupujte pri prechode vodiacim drétom
alebo balénikovym katétrom cez stent, ktory bol prave roztiahnuty, mimoriadne
opatrne.

7. BEZPECNOSTNE INFORMACIE SUVISIACE S MRI
Pri neklinickom skusani sa zistilo, Ze typové rady stentov z Nitinolu od tohto
vyrobcu su za dodrzania urcitych podmienok pri MR zobrazovani bezpeéné.
Pacient s uvedenou poméckou sa méze bezpecne snimat v systéme MR za
splnenia nasledujucich podmienok:
« « Statické magnetické pole s intenzitou pola 1,5 Tesla (1.5T) alebo 3 Tesla
(3T)
« Maximalny priestorovy gradient pola 6,140 G/cm (61,40 T/m)
« Bolo hlasené maximum systému MR, priemerna $pecificka miera absorpcie
(SAR) celého tela:
* 1,0 W/kg (bezny prevadzkovy rezim) pri 1.5T
* 1,0 W/kg (bezny prevadzkovy rezim) pri 3T

RF ohrev

Pri vy$sie uvedenych podmienkach skenovania sa o¢akava, Ze typové rady
nitinolovych stentov tohto vyrobcu po 15 minatach nepretrzitého skenovania na
uvedenom MR systéme vyprodukuji maximalny narast teploty niz$i nez 6,8 °C
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a priemernu Specifickli mieru absorpcie (SAR) celého tela 1,0 W/kg.

,5 3T
Konfigurécia s jednym stentom
Najvécsia zmena teploty <63°C <62°C
Konfiguracia prekrytia stentu
Najvécsia zmena teploty <68°C <63°C

MRI artefakt

Pri neklinickom skusani boli artefakty na obraze, spésobené poméckou, rozsirené
na priblizne 0,7 cm od nitinolovych stentov, pokial sa zobrazovanie robilo
sekvenciou impulzov gradient-echo v systéme 3T MRI.

8. LIEKOVY REZIM
Studie v klinickej literatire naznadujd, Ze pred operaciu, poas operacie a po
operacii je potrebna antikoagulaéna a/alebo antitromboticka terapia.

9. POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

MoZzné neziaduce ucinky, ktoré mézu suvisiet' s implantéciou periférneho stentu,
zahfaju rizika spojené s perkutdnnou transluminalnou angioplastikou a dalSie
rizika spojené s pouzitim stentov, ako sa uvadza nizsie:

« Infekcia v mieste vstupu, bolest a hematém

« Alergicka reakcia (na kontrastnu latku, lieky pouzivané pri zakroku alebo
materidly konstrukcie stentu)

K¢ tepny

Arterialna trombéza

Artériovendzna fistula

Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma tepny

Ateroskleroticka distalna embolizécia

Krvacanie

Smrt

Disekcia, perforacia alebo prasknutie cievy so stentom

VedlajSie uc€inky alebo alergie spdsobené liekom (antikoagulaénym
a antitrombotickym) a kontrastnou latkou

Embolizacia (vzduch, plak, tromboticky material, stent alebo iné)
Hypo/hypertenzia

Infekcia

Zlyhanie obliciek

Ischémia dolnej konéatiny (vyzadujuca si chirurgicky zakrok)

Restendza tepny, v ktorej bol stent implantovany

Okluzia stentu

Trombo6za

Okluzia cievy alebo nevyrieSena stenéza

e e s e s s e s e

o e s s e s e s e

10.POKYNY NA POUZITIE

Pomocny material (nie je sicast'ou balenia)

- Zavadzac s priemerom 6F (vnutorny priemer 2,0 mm) alebo vacsim

- Vodiace droty s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) alebo men$im

- Vodiaci katéter (katétre) s priemerom 8F (vnutorny priemer 2,7 mm) alebo
vacsim

- Injekéné striekacky

MODELY

Kazda pomocka Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ je
identifikovana kédom modelu a ¢islom vyrobnej $arze. Kédy dostupnych vyrobkov
su uvedené v Tabulke 1 a Tabulke 2. Kéd sa sklada z pismen IC, po ktorych
nasleduju dve pismena oznacujuce typ pomdcky, dve alebo tri Cislice oznacujuce
priemer roztiahnutého stentu a dalSie dve alebo tri Cislice udavajuce diZku stentu,
po nich nasleduje pismeno S alebo L, podla toho, &i je dlzka katétra 85 cm
alebo 135 cm.

Cislo vyrobnej Sarze umoziuje sledovat vSetky informéacie o vyrobe pomécky
a systémovu kontrolu podla evidencie v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu.
Na ulah¢&enie sledovatelnosti pomécky u pouzivatelov je kéd vyrobku vytlageny
na samolepiacich etiketach na kazdom baleni; urcité asti tychto etikiet sa daju
vlepit do zdravotnej evidencie pacienta s implantatom.

Vyber pomécky )

Zmerajte dizku cielovej lézie a urcte tak poZadovanu diZku stentu. Aby bolo mozné
vhodne pokryt' 1éziu, diZzka nasadeného stentu by mala byt na oboch stranach
minimalne o 5 mm dlhSia ako samotna |ézia.

Poznamka: percentualne skratenie stentu je prakticky nulové.

Zmerajte priemer cievy proximalne a distalne voci |ézii, aby sa urcil vhodny model
stentu.

Aby sa zarucilo bezpe¢né umiestnenie stentu, musi mat’ vybrany model
priemer aspoii o jeden milimeter vacsi ako je vacsi z oboch referenénych
priemerov.

Pri vybere modelu sa riadte informaciami uvedenymi v Tabulke 1 a v Tabulke 2.

Priprava pomécky

a) Otvorte balenie a vyberte vrecko so stentom a zavadzacim systémom.
Nepouzivajte, ak je indikator teploty cierny, pretoze by to mohlo mat’
nepriaznivy vplyv na menovity priemer stentu.

Po skontrolovani, ¢i balenie nie je poSkodené, vyberte z vrecka na steriinom
mieste podstavec, ku ktorému je pomocka pevne upnuté. Podstavec drzte
smerom nadol.

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 pomécky moze zhorsit' jej funkénost.

Naplrite 3 ml injekénu striekacku fyziologickym roztokom obsahujicim heparin,
pripojte ju na spojku Luer uréenu na preplachovanie (obr. 1-12) a pdsobte
tlakom. Pokracujte v preplachovani az kym sa na distalnom konci katétra
neobjavi fyziologicky roztok.

e) Skontrolujte distalny koniec katétra. Presvedcte sa, Ze stent (obr. 1-4) je Uplne
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zakryty vonkaj$im puzdrom.
Ak je pomécka Ciastoéne roztiahnuta alebo akokolvek poskodena,
nepouzivajte ju.

Kompatibilita s prisluSenstvom

S pomockami Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ sa mozu
pouzivat zavadzacie puzdra s priemerom 6F (2,0 mm) alebo vacsie.

S pombckami Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ sa mozu
pouzivat vodiace droty s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) alebo mensie. Vyber
tuhosti vodiaceho drétu a konfiguracie jeho hrotu bude zavisiet od klinickych
skusenosti lekara.

Ak je potrebné pouzitie vodiaceho katétra, systémy st kompatibilné s vodiacimi
katétrami s priemerom 8 F (2,7 mm) alebo vacsim. V tomto pripade sa pred
zavedenim vybranej zostavy presvedcite, Ze hemostaticky ventil je Gpine otvoreny.

Zavedenie stentu

a) Skontrolujte, i je bezpecnostny k¢ (obr. 1-10) na rukovéti je v zaistenej
polohe (obr. 1-10a).

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drétu 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 drét a pomocku vytiahnite ako jeden celok. Pouzitie neprimeranej

sily alebo nespravna manipulacia moze sposobit’ neiimyselné nasadenie

stentu alebo poskodenie polohovacieho katétra.

Posuvanie pomécky

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 ¢ast zavadzacieho systému,
nachadzajuca sa mimo tela pacienta

Upozornenie: ak zavadzaci systém nie je spravne vytiahnuty, stent by sa

mohol nasadit’ za cielovou léziou.

Implantacia a roztiahnutie stentu

a) Rukovat drzte pevne jednou rukou, skontrolujte, ¢i st rontgenkontrastné
znacky na stente umiestnené proximalne a distalne vzhladom na léziu.

b) Uistite sa, Ze zavadzacie puzdro sa poc¢as nasadzovania stentu nepohybuje.

c) Pootocte bezpecnostny kltic¢ (obr. 1-10) na rukovati v smere Sipky (proti smeru

hodinovych ruciciek), aby sa odistil (obr. 1-10b) a UpIne ho vytiahnite von

(obr. 1-10c).

Uchopte rukovat v pevnej polohe vzhladom na pacienta a znova skontrolujte,

¢i su rontgenokontrastné znacky v pozadovanej polohe vzhladom na léziu.

Zacnite zavadzanie stentu otd¢anim kolesa (obr. 1-9) palcom v smere Sipky,

ako je znazornené na obrazku:

a

Pomocou skiaskopie, ked je distalny koniec stentu dobre prichyteny ku stene
cievy, pokracujte v nasadzovani ota€anim kolieska, az kym sa neotvori koniec
stentu a kym nebude Uplne implantovany do cievnych stien.

Ak sa vyzaduje rychle nasadenie, dodrzte nasledujuci postup: uistite sa, Zze
v zadnej Casti rukovate nie su Ziadne prekazky (napr. naskrutkovana zasuvkova
spojka luer), uchopte distalnu ¢ast' zadného konca pomacky (obr. 1-11) druhou
rukou a potiahnite ju, drziac prednu ¢ast rukovate vzhladom na pacienta
dokonale nehybne, ako je znazornené na obrazku:

f

-

Skiaskopicky skontrolujte, ¢i je stent iplne roztiahnuty.

V pripade potreby mozno stent roztiahnut este viac baldnikovym katétrom PTA.
Pri vybere priemeru balénika katétra a pri vykonavani nasledného roztiahnutia
sa riadte priemerom cievy, vypocitanym z angiografie. V kazdom pripade
velmi starostlivo dbajte, aby sa stent neroztiahol viac ako na stanoveny
nominalny priemer, uvedeny na stitku.

i) Koneény priemer stentu musi byt vhodny pre referenény priemer cievy.

=)

11.ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zaru€uje, Ze tato pomoécka bola navrhnutd, vyrobena a zabalena
s maximalnou starostlivostou, pouzitim najvhodnej$ich postupov, aké umoziiuje
sucasny stav technolégie. Bezpecnostné normy uplatiiované pri konstrukcii
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a vyrobe tohto vyrobku zaruéuju jeho bezpecné pouzivanie za vy$sie v texte
uvedenych podmienok a na jeho uréené pouzitie pri dodrzani preventivnych
bezpecnostnych opatreni uvedenych v texte vyssie. Tieto bezpecnostné normy st
uréené na maximalne mozné zniZenie, nie vSak Uplne eliminovanie rizik spojenych
s pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok sa musi pouzivat iba pod dohfadom odborného lekara, a to pri
zohl'adneni vSetkych rizik alebo vedlajSich ucinkov a komplikacii, ktoré by mohli
vzniknut' pri jeho uréenom pouziti, ako je uvedené v dal$ich ¢astiach tohto navodu.
Vzhladom na technicku zloZitost, kriticky charakter alternativ liecby a pouzivanych
metod aplikacie tejto pomécky vyrobca neméze prevziat zodpovednost, vyslovnu
ani implicitnud, za kvalitu kone¢nych vysledkov po pouziti pomocky alebo za jej
efektivnost pri rieSeni stavu ochorenia pacienta. Kone¢né vysledky z hladiska
klinického stavu pacienta, funkénosti a Zivotnosti pomécky zavisia od mnozstva
faktorov, ktoré vyrobca nemdéze ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta,
chirurgického postupu implantacie a aplikacie, a od zaobchadzania s poméckou
po jej vybrati z obalu.

Na zaklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu
ktorejkolvek pomédcky, ktora bude mat po dodani uznané vyrobné chyby. V takomto
pripade je zakaznik povinny doruéit pomécku vyrobcovi, ktory si vyhradzuje pravo
skontrolovat' udajne chybnu pomécku a zistit, ¢i skutocne ide o vyrobné chyby.
Zaruka sa tyka vyluéne vymeny chybnej pomocky za ini pomocku rovnakého
typu alebo za jej ekvivalent od toho istého vyrobcu.

Zaruka plati za predpokladu, Ze pomécka bude vyrobcovi vratena riadne zabalena
s priloZenou pisomnou podrobnou spravou popisujicou reklamované chyby.
Ak bola pombécka implantovana, uvedu sa dévody na jej odobratie z pacienta.
Pri vymene pomdcky vyrobca uhradi kupujicemu naklady vynaloZené na vratenie
chybnej pomacky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti z hfadiska
dodrziavania postupov a preventivnych opatreni uvedenych v tomto navode a za
pripady pouzitia pombcky po datume exspiracie vytlaéenom na obale.

Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost v suvislosti s désledkami
vyplyvajucimi z vyberu alternativ liecby a spdsobov pouzitia alebo aplikacie
pomocky. Vyrobca preto neméze zodpovedat za akékolvek Skody akéhokolvek
druhu, materidlne, biologické ¢i moralne, po pouZiti pomdcky, ani za vyber techniky
implantacie pouZitej operatérom.

Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie st opravneni zmenit ktortkolvek
z podmienok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalsie zavazky alebo poskytovat
akékolvek zaruky v stvislosti s tymto vyrobkom nad ramec podmienok uvedenych
vyssie.



LOVENSCINA

EASY FLYPE CARBOSTENT™ in EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sistemi perifernih stentov s samodejnim razprtjem in previeko
<Carbofilm™

1. OPIS PRIPOMOCKA

Druzina pripomockov Easy Flype Carbostent™ in Easy HiFlype Carbostent™ je

sestavljena iz stenta s samodejnim razprtjem in sistema za pravilno postavljanje

in namestitev stenta.

Stent je prozen, samorazsirljiv pripomocek za vsaditev. Izdelan je iz zlitine niklja

in titana (nitinola) ter prevlecen s tanko ogljikovo plastjo ¢Carbofilm™, katere

turbostratna struktura z veliko gostoto je skoraj popolnoma enaka strukturi
pirolitskega ogljika, uporabljenega za mehanske diske srénih zaklopk.

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 stentu je Sest radioneprepustnih oznacevalcev iz tantala (po trije na vsakem

koncu), ki omogocajo pravilno namestitev na mesto ciljne lezije.

Uporabljeni sistem za namestitev je namenjen uvajanju po Zici ter omogoca

varno namestitev in razprtje stenta 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
stent (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-pal¢na vodilna Zica. Notranja svetlina sega po dolzini
katetra od prikljucka luer (12), ki je name§cen proksimalno na rocaju, in se
zakljuci distalno na konici (1) v radioneprepustnem materialu, tako da olajsa
postavljanje in namestitev stenta na sistemu za zajem slik. Omejevalnik
stenta (5), ki je vgrajen v navitje, preprecuje aksialni premik stenta med
uvlacenjem zunanjega kanala;

« rocaja (8) z integriranim sistemom za name$canje, ki omogoc¢a postavljanje
katetra in izpust stenta na mestu. Rocaj ima ergonomsko obliko, zato ga
operater z lahkoto uporablja celo z eno roko. Ima prikljucek 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 perifernega stenta in katetra za vstavitev

ter skladno s standardi dobre proizvodne prakse izvaja vse kontrole kakovosti

med postopkom izdelave in tudi na konénih izdelkih.

Dobava

Pripomocek je dobavljen sterilen (steriliziran z me$anico etilenoksida in CO,)
za enkratno uporabo in individualno pakiran v vrecko, ki je ne smete vnasati v
sterilno obmodje.

Sterilnost je zagotovljena, dokler je ovojnina neposkodovana oziroma do
datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini (EXPIRY DATE — ROK
UPORABNOSTI).

Vsebina
En (1) sistem perifernega stenta s samodejnim razprtjem in previeko ¢Carbofilm™.

Shranjevanje

|zdelek je treba shranjevati, kot je navedeno na ovojnini, v hladnem in suhem
prostoru, stran od neposredne sonéne svetlobe, pri temperaturi shranjevanja
najvec 60 °C.

Ne uporabljajte pri cka, ce je t aturni indikator ¢rne barve, saj
lahko to SkOdleVO vpllva na premer prostega razprtja stenta.

2. PREDVIDENA UPORABA

Sistem samorazsirljivega perifernega stenta je namenjen zdravljenju periferne
arterijske bolezni, ki prizadene iliakalno arterijo, superficialno femoralno arterijo
in proksimalno tretjino poplitealne arterije.

3. INDIKACIJE

Sistem perifernega stenta s samodejnim razpiranjem je indiciran za zdravljenje
zozenih ali neprehodnih perifernih arterij (iliakalna arterija, femoralna arterija in
proksimalna tretjina poplitealne arterije), da se obdrzi prehodnost Zile.

Periferni stent s samodejnim razpiranjem je indiciran tudi v primeru suboptimalnih
izidov ali disekcij Zilne stene, ki so posledica angioplasti¢nih postopkov.

4. KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:
lezije, ki jih ni mogoce zdraviti s postopkom PTA ali drugimi intervencijskimi
tehnikami;

« tehni¢no neuspesno zdravljenje s postopkom PTA, na primer zaradi
nezmoznosti dostopa do mesta strikture s sistemom za uvajanje stenta;

« kadar je stenoza blizu anevrizemske lezije s premerom, ki je najmanj dvakrat
vedji od svetline nativne Zile;

« lezije v dveh distalnih tretjinah poplitealne arterije (ali splo$no gledano v
kolenskem sklepu);

« klini¢na stanja, motnje ali alergije, ki omejujejo uporabo antiagregacijske in/
ali antikoagulacijske terapije;

« huda alergija na kontrastni medij ali zdravila, ki se uporabljajo med postopkom;

5. OPOZORILA

« Skrbno ovrednotite znadilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo
patofiziologijo pred odlocitvami v zvezi s postopkom zdravljenja.

« Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo patofiziologijo naj zdravnik pregleda
sodobno medicinsko literaturo z informacijami o tveganjih in prednostih
razliénih postopkov, preden se odlo¢i za nek postopek.
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* Pri bolnikih z znano preobéutljivostjo ali alergijami na kovinske dele
stenta se lahko pripomocek uporablja samo, kadar potencialne prednosti
stenta prevladajo nad potencialnimi tveganji.

« Zataizdelek ne obstajajo nobene ustrezne ali dobro nadzorovane Studije, ki
obravnavajo nosecnice. Pripomocka Easy Flype Carbostent™ in Easy HiFlype
Carbostent™ se lahko v nosecnosti uporabljata samo, kadar potencialne
prednosti stenta prevladajo nad potencialnimi tveganii.

« Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete
ponovno uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Tako pocetje 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.

+ Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je bila ovojnina odprta ali poSkodovana, ¢e je
bil nepravilno shranjen ali ¢e je navedeni rok uporabe potekel. V takih primerih
ucinkovitost in sterilnost izdelka nista zagotovljeni.

« Pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za
izvajanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) in vsaditev perifernih
stentov.

« Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (uvajalni
kanal, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

« Pripomocek je treba voditi pod fluoroskopskim nadzorom z radiografsko
opremo, ki zagotavlja zelo kakovostne slike.

« Ce med katerim koli korakom postopka pride do neobic¢ajnega upora, sistema
ne uvajajte na silo: izvlecite sistem stenta in celotni kateter za uvajanje, vodilno
Zico in uvajalnik kot celoto. Pretirana uporaba sile in/ali nepravilna uporaba
sistema lahko povzrocita nenamerno razprtje stenta ali poskodujeta kateter
za namestitev stenta.

« Ne spreminjajte poloZaja delno razprtega stenta. To lahko povzro&i hude
poskodbe Zile.

« Nepravilna uporaba kadar koli med posegom lahko povzroéi disekcijo,
perforacijo ali rupturo Zile.

+ Med namescanjem ne uvedite ali izvlecite sistema stenta, saj lahko huje
poskodujete Zilne stene.

« Namescenega stenta ni mogoce ponovno zajeti ali prestaviti.

« Vsaditev perifernega samorazsirljivega stenta lahko povzro¢i disekcijo Zile
distalno in/ali proksimalno na mesto stenta ter akutno zaporo Zile, ki zahteva
dodaten poseg (kirurSko zamenjavo Zzil, nadaljnjo dilatacijo, namestitev
dodatnih stentov ali druge postopke).

« Delno razprtega stenta ni mogoce izvleci s sistemom za njegovo uvajanje.

« Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali organskim tkivom, ne poskusSajte
ocistiti ali ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je treba odstraniti kot
nevarne medicinske odpadke, ki lahko povzroéijo okuzbo.

« Vsajanje stenta skozi glavni razvod lahko prepreci ali ovira morebitne nadaljnje
diagnosti¢ne postopke ali postopke zdravljenja.

« Pripomocek je treba uporabljati izjemno previdno, da se kar najbolj zmanjsa
tveganje za embolijo z leho oziroma trombembolijo.

« Priizjemno vijugastih Zilah z velikimi ateromskimi lehami se lahko pri uvajanju
katetra pojavijo tezave. V takih primerih lahko nepravilno ravnanje povzroci
disekcijo, perforacijo ali rupturo Zile.

« Kijer sta potrebna dva ali ve¢ stentov, morajo biti materiali, iz katerih so izdelani
posamezni izdelki, zdruZljivi.

6. PREVIDNOSTNI UKREPI

« Nikoli ne uporabite sistema za hitri izpust na zacetku razpiranja stenta.
Uporabite ga samo po potrebi, potem ko izpustite vsaj polovico dolzine stenta.

« S pripomockom je treba ravnati previdno, pri cemer se je treba izogibati stiku
s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki bi ga lahko mehansko spremenili.

« Sistem za postavitev pripomocka ni namenjen za uporabo z injektorji s
kontrastnim sredstvom.

«  Prizdravljenju ve¢ lezij hkrati je treba stente najprej vsaditi na distalnih mestih ter
nato nadaljevati proti proksimalnim mestom, da se izognete uvajanju katetrov skozi
Ze namescene stente in njihovemu morebitnemu nenamernemu premikanju.

« Pri vsaditvi stentov v paru se morajo ustrezni radioneprepustni oznacevalci
prekrivati. Prekrivata se lahko najve¢ dva stenta.

< Priuvajanju vodilne Zice ali balonskega katetra skozi razprt stent bodite iziemno
previdni, da ne poskodujete stenta.

7. INFORMACIJE O VARNOSTI PRI SLIKANJU Z MRI
Neklini¢na preizku$anja so pokazala, da so proizvajaleve proizvodne linije
stentov iz nitinola pogojno zdruZljive s slikanjem z magnetno resonanco. Bolnik
s tem pripomockom se lahko varno slika s sistemom MR pod naslednjimi pogoji:
« statiéno magnetno polie 1,5 T ali3 T;
. naJvec;l prostorski gradlent polja 6.140 G/cm (61,40 T/m)
« najvecja stopnja specificne absorpcije (SAR) celotnega telesa v povprecju,
porocana pri sistemu MR:
* 1,0 W/kg (normalno delovanje) pri 1,5 T
* 1,0 W/kg (normalno delovanje) pri 3 T

Radiofrekvenéno segrevanje

Pri zgoraj navedenih pogojih slikanja se pri¢akuje, da proizvajal¢eve proizvodne
linije stentov iz nitinola proizvedejo najvecji dvig temperature manj kot 6,8 °C
po 15 minutah neprekinjenega slikanja pri stopnji specificne absorpcije (SAR)
celotnega telesa v povprecju 1,0 W/kg, poroc¢ane pri sistemu MR.

15T 3T
Konfiguracija z enim stentom
Najvecja sprememba temperature <6,3°C <6,2°C
Konfigquracija s prekrivajocimi se stenti
Najvecja sprememba temperature <68°C <63°C

Artefakt pri slikanju z magnetno resonanco
Pri neklinicnem presku$anju se artefakt slike, ki ga povzro¢i pripomocek, razteza
priblizno 0,7 cm od proizvajal€evih stentov 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. UPORABA ZDRAVIL

Studije iz kliniéne literature kaZejo, da je treba ta sistem stentov uporabiti skupaj z
ustreznim antikoagulacijskim in/ali antiagregacijskim zdravljenjem pred kirurskim
posegom, med njim in po njem.

9. MOZNI NEZELENI DOGODKI
Mozni nezeleni dogodki, ki so lahko povezani z vsaditvijo perifernega stenta,
vklju€ujejo tveganja, povezana s perkutano transluminalno angioplastijo, in
dodatna tveganja, povezana z uporabo stentov, kot je navedeno spodaj:
vnetje, bolecino in hematom na mestu dostopa;
« alergi¢no reakcijo (na kontrastni medij, na zdravila, ki se uporabljajo med
postopkom, ali na materiale, iz katerih je sestavljen stent);
arterijski spazem;
arterijsko trombozo;
arteriovensko fistulo,
arterijsko anevrizmo ali psevdoanevrizmo;
arteroskleroti¢no distalno embolizacijo;
krvavenje;
smrt;
disekcijo, perforacijo ali rupturo Zile z nameséenim stentom;
nezelene ucinke/alergije, ki jih povzro¢ajo antikoagulacijska/antiagregacijska
zdravila in kontrastno sredstvo;
embolizacijo (zrak, leha, trombotska sredstva, stent ali drugo);
hipo-/hipertenzijo;
okuzbo;
ledviéno odpoved;
ishemijo spodnjih udov (ki zahteva kirurski poseg);
restenozo arterije, v katero je bil vsajen stent;
okluzijo stenta;
trombozo;
zaporo Zile ali preostalo stenozo.

o e s s e s e s o

e e s e o o o o o

10. NAVODILA ZA UPORABO

Pomozna sredstva (niso priloZzena v $katli)

- Uvajalnik s premerom 6F (2,0 mm) ali ve¢

- Vodilne Zice premera 0,89 mm (0,035 palca) ali manj

- Vodilni kateter (katetri) s premerom 8F (notranji premer 2,7 mm) ali ve¢
- Brizge

MODELI

Vsak pripomoc¢ek Easy Flype Carbostent™ in Easy HiFlype Carbostent™ je
oznacen s kodo modela in Stevilko serije. RazpoloZljive kode izdelkov so navedene
v Preglednici 1 in Preglednici 2. Koda je sestavljena iz ¢rk IC, ki jima sledijo dve
¢&rki, ki oznacdujeta vrsto pripomocka, dve ali tri Stevilke, ki oznacujejo premer
razprtega stenta, in Se dve ali tri Stevilke, ki oznacujejo dolzino stenta. Tem sledi
¢rka S ali L, odvisno od tega, ali je kateter dolg 85 cm ali 135 cm.

Serijska Stevilka omogoc¢a sledljivost vseh informacij o izdelavi pripomocka in
sistemskega nadzora, ki se hranijo v proizvajal¢evem oddelku za zagotavljanje
kakovosti.

Da se uporabniku olajSa sledenje pripomocka, so kode izdelkov natisnjene na
nalepkah na vsaki Skatli. Te nalepke se lahko nalepijo na mapo z zdravstveno
dokumentacijo bolnika.

Izbira pripomocka

Izmerite dolZino ciljne lezije, da dolocite ustrezno dolzino stenta. Za ustrezno
prekrivanje lezije mora biti dolzina name$¢enega stenta na obeh straneh vsaj
5 mm daljSa od same lezije.

OPOMBA: odstotek skrajSanja razprtega stenta glede na stisnjeni stent je skoraj
nicen.

Izmerite referenéni premer Zile proksimalno in distalno na lezijo, da tako dolocite
ustrezen model stenta.

Da zagotovite varno namestitev stenta, izberite model, katerega premer je
vsaj za en milimeter vecji od dveh referenénih premerov.

Pri izbiri modela upostevajte informacije, navedene v Preglednici 1 in Preglednici 2.

Priprava pripomoc¢ka

a) Odprite Skatlo ter iz nje odstranite vrecko s stentom in sistemom za njegovo
uvajanje.

Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je temperaturni indikator ¢rne barve, saj
lahko to $kodljivo vpliva na nazivni premer stenta.

Ko preverite, da embalaza ni poskodovana, v sterilnem okolju odstranite
nosilec, ki drzi pripomocek, iz vrecke. Nosilec naj kaze navzdol.

Nosilec postavite na ravno povrsino v sterilnem okolju, sprostite trak okrog
rocaja in odstranite kateter iz zascitnega navitja.

Preverite, ali so na katetru vozlici, pregibi oziroma kakrsne koli druge poSkodbe.
Poskodbe pripomoc¢ka lahko poslabsajo njegovo delovanje.

Brizgo s prostornino 3 ml napolnite s heparinizirano fiziolosko raztopino, jo
prikljucite na prikljucek luer za izpiranje (slike 1-12) in vzpostavite nadtlak.
Nadaljujte izpiranje, dokler fizioloSka raztopina ne za¢ne iztekati iz distalnega
konca katetra.

Preglejte distalni konec katetra in se prepri¢ajte, da zunanji kanal prekriva
celoten stent (slike 1-4).

Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je delno razprt ali kakor koli poSkodovan.

b

C

d

e

Zdruzljivost z dodatno opremo

S pripomocki Easy Flype Carbostent™ in Easy HiFlype Carbostent™ se lahko
uporabljajo uvajalni kanali s premerom 6 F (2,0 mm) ali vec.

S pripomocki Easy Flype Carbostent™ in Easy HiFlype Carbostent™ se lahko
uporabljajo vodilne Zice premera 0,89 mm (0,035 palca) ali manj. Zdravnik naj
izbere togost vodilne Zice in konfiguracijo konice v skladu s klini€nimi izkusnjami.
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Ce je treba uporabiti vodilni kateter, so sistemi zdruZljivi z vodilnimi katetri s
premerom 8 F (2,7 mm) ali ve¢. V tem primeru poskrbite, da je pred zacetkom
uvajanja izbranega sestava hemostatska zaklopka popolnoma odprta.

Vstavitev stenta

a) Preverite, ali je varnostni gumb (slike 1-10) na drzalu v zaklenjenem polozaju
(slike 1-10a).

b) Izpostavljeni del vodilne Zice izperite s heparinizirano fizioloSko raztopino, da
odstranite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

¢) Uvajajte sistem po vodilni Zici, dokler stent ne doseZe mesta zdravljenja.

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 povzrocita nenamerno razprtje stenta

ali poskodujeta kateter za namestitev stenta.

Uvajanje pripomocka

a) Uvajajte sistem, dokler stent ne preide mesta lezije.

b) Povlecite sistem nazaj in poravnajte stent z lezijo.

c) Poskrbite, da je del sistema za vstavitev stenta, ki je zunaj bolnikovega telesa,
prosto raztegnjen in raven

Pozor: Nepravilno raztegnjen sistem za namestitev lahko povzroci razprtje

stenta naprej od mesta ciljne lezije.

Vsaditev in razprtje stenta

a) Rocaj Evrsto primite z eno roko in preverite, ali so radioneprepustni oznacevalci
na stentu postavljeni proksimalno in distalno glede na lezijo.

b) Poskrbite, da se uvajalni kanal med names¢anjem stenta ne premika.

c) Zavrtite varnostni gumb (slike 1-10a) na drzalu v smeri puscice (v nasprotni

smeri urnega kazalca), da ga odklenete (1-10b), nato pa ga v celoti izvlecite

(slike 1-10c).

Roc¢aj drzite fiksno glede na bolnika, nato pa znova preverite, da so

radioneprepustni oznacevalci v Zelenem poloZaju glede na lezijo. Za¢nite

names$cati stent tako, da vrtite kolo (slike 1-9) s palcem v smeri pusc¢ice, kot

je prikazano na sliki:

d

e) Pri fluoroskopiji, ko je distalni konec stenta dobro pritrjen na Zilne stene,
nadaljujte namescanje tako, da vrtite kolo, dokler se konec stenta ne odpre
in ni popolnoma vsajen v steno Zile.

Ce je potrebna hitra namestitev, izvedite naslednji postopek: prepricajte se, da
ni ovir (na primer uvit Zenski prikljuek luer) v distalnem delu zadnjega dela
ro¢aja, primite zadnji del pripomocka (slike 1-11) z drugo roko in ga potegnite,
tako da drzite sprednji del ro¢aja glede na bolnika popolnoma na miru, kot je
prikazano na nasledniji sliki:

=

g) Fluoroskopsko preverite, ali je stent popolnoma razprt.

h) Po potrebi lahko stent dodatno razprete z balonskim katetrom za PTA. Ko
izbirate premer balonskega katetra in izvajate naknadno razpiranje, upostevajte
angiografsko izraGunani premer Zile. Stenta nikoli ne razprite na premer, ki
je veéji od njegovega nazivnega premera, navedenega na nalepki.

i) Kon¢ni premer stenta mora ustrezati referenénemu premeru Zile.

11.0DGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jaméi, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran z
najvecjo skrbnostjo ter z najustreznejsimi postopki, ki jih dopusc¢a trenutna
tehnologija. Varnostni standardi, ki so bili uporabljeni pri zasnovi in izdelavi izdelka,
zagotavljajo njegovo varno uporabo pod zgoraj omenjenimi pogoji v predvidene
namene ob upostevanju navedenih previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi
so namenjeni temu, da se v najvecji mogodi meri zmanj$ajo (vendar ne popolnoma
odpravijo) tveganja, povezana z uporabo izdelka.

Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista, ob ¢emer
je treba upostevati vsa tveganja ali stranske ucinke in zaplete, ki lahko nastanejo
zaradi uporabe v predvidene namene, kot je omenjeno na drugih mestih v tej
Glede na tehniéno zapletenost, kritiéno naravo odlocitev o obliki zdravljenja in
metode uporabe pripomocka proizvajalec ne more biti odgovoren, bodisi izrecno
ali posredno, za kakovost kon¢nih rezultatov, ki so posledica uporabe pripomocka,
ali za njegovo ucinkovitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika.
Konéni rezultati v smislu klinicnega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe



pripomocka so odvisni od Stevilnih dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje,
kirurski postopek vsaditve in uporabe ter ravnanje s pripomo¢kom po odstranitvi
iz ovojnine, ki niso pod nadzorom proizvajalca.

V luéi navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izkljuéno za zamenjavo
pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi. V takem
primeru je kupec dolzan vrniti pripomocek proizvajalcu, ki si pridrzuje pravico,
da pregleda vrnjeni pripomocek z domnevnimi napakami in ugotovi, ali gre pri
pripomocku dejansko za napake v izdelavi. Garancija obsega izkljuéno zamenjavo
okvarjenega pripomocka z drugim pripomockom istega ali ustreznega tipa istega
proizvajalca.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu pravilno
zapakiran. Pripomoc¢ku mora biti prilozeno podrobno pisno porocilo z opisom
napak, na podlagi katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bil pripomocek
vsajen, navedbo razlogov za njegovo odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je utrpel
zaradi vracila okvarjenega pripomocka.

Proizvajalec zavraca kakrsno koli odgovornost za primere malomarnosti pri
upostevanju metod uporabe in previdnostnih ukrepov, navedenih v tej knjiZici z
navodili, ter za primere uporabe pripomocka po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je odtisnjen na ovojnini.

Poleg tega proizvajalec zavraca kakr§no koli odgovornost v zvezi s posledicami,
nastalimi zaradi odlo¢itev o obliki zdravljenja in metod uporabe ali aplikacije
pripomocka; v zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja za katero koli $kodo kakréne
koli narave, bodisi materialne, biolo$ke ali moralne, ki je posledica aplikacije
pripomocka ali izbire tehnike vsaditve, ki jo uporabi operater.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblas¢eni za spreminjanje nobenega
pogoja te garancije ali za prevzemanje kakr$nih koli nadaljnjih obveznosti ali
za dajanje kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom, ki presegajo zgoraj
navedene pogoje.
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EASY FLYPE CARBOSTENT™ og EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™ belagte selvekspanderende perifere stentsystemer

1. ENHETSBESKRIVELSE

Enhetsfamilien Easy Flype Carbostent™ og Easy HiFlype Carbostent™ bestar

av en selvekspanderende stent, og et passende system for korrekt plassering

og distribusjon av fegrstnevnte.

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 turbostratisk struktur med hgy tetthet, som er vesentlig identisk med det for
det pyrolytiske karbonet som brukes til mekaniske hjerteventiler.

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 tantalmarkgrer paferes stenten (tre i hver ende) for 8 muliggjere

riktig plassering pa stedet for mallesjonen.

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 neer handtaket og ender distalt ved
spissen (1) i rentgentett materiale, for & forenkle stedet og plasseringen av
stenten nar den sees pa et avbildningssystem. En stentstopper (5) integrert
med spolen forhindrer aksial forskyvning av stenten under tilbaketrekking
av den ytre hylsen.

« et handtak (8) med et leveringssystem som tillater posisjonering av kateteret
og frigjering av stenten in situ. Handtaket har en ergonomisk design som gjer
at det kan gripes og brukes av operatgren, selv 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- og distribusjonskatetersystemet direkte,

og implementerer alle kvalitetskontrollprosedyrer bade under produksjonen og pa

de ferdige produktene i samsvar med passende gode produksjonsstandarder.

Slik leveres enheten

Enheten leveres steril (ved bruk av etylenoksyd- og CO,-blanding), for
engangsbruk, og pakkes individuelt i en pose som ikke ma bringes inn i et sterilt
omrade.

Sterilitet garanteres sa lenge pakken er intakt og frem til utlgpsdatoen trykt pa
emballasjen (UTLOPSDATO).

Innhold
Ett (1) «Carbofilm™ belagt selvekspanderende perifert stentsystem.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares som angitt pa emballasjen pa et kjolig og tert sted,
borte fra sollys, ved maksimal tillatt temperatur opptil 60 °C.

Skal ikke brukes hvis temperaturindikatoren er svart, da stentens frie
ekspansjonsdiameter kan pavirkes negativt.

2. BEREGNET BRUK

Det selvutvidende perifere stentsystemet er ment for behandling av perifer
arteriesykdom som pavirker den nedre, overfladiske lararterien og den proksimale
tredjedelen av den popliteale arterien.

3. INDIKASJONER

Det selvutvidende perifere stentsystemet er indisert for behandling av stenoserte
og okkluderte perifere arterier (nedre arterie, femoral arterie og proksimal tredjedel
av popliteal arterie) for & opprettholde blodkarets apenhet.

Den selvekspanderende perifere stenten er ogsa indikert i tilfeller av suboptimale
utfall eller disseksjoner av karveggen som folge av angioplastikkprosedyrer.

4. KONTRAINDIKASJONER

Bruk av stenten er kontraindisert i fzlgende situasjoner:

* Lesjoner ansett som ubehandlingsbare med PTA eller andre
intervensjonsteknikker.

« Teknisk mislykket PTA-prosedyre, for eksempel pa grunn av umuligheten av
a fa tilgang til strikturstedet med et leveringssystem.

« Pasienter med stenose, i tillegg til en aneurismal lesjon med diameter minst
to ganger lumenet i det opprinnelige blodkaret.

« Lesjoner lokalisert i de to distale tredjedelene av popliteal arterie (eller ved
kneleddet, generelt betraktet).

« Kliniske tilstander, lidelser/allergier som begrenser bruken av anti-blodplate-
og/eller anti-koaguleringsbehandling.

« Alvorlig allergi mot kontrastmediet eller legemidler som brukes under
prosedyren.

5. ADVARSEL

« Evaluer egenskapene til lesjonen som skal behandles, og pasientens spesifikke
fysiopatologi med stor omhu fer du foretar prosedyrevalgene.

« Tatt i betraktning kompleksiteten i prosedyren og pasientens spesifikke
fysiopatologi, ber legen lese oppdatert litteratur for & fa informasjon om risikoen
og fordelene ved de forskjellige prosedyrene for valget av prosedyren som
skal benyttes, treffes.



« Hos pasienter med kjent overfelsomhet eller allergier mot
metalkomponenter i stenten, ber enheten bare brukes hvis potensielle
fordeler med stenten oppveier potensiell risiko.

« Deteringen adekvate eller godt kontrollerte studier pa gravide kvinner for dette
produktet. Easy Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enheten
skal bare brukes under graviditet hvis potensielle fordeler med stenten oppveier
potensiell risiko.

« Enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, resirkuleres
eller resteriliseres. 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.

« Ikke bruk enheten hvis emballasjen har blitt apnet eller er skadet, feil lagret,
eller hvis den oppgitte utlepsdatoen er passert. | slike tilfeller garanteres ikke
produktets ytelse og sterilitet.

« Enheten skal bare brukes av leger som er oppleert spesielt til & utfere perkutan
transluminal angioplastikk (PTA) og perifer stentimplantasjon.

« Folg produsentens anvisninger nar du bruker tilbeher (innfgringshylse,
ledevaier, hemostaseventil).

» Enheten ma styres under fluoroskopi og overvakes ved bruk av rentgenutstyr
som gir bilder av hay kvalitet.

« Huvis det oppstar motstand pa et hvilket som helst trinn i prosedyren, ma
du ikke tvinge systemet: trekk ut stentsystemet og hele leveringskateteret,
ledevaieren og innferingsenheten som en enkelt enhet. Bruk av overdreven
kraft og/eller feil handtering kan fare til at stenten blir utplassert ved et uhell
eller i skade pa plasseringskateteret.

« Ikke prov a forflytte en delvis ekspandert stent. Forsgkt forflytning kan forarsake
alvorlig blodkarskade.

« Narsom helst under drift, kan feil handtering forarsake disseksjon, perforering
eller brudd pa blodkaret.

« |kke for frem eller trekk ut stentsystemet under utplasseringen: det kan
forarsake alvorlig skade pa blodkarets vegger.

« Stenten kan ikke innhentes eller posisjoneres pa nytt.

« 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 nedvendig
(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.

* Prov ikke a rengjere eller sterilisere enheter pa nytt som har veert i kontakt
med blod og organisk vev. Brukt utstyr ma kasseres som farlig medisinsk avfall
med fare for infeksjon.

« Implantasjon av en stent gjennom en bifurkasjons-enhet kan obstruere eller
hindre pafelgende diagnostiske eller behandlingsprosedyrer, som kan tenkes.

« Ekstrem forsiktighet ma utvises for a redusere risikoen for plakk eller annen
trombotisk embolisering

« Der blodkarene ligger vanskelig til, og det ogsa er svaert mye ateromatest
plakk, kan kateteret veere vanskelig a fore frem. | slike situasjoner kan feil
handtering forarsake disseksjon, perforering eller brudd pa blodkaret.

« Der det trengs to eller flere stenter, ma materialene i enkeltproduktene ha en
kompatibel sammensetning.

6. FORHOLDSREGLER

« Bruk aldri hurtigutlgsersystemet i begynnelsen av stentutvidelsen. Bruk det
bare hvis nedvendig, etter & ha sluppet lgs minst halvparten av lengden
av stenten.

« Enheten skal handteres forsiktig slik at du unngar kontakt med metalliske eller
slipende instrumenter som kan medfare mekaniske endringer.

« Enhetens plasseringssystem er ikke ment for
kontrastmediuminjektorer.

« Nar stenter brukes til & reparere flere lesjoner, ma du ferst implantere dem pa
de mer distale stedene og jobbe tilbake mot de mer proksimalt plasserte, for &
unnga a levere katetre gjennom stenter som allerede er pa plass og risikere
a forskyve dem.

« Der stenter implanteres i tandem, skal de relative rontgentette markerene
overlappe hverandre. Overlapping skal ikke involvere mer enn to stenter.

« For & unnga a skade stenten, ma du veere forsiktig nar du ferer ledevaieren
eller ballongkateteret over en stent som nettopp har blitt ekspandert.

bruk med

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 felgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pa 1,5-Tesla (1,5 T) eller 3-Tesla (3 T)
* Maksimum romlig feltgradient pa 6,140 G/cm (61,40 T/m)
+« Maksimalt rapportert MR-system, gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa:
« 1,0 W/kg (normal driftsmodus) ved 1,5T
« 1,0 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 3T
Konfigurasjon av enkeltstent
Hoyest temperaturendring <6,3°C <6,2°C
Overlappende konfigurasjon av stent
Hoyest temperaturendring <6,8°C <6,3°C
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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. MEDIKAMENTREGIME

Studier i den kliniske litteraturen indikerer behovet for & bruke passende
antikoagulantia og/eller trombocyttbehandling med dette stentsystemet for
operasjonen, under prosedyren og etter operasjonen.

9. POTENSIELLE BIVIRKNINGER

De mulige bivirkningene som kan veere 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 reaksjon (pa kontrastmiddel, medikamenter som brukes under
prosedyren eller materialene som stenten bestar av)

Arteriell krampe

Arteriell trombose

Arteriovengs fistel

Arterie-aneurisme eller pseudoaneurisme

Aterosklerotisk distal embolisering

Blgdning

Dad

Disseksjon, perforering eller brudd pa det stentede karet

Legemiddel (antikoagulant/antiblodplate) og kontrastmiddelinduserte
bivirkninger/allergier

« Embolisering (luft, plakett, trombotisk materiale, stent eller annet)

* Hypo-/hypertensjon

* Infeksjon

* Nyresvikt

« Ischemi i underekstremitet (krever kirurgisk inngrep)

o e o o o s e s o

Restenose av arterien der stenten ble implantert
Stentokklusjon

Trombose

Blodkarokklusjon eller ulgst stenose

10.BRUKSANVISNING

Hjelpemateriale (ikke inkludert i esken)

- Innferingsenhet med en diameter pa 6 F (2,0 mm) eller storre

- Ledevaiere 0,035" i diameter (0,89 mm) eller mindre

- Ledekateter(e) med en diameter pa 8 F (innvendig diameter 2,7 mm) eller
starre

- Sproyter

MODELLER

Hver Easy Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enhet identifiseres
av en modellkode og et partinummer. Tilgjengelige produktkoder er oppfert i Tabell
1 0g Tabell 2. Koden bestar av bokstavene IC, etterfulgt av to bokstaver som
identifiserer enhetstypen, to eller tre sifre som angir diameteren pa den utvidede
stenten og ytterligere to eller tre sifre som angir lengden pa stenten, etterfulgt
av bokstaven S eller L avhengig av om kateteret er 85 cm eller 135 cm langt.
Batchnummeret muliggjer sporbarhet av all informasjon om produksjon av enheter
og systemkontroll i produsentens kvalitetssikringsarkiv.

For a gjgre det lettere & spore enheten i brukerenden, skrives produktkoden
pa de selvklebende etikettene pa hver eske. Disse etikettene kan festes til
implantatpasientens medisinske journal.

Valg av enhet

Mal lengden pa mallesjonen for & fastsla lengden pa stenten som kreves. For
a dekke lesjonen pa riktig mate, ma den distribuerte stentlengden vaere minst 5
mm lengre enn selve lesjonen pa hver side.

OBS: prosentvis forkortelse av stenten er praktisk talt null.

Mal referansediameteren til blodkaret proksimalt og distalt av lesjonen for &
etablere en passende stentmodell.

For a sikre en trygg plassering av stenten ma den valgte modellen ha
en diameter som er minst én millimeter sterre enn den sterste av de to
referansediametrene.

Nar du velger modell, se informasjonen som er oppfert i Tabell 1 og Tabell 2.

Klargjering av enheten

a) Apne esken og ta ut posen som inneholder stenten og leveringssystemet.
Ikke bruk hvis temperaturindikatoren er svart, siden stentens nominelle
diameter kan pavirkes negativt.

b) Etter & ha undersgkt emballasjen for eventuelle skader, fiern stetten, som

enheten sitter godt pa, i et sterilt omrade fra posen. Hold stetten med forsiden

ned.

Pass pa a plassere stotten pa en flat overflate i et sterilt omrade, losne bandet

rundt handtaket og ta kateteret ut av beskyttelsesspolen.

Kontroller at leveringskateteret ikke utsettes for knekk, bayninger eller andre

skader. Skader pa enheten kan svekke ytelsen.

Fyll en 3 ml sprgyte med en fysiologisk lesning som inneholder heparin, koble

til luerfestet for spyling (figur 1-12) og pafer positivt trykk. Fortsett a skylle til

den fysiologiske I@sningen kommer ut fra den distale enden av kateteret.

Undersgk den distale enden av kateteret, og pass pa at stenten (figur 1-4) er

dekket helt av den ytre hylsen.

Hvis enheten er delvis utvidet eller skadet pa noen mate, ma du ikke

bruke den.
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Kompatibilitet med tilbeher

Innferingshylser med en diameter pa 6F (2,0 mm) eller sterre kan brukes med
Easy Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enheten.

Ledevaiere pa 0,035 tommer (0,89 mm) eller mindre kan brukes med Easy



Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enheten. Valg av stivhet i
ledevaieren og konfigurasjon av spissen vil avhenge av legens kliniske erfaring.
Skulle det veere nedvendig a 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 fer du ferer inn den
valgte enheten.

Stentinnfering

a) Serg for at sikkerhetsngkkelen (figur 1-10) pa handtaket er i last posisjon (figur
1-10a).

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 fore 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 naert og distalt i forhold til lesjonen.

b) Forsikre deg om at innferingsenhetshylsen ikke beveger seg under

utplasseringen av stenten.

Vri sikkerhetsngkkelen (figur 1-10a) pa handtaket i pilens retning (mot klokken)

for & lase den opp (figur 1-10b), og dra den deretter helt ut (figur 1-10c).

Hold handtaket i en fast stilling i forhold til pasienten, og kontroller igjen at de

rgntgentette markerene er i ensket posisjon i forhold til lesjonen; begynn a

distribuere stenten ved a vri hjulet (figur 1-9) med tommelen i pilens retning,

som vist pa figuren:
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e) Under fluoroskopi, nar den distale enden av stenten er godt festet til
karveggene, fortsetter du distribusjonen ved & vri pa hjulet til enden av stenten
apnes og den er helt implantert i karveggene.

Hvis rask utplassering er nedvendig, gjer du slik: serg for at det ikke er noen
hindringer (f.eks. hunn-luerfeste fastskrudd) i den distale delen i bakenden
av handtaket, ta tak i den bakre enden av enheten (figur 1-11) med den
andre handen og trekk den, og hold den fremre delen av handtaket i forhold
til pasienten helt rolig, som vist pa figuren:

f
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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 beregnet 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 veere egnet for referansekarets
diameter.
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11.ANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er konstruert, produsert og pakket med
stgrste omhu med de mest hensiktsmessige prosedyrene som dagens teknologi
tillater. Sikkerhetsstandardene som er integrert i konstruksjon og produksjon av
produktet garanterer sikker bruk under nevnte forhold og til formalet dersom
forholdsreglene oppfart ovenfor blir overholdt. Disse sikkerhetsstandardene skal
redusere risiko knyttet til bruken av produktet sa langt som mulig, men kan ikke
eliminere den fullstendig.

Produktet ma bare brukes av en spesialistiege, mens det tas hensyn til eventuelle
risikofaktorer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan oppsta ved den
beregnede bruken, som nevnt i andre deler av dette instruksjonsheftet.

Pa bakgrunn av den tekniske kompleksiteten, den kritiske karakteren av
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behandlingsvalg og metodene som benyttes ved bruk av enheten, kan ikke
produsenten holdes ansvarlig, verken uttrykkelig eller underforstatt, for kvaliteten
pa sluttresultater etter bruk av enheten eller dens evne til a lgse en pasients
sykdomstilstand. Sluttresultatene, bade med tanke pa pasientens kliniske status
og funksjonalitet og levetiden til enheten, avhenger av mange faktorer utenfor
produsentens kontroll, blant annet pasientens tilstand, den kirurgiske prosedyren
for implantasjon og bruk, og handteringen av enheten etter & ha blitt fiernet fra
pakken.

Pa bakgrunn av disse faktorene er produsenten derfor eneansvarlig for utskifting
av alle enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil. Under slike
omstendigheter skal kunden levere enheten til produsenten, som forbeholder
seg retten til @ underseke den pastatte defekte enheten og fastsla om den faktisk
representerer produksjonsfeil. Garantien bestar kun i a erstatte den defekte
enheten med en annen enhet av samme type eller tilsvarende, fra samme
produsent.

Garantien gjelder under forutsetning av at enheten returneres korrekt pakket til
produsenten, og at den er ledsaget av en skriftlig, detaljert rapport som beskriver
de paberopte feilene, og hvis enheten er implantert, med angivelse av arsakene
til at den er fiernet fra pasienten.

Ved utskifting av enheten skal produsenten refundere kjgperen de palgpte
utgiftene til retur av den defekte enheten.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeller av uaktsomhet med &
overholde bruksmatene og forholdsreglene som er angitt i dette instruksjonsheftet
og for tilfeller av bruk av enheten etter datoen trykt pa pakken.

Videre avviser produsenten ethvert ansvar relatert til konsekvensene som falger
av behandlingsvalgene og bruksmetodene eller bruken av enheten; Produsenten
skal derfor ikke kunne holdes ansvarlig for skader av noe slag, materielt, biologisk
eller moralsk, etter bruk av enheten, eller valg av implantasjonsteknikk som brukes
av operateren.

Agentene og representantene for produsenten er ikke autorisert til & endre noen av
betingelsene i denne garantien eller & pata seg ytterligere forpliktelser eller & tilby
noen garantier relatert til dette produktet utover betingelsene som er angitt ovenfor.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ n EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Camolumnpeuku nepudepantm CTeHT-cucTeMun obnoxenu co cCarbofilm™

1. ONUC HA YPEOOT

CewmejctBOTO ypeaun Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype Carbostent™

Ce COCTOM OfF CaMOLLMPEYKM CTEHT U COOABETEH CUCTEM 3a HETOBO MPaBUITHO

MO3ULIMOHMPaks-e 1 MOCTaByBaH-€.

CTeHTOT e hriekCUBMIEH cCaMOLLMPEYKU YPes Koj MoXe Aa Ce UMMnaHTupa.

HanpaseH e oa nerypa oa Huken u TutaHuym (HuTuHon) n obrnoxeH e co

<Carbofilm™, TeHok cnoj jarnepoa co Typ6ocTpaTcka CTpyKTypa Co BUCOKa

ryCTVHa, BO CYLUTUHA UAEHTUYHA CO OHAa Ha NUPONUTCKWUOT jarnepos Koj ce

KOPUCTU 3@ MeXaHUYKW JNCKOBM 3a CPLIEBU BEHTUNN.

O6noxyBaweTo Ha cyncTpaToT My fAaBa 61Mo M XxemoKoMnaTubunHu

KapaKTepPUCTVKN Ha MMPONUTCKY jarnepopa, 6e3 nputoa Aa Bnujae Bp3 puUsnykuTe

UMW CTPYKTYPHUTE KapaKTepUCTUKN Ha CaMUOT CyncTpar.

Ha cTeHTOT ce nocTaBeHu LLEeCT paguoHenponycH Mapkepu (Mo TpU Ha Cekoj

Kpaj) 3a ja ce OBO3MOXM TOYHO MOCTaByBake Ha MECTOTO Ha LienHaTa neauja.

CucTeMoT 3a JlocTaByBake koj Ce KOPUCTU € Of TUMOT ,MPEeKy kuLa”“, co LUTo ce

ocurypyBa eka CTEHTOT Moxe fia Guae nosuumoHupaH 1 6esbeaHo ocnobogeH Ha

MeCTOTO Ha noBpezarta. Toj e Lematcku npukaxaH Ha Crivka 1 u ce coctou of:

* Teno Ha kateTepoT (7) co AvjameTap of 6F, coctaBeH of:

- HadeopelwHa Hagnaka Koja ce 80e/1eKysa, ANCTaneH nonynposupeH aen (3)
KOj ro COAPXW CTEHTOT (4); HaBnakata uMa pagvoHenponyceH npcteH (13)
6nn3y o BPBOT Ha kaTeTepoT

- 8HampelweH /TyMeH Koj Conpxu o6BuBKa (6) 1 BHaTpeLLHa LeBka (2) Hu3 Koja
MOXe a M1HYBa BoAeYKa xuua co npeyHunk o 0,035 nHuu; BHaTpeLHNoT
JyMeH ce npoTera oMK kaTeTepoT of Jlyep NpukIy4okoT (12) npokcumarnHo
NPULIBPCTEH Ha paykaTa v 3aBpluyBa Ha BPBOT (1) Ha pagMoHenponycHNOT
marepujarn, 3a Aa ce OrleCHy Niokaumjata 1 NocTaByBaH-€TO Ha CTEHTOT Kora
ce rmepa npeky paguorpadckara onpema. 'paHnyHuk (5) MHTerpupaH co
cnupanara crnpevyBa akcujanHo NoMecTyBake Ha CTEHTOT 3a BpeMe Ha
BOBIEKYBaHETO Ha HaBnakara.

* pauka (8) co MHTerpupaH cuCTEM 3a MOCTaByBa€, KOj OBO3MOXYBa
NO3ULIMOHNPak-e Ha KaTeTepoT U ocnobogyBarke Ha CTEHTOT Ha MeCTOTO.
PaukaTta Ma eproHOMCKM An3ajH Koj My OBO3MOXXYBa Ha OrepaTtopoT Aa ro Apxiu
M KOPUCTVW ypU 1 CO eAHa paka. Taa uma nyep enes (12) Ha NpoKCUMasnHNOT Kpaj,
LUTO Ce KOPWCTU 3a NNakHeHe Ha JIyMEeHOT Ha Bofeykara xuua, 6e3benHoceH
Kknyd (10), Tpkano (9) v 3ageH Aen wro Moxe Aa ce Brede (11).

Mpon3BoaMTENOT CaMUOT ro NpousBeayBa CUCTEMOT nepudepeH CTEHT U

KaTeTepoT 3a NocTaByBak-€ U Ml MPUMEHYBa CUTE MOCTank1 3a KOHTpona Ha

KBarmMTeTOT, Kako 3a BpeMe Ha NMPOU3BOACTBOTO, Taka U Ha KpajHUOT Npon3Boz,

BO COIMACHOCT CO ynaTcTBaTa 3a Jo6pa NpousBoAHa npakca.

Kako ce ucnopauyea

YpepoT ce ucrnopavysa CTEpUNeH (CO KOPUCTEHE Ha MeLlaBuHa Of eTUneH
okeug v CO,), 3a eaHa ynotpeba, 1 NoeanHeYHo cnakysaH Bo 06BMBKa, Taka WTo
Hema notpeba fa ce YyBa Ha CTEpPUINHO MecTo. CTEpUIHOCTa € 3arapaHTupaHa
cé [jofieka NnakyBakbeTO He e OLUTETEHO W He € MOMUHAT POKOT Ha ynoTpeba
oTnevaTeH Ha nakyBakeTo (03HayeH co 36oposute EXPIRY DATE).

CoapxuHa
EfeH (1) camolumpeyku nepudepaneH CTeHT-cucteM obnoxeH co ¢Carbofilm™.

Cknaguvpame

MpowuasogoT Tpeba Aa ce YyBa kako LUITO € 03HAaYEeHO Ha NaKyBaH-EeTO, Ha NagHo
1 CyBO MeCTO, Nofareky of COHYeBa CBETNMHA, Ha MakcumanHa 4o3BoneHa
Temnepatypa og 60 °C.

[la He ce KOPUCTU AOKONKY TeMnepaTypHMOT MHAMKATOP e LpH, Guaejkn
AujameTapoT Ha CNoGOAHO WMpPEeH:e Ha CTEHTOT MoXe Aa 6Guae HenoBoNHO
NpoMeHeT.

2. HAMEHA

CunCTEMOT Ha caMOLUMpeYku nepudepeH CTEHT e HaMeHeT 3a TpeTupawe
Ha GonecT Ha nepudepHUTe apTepum Koja BNujae Ha unujayHarta aprepuja,
NoBpLUMHCKaTa chemopariHa apTepuja 1 npokcuMariHaTa nonnureanHa aptepuja.

3. UHOUKALUU

CuncTeMOT Ha camoLIMpeYkn nepudepeH CTeHT e HaMeHeT 3a TpeTupake Ha
CTEHO3HW U 3aTBOPEHW nepudepHn apTepumn (unujadHa aptepuja, demopanHa
apTepuja 1 NpoKcUmarnHa TpeTuHa Ha nonnuTeanHaTa apTepuja) co Len ga ce
OIPXV NPOOAHOCTa Ha cadoT.

McTo Taka, camoLmMpeyknoT nepudpepaneH CTeHT € HaMeHeT 1 3a criyyYaun Ha
noAonTUMAarHN pesynTaTi Ui AUCEKLMN Ha SUA Ha caf LUTO Ce Npou3ne3eHn
0f] NpoLieAypU Ha aHrvonnacTyka.

4. KOHTPAUHOUKALIMU

YnOTpesaTa Ha CTEHTOT e KOHTpanHANLMPaHa BO CeAHUBE CUTyaLMm:
Jleann kon ce cmeTaaT HEBO3MOXHW 3a nekyBawe co PTA wnu apyru
VHTEPBEHLIVICKN TEXHUKN.

+  TexHuuku HeycnewHa PTA npoueaypa, Ha NpuMep nopajau HEMOXHoCTa Aa
ce npucTanu 4o MECTOTO Ha CTECHYBaH-€ CO CUCTEM 3a NOCTaByBatbe.

+ [aumeHTH co cTeHosa BO Gnn3nHa Ha aHeBpu3MarHa nospeaa co Avjamertap
of HajMarnKy [Ba naTu rnorofiem of SlyMeHOT Ha HOPMAMHUOT caf.

« Jlesaun kou ce HaoraaT BO ABeTe AUCTaNHW TPETUHW Ha nonnuTeanHarta
apTepvja (Unu kaj 3rnoboT Ha KONEHOTO, ONLUTO rreaaHo).

*  KnuHuyku cocTojou, HapyLuyBaka Ko ja orpaHundyBaart ynotpebarta Ha aHTu-
arperaTtHa U/unu aHTUKoarynaHTHa Tepanvja.

+ TeLluku aneprum Ha KOHTPACTHWUTE CPEACTBA UMM NEKoBUTE LUTO Ce KopucTaT
3a BpeMe Ha rocTarkara.
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. NMPEOYNPEOYBAKA

Mpea aa ce oanyuuTte 3a Nocrankara, MHOrY BHUMATENHO NpoLeHeTe i
KapaKTepuCTUKuTe Ha neaunjata o Tpeba a ce nekysa, kako 1 cneumduyHata
uaronaTonornja Ha NaLMeHToT.

Wmajikv ja npeaBua KomnnekcHocTa Ha nocrankara u cneuududHarta
cdusmonartonoruja Ha nauyueHToT, NnekapoT Tpeba Aa ja KoHcynTupa
HajHOBaTa MeguUMHCKa nuTepaTypa 3a MHdopmaLmm Bo BpCKa CO pusnumuTe
1 NpefHOCTUTE Ha PasnUYHNUTe NOCTankKv Npez Aa pPeLum koja Aa ja NpUMeHu.
Kaj naumeHTH co no3HaTa XMnepceH3UTUBHOCT UMK aneprumn Ha MeTanHu
KOMMOHEHTU Ha CTEHTOT, CTEHTOT ypeAoT Tpe6a Aa ce KOPUCTU camMo
[AOKONKY NoTeHUMjanH1Te Npuao6MBKMU Of CTEHTOT MM HaAMMUHYBaaT
noTeHUUjanHuTe pU3nNLN.

He nocTtojat cooaBeTHN unu 4o6po KOHTPONMpaHK CTyann Kaj GpemeHu
XeHW 3a 0Boj Npouseog. Ypeaute Easy Flype Carbostent™ n Easy HiFlype
Carbostent™ Tpeba fa ce kopucTat 3a Bpeme Ha GpeMeHOCT caMo OKONKY
noTeHunjanH1Te NpuaoBUBKY Of CTEHTOT M HaAMMUHYBaaT NoTeHUWjanHuTe
pusnuy.

YpenoT e HameHeT 3a eHokpaTHa ynotpeba. He cmee noBTopHO Aa ce
KOPUCTK, Aa Ce MpoLecypa unu ctepunuanpa. Toa Moxe Aa npeamnssmka
OMacHOCT of 3aragyBatbe 3a ypenoT W/Wnu MHMEKLUN Ha NauueHToT,
BOCManyBare U MPeHOC Ha MHEKTMBHM BONeCT of NauMeHT Ha NaLueHT.
YpenoT e ansajHupaH Aa dyHKUMOHMpa kako cucteM. HeroBute Aenosu He
cMear fa ce KopUCTaT OAferHo.

YpenoT He cMee fa ce KOPUCTM AOKOIKY HETOBOTO NaKyBakbe € OTBOPEHO 1N
OLUTETEHO, AOKOMKY € HeNpaBUIHO CKNaavpaH Uiu ako U3MvHan HaBefeHnoT
,Pok Ha Tpaere“. Bo TakBu crnyyan, nepdpopmaHcuTe U CTepUnHocTa He ce
3arapaHTupaHu.

Ypepnot Tpeba fga ro kopucTat camo nekapv cneuujanHo obyyeHu 3a
n3BeayBame Ha nepkyTaHa TpaHcnymMuHanHa adruonnactuka (PTA) n
BrpafyBatbe nepudepHn CTEHTOBU.

CrnepeTe rv ynatcTBaTa Ha NpoM3BOAWTENOT Npu yrnoTtpebaTa Ha MOMOLLHU
cpeqcTBa (HaBnaka Ha BoBeAyBay, BOAEYKa XWLia, XeMOCTaTCKI BEHTUIT).
YpepnoT Tpeba Aa ce Boau co nomoLl Ha chnyopockonuja v aa ce crneam co
papviorpadcka onpema koja jaBa Crivka co BUCOK KBanuTeT.

J[lokorky ce MovyBCTBYBa OTMop BO Koja 6uno ¢asa o npoueaypara, He
copcupajte ro CUCTEMOT: U3BMEYETE O CUCTEMOT Ha CTEHTOT W LIennoT
KaTeTep 3a nocTaByBak-e, BOfeYKaTa XuLia U BOBEAYBaYOT Kako eAHa eAnHMLa.
MpumeHaTa Ha NpekyMepHa cuna u/unu HenpaBuUHO pakyBaHe MOXe Aa
[0BeaaT [0 Cry4ajHo NocTaByBatbe Ha CTEHTOT UMK OLUTETYBake Ha KaTeTepoT
3a nocTaByBaH€.

He ce 06vayBajTe Aa penosvunoHmpare AenyMHO palumMpeH cTeHT. ObuaoT 3a
Peno3nLMoHMpar-e MoXe Aa Npean3Brka CEPUO3HO OLLTETYBaHe Ha KPBHUOT
cap.

Bo koja 6uno casa og nocrankara, HENpPaBUITHOTO pakyBake MOXe Aa
npeavsBrKa Avcekumn, nepdopaLyy Unv npckarke Ha cagoT.

He ro TypkajTe unu noBnekyBajTe CTEHT CUCTEMOT 3a BpeME Ha MOCTaByBaH-ETO:
MOXe Aa Npean3BuKa CeprUo3HO OLLTETYBaHE Ha SUOOBUTE Ha CafoBUTE.
CTEHTOT He MOoXe MOBTOPHO fja ce cobepe Unn NOBTOPHO Aa Ce NO3ULIMOHMPA.
BrpasyBareTo Ha CaMOLLMPEYKNOT NepudepeH CTEHT MoXe [a npeanasuka
[ceKUMja Ha CafoT AUCTANHO U/MNW NPOKCUMATTHO Off CTEHTOT W UCTO Taka
MOXe [ja npean3sKka akyTHa Bnokaaa Ha cafoT, npeauasrKyBajkv notpeda
o[, JoNoNHUTENHa onepauuja (onepauvja 3a XvMpypLika 3amMmeHa Ha cafjoBu,
HaTamoLUHa Aunartaiyja, nocTaByBake Ha JOMOMHUTENHI CTEHTOBW UMK pYTu
npouenypm).

OTKako CTEHTOT € AeNlyMHO MocTaBeH, He Moxe [a Guae VM3BneYeH co
KOpUCTEHE Ha CUCTEMOT 3a NMocTaByBatbe.

He obupayBsajTe ce Aa YMCTUTE UMM NMOBTOPHO Aa CTEpUNM3NpaTe ypeau Kou
61ne BO KOHTaKT CO KPB UMM OpraHcku Tkuea. Vickopuctennte ypeam Tpeba
[a ce OTCTpaHaT kako ornaceH MeAuLMHCKV OTNaj co pUsnk of uHdekumja.
MmnnaHTauumjata Ha CTEHTOT nNpeky Gudypkaumja Moxe Aa rv nonpeyn unm
OTEXHU HaTaMOLLHWTE AUjarHOCTUYKW UK TepaneBTCKM MPoLiesypy KoM Moxe
[fa ce npeasuaar.

Mopa fga ce npesemaT eKCTPEMHW MEpPKW Ha NPeTnasnuBoCT CO Len aa
ce Hamanu pusnkoT of embonusauuja Ha nnaka unu Apyr TPOMBOTUYEH
marepujan

Kora capoBuTe ce NnpeMHOry UCKpPUBEHM N MMa MHOTy aTepoMaTtosHa nnaka,
MOXe [a e TelKo Aa ce NpuaBMXyBa kaTeTepoT. Bo Bakeu cuTyauum,
HernpaBWITHOTO paKyBake MOoXe Aa npeaussrka Avcekaumm, nepdopaumum
VMW npckake Ha cafoT.

[lokonky ce NoTpeGHM ABa Unu NoBeKe CTEHTa, MaTepujanuTe Ha noeanHevHTe
NpoM3BOAM Mopa fa ce Co KOMMaTnbumneH cocTtas.

. MEPKW HA NMPETNA3NIMBOCT

Hukoraw He cmee Aa ce KOPUCTU CUCTEMOT 3a Gp3o ocnoGoayBare
Ha MOYETOKOT Ha LIMPEHETO Ha CTEHTOT. KopucteTe ro camo AOKOMKY e
HeonxoAHo, no ocnoboayBakEeTO Ha HajMarky NONoBMHA O AOKMUHATa
Ha CTeHTOT.

Co ypepnot Tpeba BHMMATENHO Aa ce pakyBa 3a Aa ce uaberHe gonvp co
MeTaneH unu abpasvBeH NpuGop Koj MOXe Aa Npeau3BuMKa MexaHUuku
NpoMeHN.

Cuctemor 3a noctaByBam€ Ha ypedoT He € npeaBuaeH Aa ce KOpuctu co
VHjeKTOPU Ha KOHTPaCTHU CpeacTBa.

Kora cTeHTOBUTE CE KopucTat 3a nonpaska Ha noseke nesum, I/IMI'IJ'IaHTI/IpajTe
' NpBO Ha nogarnevyHnTe MecTa, a NoToa oAeTe HaHasaj KOH I'IOGJ'WICKMTS,
co uen fa n3berHeTe npeHecyBatbe Ha KaTeTepn HU3 CTEHTOBM Kou Beke ce
noCTaBeHn U HABHO U3MeCTyBaH-€.

Ha oHune mecTa kafje CTEHTOBUTE Ce UMMNAHTUPaHMN BO ABOjKW, COOABETHUTE
paavoHenponychu mapkepu Tpeba aa ce npeknonysaart. MpeknonysaxeTo
He Tpeba fa BknyyyBa noBeke of ABa CTEHTa.

3a fa ce usberHe oLLTeTYBatbe Ha CTEHTOT, GUAETE UCKIYYUTENHO BHUMATENHN
Kora ja npoBupaTe BofeyKaTa Xwuua unu 6anoHCKVNOT KaTeTep HU3 CTEHT KOj
LUTOTYKY 61N palimpeH.



7. AHOOPMALIMU 3A BE3BEHOCT HA MRI
HeknuHuyku1Te TecTuparba nokaxaa aeka nuHumte nponasoau Ha Nitinol cteHToBM
Ha npoussogutenoT ce MR Conditional. MauueHT WwTo ro uMa oBoj ypen, Moxe
6e3beqHo aa ce ckennpa co MR-c1CTeM A0KOIIKY Ce UCTIONHETU CrieH1BE YCIOBU:
« CraTtuyHo marHetHo none op 1.5-Tesla (1,5T) unu 3-Tesla (3T)
* MakcumarneH NpocTopeH rpagueHT Ha norne of 6.140 G/cm (61,40 T/m)
« MakcumanHa npujaseHa MR Ha cuctem, npoceyHa cneunduyHa ctanka Ha
ancopnuuja (SAR) Ha ueno Teno oza:
« 1,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha pabota) Ha 1,5T
« 1,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha pabota) Ha 3T

3arpeBatse npu RF

Cnope,q ycnoeuTe 3a CKeHvpawe yTBpAeHW norope, nMHUMTE Npon3soau Ha
Nitinol cTeHTOBM Ha NPOM3BOAMTENOT Ce OYeKyBa fa npoussBedaT MakCMMarnHo
3ronemyBawe Ha TemnepaTtyparta oA nomanky oa 6,8°C no 15 MuHyTtu
KOHTUHYMPaHO CKeHupare Ha npujaBeH MR cuctem, npoceyHa cneunduyHa
cTanka Ha ancopnuuja (SAR) Ha ueno Teno oa 1,0 W/kg.

15T 3T
KoHpueypauuja Ha eOuHe4eH cmeHm
lMpomeHa Ha Hajeucokama memnepamypa <6,3°C <6,2°C
KoHgpueypauuja Ha npeknomnysadyku cmeHmosu
lNpomeHa Ha Hajeucokama memnepamypa <6,8°C <6,3°C

Apredakt og MR

Bo HeknuHUYKUTE TecTvpatba, apTedakToT Ha CrvkaTta LITO ro NpeausBuKyBa
ypenot ce wusgonxysa npubnuxHo 0,7 cm oa Nitinol cTeHToBUTE Ha
NPOM3BOANTENOT KOra Ce CHUMa CO MyriCHa CekBeHL|a Ha rpaaneHT-exo 1 CniuH
exo Bo MRI-cuctem op 3T.

8. PEXXVUM HA NEKAPCTBA

McnuTyBatbara BO KNMHWYKaTa NuTepatypa ykaxysaar Ha notpeara o ynorpeta
Ha COOABETHA aHTU-KOarynaHTHa 1 / Unu aHTu-arperaTHa Tepanuja co 0Boj CUCTEM
Ha CTEHTOBU NpefonepaTuBHO, 3a BPEME Ha MpoLieaypara v nocTonepaTmsHo.

9. MOXXHU HECAKAHU E®EKTU

MoxHUTe HecakaHn edekTu Kou MoXe Aa ce NoBp3aT Co UMMMaHTauujata

Ha NepudepHNoT CTEHT BKIyyyBaaT pPuU3NLM MOBP3aHU CO MNepKyTaHa

TpaHCcnyMuHanHa aHrmonnacTka U JOMOMHUTENHW PU3NLM MOBP3aHU CO

KOpMCTeH:eTO Ha CTEHTOBM, KaKo LUTO € HaBeJeHo Noaony:
WHdpekumja Ha npuctanHoTo mecTo, Gonka v xemaTtom

* Anepryicka peakuyja (Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO, NIEKOBUTE LUTO Ce kopucTaT
3a BpeMe Ha npolieypaTta Unu matepujanuTe of Kou € HanpaBeH CTEHTOT)

« ApTepucka cna3va

* ApTepucka Tpombosa

« ApTepuoBeHo3Ha uctyna

* ApTepucku aHeBpK3am Unu nceBaoaHeBpr3am

« ApTepockrepoTuyHa guctantHa embonusaumja

* KpBapetbe

*« CwmpT

+ [ucekuuja, nepcdopaumja unu npckarkse Ha caaoT Co CTEHTOT

* HycnojaBu/aneprun npeanssrkaHu of nekapcrsara (aHTU-koarynaHTu/aHTu-
arperaHTi) 1 KOHTPaCTHOTO CPeACTBO

+ Em6onusauuja (Bo3ayx, nnaka, TpoMGOTUYEH MaTepujan, CTEHT UNn Apyro)

* XunoteHauja / XunepTteHauja

*  WHdekuuja

« OrtkaxyBatbe Ha bybpesnTe

* Vcxemuja Ha goneH ekctpemuTeT (6apa xvpypLuka MHTepBeHumja)

+ PecrteHo3a Ha apTepujaTa BO Koja € UMMIaHTUpaH CTEHTOT

+ 3aTHyBarbe Ha CTEHTOT

+ Tpombo3sa

« Oknyauja Ha KpBEH Cajl UK HepelleHa CTeHo3a

10.YMATCTBA 3A YMOTPEBA

MomolueH MaTepujan (He e BKNyYeH BO KyTujaTa)
Boseaysau co Anjametap 6F (2,0 mm) unu noronem

- Kuum-Bogunkw co avjametap o 0,035 nHum (0,89 mm) unu noman

- Bopeuku katetep(n) co anjametap 8F (BHaTpelleH anjameTap oA 2,7 mm)
wnu noronem

- LWnpuyosmn

MOAENU

Ypeaute Each Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype Carbostent™ ce
naeHTUduKyBaaT co Wwudpa Ha MoaenoT u co 6poj Ha cepwjaTa; JocTanHuTe
Lncppu Ha NpousBoam ce faaeHn Bo Tabena 1w Tabena 2. LLudpara ce cocton
og 6yksute IC, no kou cnepysaat ABe GykBW 3a uaeHTUdMKaLUMja Ha TUNOT Ha
ypepoT, ABe unun Tpu Bpojkn Kou ro nokaxxysaaT AnjaMeTapoT Ha pallMpeHuoT
CTEHT 1 yLITe ABe UK Tpu Bpojku LWTO ja NokaxyBaaT AOMKWHATA Ha CTEHTOT,
no kou crieaysa Gyksata S unu L, Bo 3aBMCHOCT 07 Toa [janu kateTepoT e Aonr
85 nnmn 135 cm.

BpojoT Ha cepwujaTa OBO3MOXYyBa crnefewe Ha cute uHdbopmauumn 3a
NpoM3BOACTBOTO Ha ypeaoT U cUcTeMckaTa KOHTporna BO apXvBuTe Ha
NpOU3BOAUTENOT 3a 06e36eyBat-e Ha KBanuTeT.

Co Uen fa ce OnecHW CriefjleheTo Ha YPeaoT of CTpaHa Ha KopuUcHULUTE,
lncbpaTta Ha MPOU3BOAOT € McrevaTeHa Ha HanenHULUM Kov rm uMa Bo cekoja
KyTuja; OBME HanenHuuu Moxe Aa Guaat npukayeHn BO MEANLIMHCKOTO [ocue
Ha NauyeHTOT 3a MMMIIaHTOT.

WU360p Ha ypenoT

M3mepeTe ja gomkuHaTta Ha LenHaTa nesuja 3a fa ja ogpeauTe gorxuHata
Ha NoTpeBHMOT CTeHT. 3a COOABETHO [a ce NOKpue neauwjata, ynorpebeHara
[OMK1Ha Ha cTeHToT Tpeba Aa Guae Hajmanky 5 mm nogonra of camara neauja
o[} ABETE CTPaHu.

SABEJIELLKA: npoueHTyanHoTo CkyCcyBake Ha CTEHTOT € NPaKTUYKK Hyna.
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M3mepeTe ro pehepeHTHUOT AnjameTap Ha CaaoT NPOKCUMAIHO U AUCTanNHO of
neawjata 3a a ro ubepeTe COOABETHNOT MOAEN Ha CTEHT.

3a Aa ce 06e36ean CUrypHO NOCTaBYBake Ha CTEHTOT, U3bpaHuoT moaen
Mopa Aa uma auj Tap Haj y eneH Tap noronem oz nNoronemMmoT
oA ABaTta pechepeHTHU AnjameTpu.

Mpu n3GopoT Ha Mogden kopucTeTe M nHdopmMauunTe gageHu Bo Tabena 1w
Tabena 2.

MonroroBka Ha ypenot

a) OtsopeTe ja kKyTujata 1 U3BaaeTe ja kecata Koja r'v COAPXW CTEHTOT 1 CUCTEMOT
3a fjocTaByBakbe.

[la He ce KOPUCTKN JOKONKY TeMNepaTyPHUOT MHAMKATOP € LpH, Guaejkn
HOMWHANHWOT AujameTap Ha CTEHTOT MoXe Aa 6uae HenoBOSHO
NPOMEHET.

OTkako ke NpoBepuTe Janu kecata Ma HeKakBu OLUTETYBaHa, Ha CTEPUITHO
MecTO 13BaJeTe ro o/} Hea HOCa4oT Ha Koj LIBPCTO Ce ApxM ypeaoT. AipxeTe
ro HOCa4oT CBPTEH Hapony.

BHuUMaTenHo nocraBeTe ro HOCA4OT Ha paMHa MOBPLUWHA Ha CTEPUITHO MECTO,
o/Bp3eTe ja NeHTaTa OKoMy padkara 1 U3BajeTe ro KaTeTepoT of 3aluTuTHaTa
obsuBka.

MpoBepeTe Aanu Ha kaTeTepoT 3a MOCTaByBak€ MMa HENpaBUITHOCTU,
M3BUTKyBakba UM HEKakKBM Apyrvi olITeTyBama. OlTeTyBaweTo Ha ypeaoT
MoXe [ja ' HaManu HeroBuTe nepopPMaHCH.

Hanonxete wnpuy o 3 mL co uanonoLwkm pacTBop Koj COAPXM XenapuH,
NpVKnyYyeTe ro Ha nyep BEHTUMOT 3a nnakHewe (cnuka 1-12) n npumeHete
No3UTUBEH NPUTUCOK. [poaomKkeTe co NNakHeHeTo cé AoAeka (PrU3NOMNOLLKNOT
pacTBOp He Ce NojaBK O AVNCTAmNHWOT Kpaj Ha KaTeTepoT.

MpoBepeTe ro AUCTaNHNOT Kpaj Ha KaTeTepoT 3a [ja Ce OCUrypuTe fjeka CTEeHTOT
(cnvka 1-4) e LLenocHO NOKPUEH CO HafBOpeLLHaTa HaBnaka.

[lokonKy ypeaoT e AeNnyMHO paluMpeH UMK OLITETEH Ha KakoB GUINO HauuH,
HeMojTe [ja ro KopucTuTe.
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KomnaTn6unHocTt co nomowHunor npubop

Hasnaku Ha BoBefyBay co Avjametap 6F (2,0 mm) unu noronem moxe aa ce
kopuctat co ypeaute Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype Carbostent™.
XKuum-Bogunkw og 0,035 nHunm (0,89 mm) nnu nomanu moxe fa ce kopucrar co
ypeaute Easy Flype Carbostent™ n Easy HiFlype Carbostent™. MU36opoT Ha
KpPYTOCTa Ha XwuLlaTa-Boaurnka 1 obrmkoT Ha BPBOT Ke 3aBucaT Of KIIMHUYKOTO
MCKYCTBO Ha NleKapoT.

[okonky e noTpe6HoO Aa ce KOPUCTU KaTeTep-BOANY, CUCTEMUTE Ce KOMNATUBNITHN
CO BOZEeYKM kaTeTpu co avjametap 8 F (2,7 mm) unu noronemu. Bo Takos cryyaj,
ocyrypete ce fjeka XeMOCTaTCKVNOT BEHTMI € LIENIOCHO OTBOPEH Mpez Aa o BHeceTe
n36paHuoT ckron.

CraBaH-e Ha CTEHTOT

a) Mpoeepete aanu 6e3benHocHMOT knyy (cnuka 1-10) Ha padykata e BO
3aknyyeHa nonox6a (cnvka 1-10a).

6) M3mujTe ro n3noxeHoT Aen o BofgevkaTa Xuua co (pr13nonoLLK1 pacTBop
CO XenapwH 3a [a rv OTCTpaHuTe TparuTe off KPB 1 KOHTPACTHOTO CPEACTBO.

B) [BmKeTe ro CUCTEeMOT NpeKy BoAeukaTa Xula cé Aofeka CTEeHTOT He Aojae
10 MECTOTO 3a TPETMaH.

[lokonky ce novyyBCTBYBa OTNOP BO KOj GUNO MOMEHT, He dhopcupajTe ro

CUCTEMOT: U3BMeyeTe r'm BoBeAyBa4oT, BoAeyKaTa Xuua 1 ypeaoT 3aeflHO

KaKko efHa uenuHa. MlpumeHaTta Ha NpekymepHa cuna u/unu HenpaBUITHO

paKyBaHe MOXe [a AioBeAaT A0 Clly4YajHO NocTaByBake Ha CTEHTOT Unu

oluTeTyBaH€e Ha KaTeTepoT 3a NocTaByBak:e.

[Buxeh-e Ha ypenor

a) [iBuxeTe ro cUCTeMOT [0 TOYKa BO KOja CTEHTOT ja MoMuHan nesujarta.

6) lMoeneveTe ro cUCTEMOT Ha3af C& Aofeka CTEHTOT He Ce M3pamHK Co neaunjata.

B) MpoBepeTe fanu AenoT 04 CUCTEMOT 3a NOCTaBYBakb€ KOj & HaABOP Of TENoTO
Ha MauMeHToT e croboaHO UCTEerHaT 1 Npas

BHuMaHMe: fOKONKY CUCTEMOT 3a NOCTaByBakse He e NPaBUITHO UCTErHar,

CTEHTOT MOXe Aja Guae NnocTaBeH 3aj LenHaTa nesuja.

HocTaByBame Ha CTEHTOT U Linpete

a) LiBpcTo apxejiu ja paykaTa co eAHa paka, npoBepeTe Aanv paguoHENponycHUTe
MapKepu Ha CTEHTOT Ce NO3NLNOHUPAaHU NPOKCUManHo 1 guctanHo BO 0gHOC
Ha nesujara.

6) Ocurypete ce feka HaBnakaTa 3a BOBe[lyBake He ce MOMeCTyBa 3a Bpeme
Ha NoCTaByBam€TO Ha CTEHTOT.

B) 3aBptete ro 6e36eaHOCHWOT Kknyy (cnuka 1-10a) Ha paykaTa BO Hacoka Ha
CcTpenkarta (CI‘IpOTMEHO 04 OBWXEHETO Ha CTperiknute Ha LiaCOBHVIKOT) 3a aa
ja otknyunTe (cnuka 1-106), notoa LenocHo nssnedyeTte ro (cnvka 1-108).

r) Opxejku ja paykata Bo chKcHa nomnoxta Bo 0AHOC Ha MaLUMEHTOT, yLUTe eAHaLl
nposepeTe Aanu paguoHenporycHUTE Mapkepu ce BO cakaHata nomnoxba
BO O[IHOC Ha feaujaTa; NoYHeTe CO NOCTaByBaHEe Ha CTEHTOT CO BPTEH:E Ha
Tpkanoto (cnuka 1-9) co BALIMOT nareL BO HAacoka Ha cTpernkara, Kako LUTo
€ NoKaXkaHo Ha cnukaTta:

1) Co dhnyopockonuja, Kora AUCTarHNOT Kpaj Ha CTEHTOT e [Jo6pO NoBp3aH co



SWOBUTE Ha CaZloT, NPOLOMKETE CO MOCTABYBaH-ETO CO BPTEH-E Ha TPKANoTo
C& floAeka KpajoT Ha CTEHTOT He Ce OTBOPY U KOMMMETHO NOCTaBM Ha SUAoBUTE
Ha cafjoT.

[okorky e notpebHo 6p30 noctaByBake, MPOAOIKETE HA CNEAHNOB HAuVH:
npoBepeTe Janu nMa npeyku (Ha np., 3aLpadeH e XeHCKUOT Jlyep NpUKny4oK)
Ha AMCTanHWOT Aen of 3a4HWOT Kpaj Ha padkaTta, haTeTe ro 3agH1oT Kpaj Ha
ypepoT (cnuka 1-11) co apyrata paka v noeneveTe ro, ApXejkun ro NpeaHnoT
Aen Ha paykata COBpLUEHO HeNnoABMXXEeH BO OAHOC Ha NaUWEeHTOT, KaKo LWTOo e
NOKaXaHo Ha cnukarta:

=

DryopocKomncku nposepeTe Aanit CTEHTOT € LIeNOCHO PaLUMPEH.

CTeHTOT MOXe [IOMOMHUTENHO Aa Ce paLuvpy JOKONKy € noTpebHo, kopucTejkn
PTA 6anoH-katetep. [Mpu n36opoT Ha AnjamMeTapoT Ha BanoH-kaTeTepoT 1 Npu
M3BPLUYBaKETO Ha AOMOSHUTENHOTO WMpeHe, KopucTeTe ro AnjameTapoT
Ha cafoT npecMeTaH aHruorpadcku. Bo cekoj cnyyaj, o6pHeTe nocebHo
BH/MaHVe Aa He To | pyBaTe CTEHTOT Ke ofi HErOBMOT HOMUHareH
AuvjameTap, O3HA4YeH Ha eTUKeTaTa.

KoHe4HMOT AnjameTap Ha CTEHTOT Mopa Aa Guae CooaBETEH CO pehepeHTHNOT
[AvjameTap Ha CafoT.
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11.0ArOBOPHOCT U TAPAHLIMJA

MpousBoaNTENOT rapaHTUpa feka OBOj ypea € AMU3ajHUpaH, Npou3BeaeH n
cnakyBaH CO HajroNnemMo BHUMaHWe, CO KOPUCTEHE Ha HajCOOABETHWUTE NOCTanku
LUTO v A03BONYyBa TEKOBHATa TexHosnornja. CtaHaapauTe 3a 6e36edHoCT LWTo
ce BKIyYeHW BO AW3ajHOT M NPOU3BOACTBOTO HA NPOWU3BOAOT ja rapaHTupaart
HeroBaTa 6e3beaHa ynoTpeba cnopef ycrnoBuTe HaBEAEHW NPETXOOHO W 3a
HeroBaTta npegBuaeHa HameHa, mmajkm  npeasug MEPKUTE Ha NPeTnasnneocT
HaBeeHu norope. Osve CTaHfapawu 3a 66366,E|HOCT Ce HaMeHeTn aa ru Hamanar
KOJIKY LUTO € MOXHO noBeke pusnuuTe of ynotpebarta Ha 0BOj NPOU3BOA, HO He
MOXaT LiefIoCHO Aa rn oTCcTpaHart.

MpousBogoT cmee Aa ce ynoTpebyBa camo Nof HaA30p Ha nekap-cneuujanuct, a
ncToBpeMeHo Tpeba Aa ce 3emat Npeasua cUTe pUsNLM UM NPUAPYXHU ehekTr
W KOMNNUKaUuMK LWTO MOoXaT Aa ce I'IOjaBaT 0A HeroesaTa HameHeTa yn0Tpe6a, Kako
LUTO € HaBeAEHO BO ApYrv [eNoBy of oBaa GpoLuypa.

MMajku ja npeaBua TEXHUYKaTa CNIOXEHOCT, KpUTUYHATA NpUpoaa Ha N3GopoT Ha
Tepanujata u MeToauTe LUTO Ce KOpUCTaT 3a NpUMeHa Ha ypeaoT, Npou3BoauTenoT
He MoXe [la Buae OAroBOpeH, eKCNIMLMTHO UK UMNIULMTHO, 3a KBanNWUTETOT Ha
KpajHuTe pesynTatu no ynotpebara Ha ypeaoT unu, nak, 3a HeroBata eheKTMBHOCT
BO OJHOC Ha NeKyBareTo Ha bonecta Ha nauueHToT. KpajHute pesyntaTu, of
acnekT Ha KnNuHun4kata cocmj6a Ha nauneHToT n (byHKLI,I/IOHaJ'IHDCTa W XXUBOTHUOT
BEK Ha ypenorT, 3aBucaT o MHory dJaKTDpM KOn Cce HafBoOp Of KOHTponara Ha
Npon3BOAUTESNOT, BKNYYUTENHO U 3a60nyBaH:.aTa Ha NayneHTOoT, XUPYPLUKNOT
Sad.)aT Ha IAMFIJ'IaHTaLlI/Ija 1 NpUMeHa, Kako 1 paKkyBaleTO CO ypeaoT Nno HeroBoto
BafieH-e of} NaKyBaH-EeTO.

3atoa, nopaau oBve hakTopu, NPOU3BOANTENOT € EANHCTBEHO OArOBOPEH 3a
3aMeHa Ha Cekoj ypeq 3a Koj, Mo ucropakara, € yTBpAeHO Aeka e Npou3BeseH
co rpeluka. Bo TakBu YCroBu, KIIMEHTOT o Bpaka ypeaoT 40 NPOU3BOAMUTENOT,
KOj ro 3afp)XyBa NpaBoTo [a ro UcnuTa HaBoAHWOT AedeKkTeH ypea v aa yTepan
[anu Toj e NpousBeaeH co rpeLuka. FapaHumjata ce cocTom UCKINYYMBO BO 3amMeHa
Ha AeheKTHNOT ypea CO APYr ypea Of UCT UNW eKBMBaneHTeH TuM of UCTMoT
npownssoguTten.

[apaHumjaTa ce NpuMeHyBa BO YCMOBW KOra YpeaoT e BpaTeH A0 NPou3BOAUTENOT
KOPEKTHO CrnaKyBaH U e NpPUAPYXKEH CO MMCMEH AeTaneH U3BeLuTaj Bo Koj ce
onuLLyBa HaBOAHWOT AedeKT, 1 KOj — [OKOIKY ypefoT 6un BrpageH — rv HaBenysa
NpUYNHNTE 3a HEroBOTO OTCTPaHyBawe Of NauueHTOoT.

ﬂpl/l 3aMeHa Ha ypefoT, Npou3BoANTENOT MY ' HAAOMEeCTyBa CUTe TPOLLIOUU Ha
KynyBa4oT LWTO TOj ™ uman 3a ga ro spatm ﬂe(*)eKTHVIOT ypea.
MpousBoanTenoT ce orpaayBa o/ kakea 6UNo OArOBOPHOCT BO Cryyau Ha
HEMoYnTyBake Ha METOAUTE Ha KOPUCTEHE U MEPKUTE Ha MPeTnasnueocT
HaBefieH1 Bo oBaa GpoLuypa 1 BO cryyau Kora ypeaoT 61 KOPUCTEH Mo UCTEKOT
Ha poKOT 3a ynoTpeba ncrnevaTeH Ha NnakyBaHeTo.

OcBeH Toa, NPOM3BOAUTENOT Ce OrpaayBsa Of kaksa G1Io OArOBOPHOCT MOBp3aHa
CO nocrneavunTe WTO HacTaHane of M360p0T Ha TepanmjaTa n metoguTe Ha
KOpUCTEeH€ Unn npuMeHa Ha ypeaoT; 3aTtoa Npou3BoAnUTENOT HeMa faa 6|/|/:|e
OAroBOpEH 3a WTeTa o4 Kakea 6uno npupoaa, 6e3 orneq ganuv ctaHysa 360p 3a
MaTepmjanHa, 6GronoLuka unm MoOparnHa wreTa, KOja HacTaHana no npumeHarta
Ha ypenoTt unu nopaav M360p0T Ha TexXHuKaTta 3a VIMI'IﬂaHTaLLVIja npuMmeHeTa
0/ ONepaTopoT.

,uvlCTpMﬁyTepMTe n NpeTcTtaBHULUNTE Ha NPOU3BOANTENOT HEe Ce OBNacTeHn
fla MeHyBaaT koj 61no oA ycrnoBuTe Ha oBaa rapaHuuja, HUTYy fa npesemaar
[IONOMHUTENHM 0BBPCKU UMK Aia HyAaT Kakeu GO rapaHLmMmu 3a 0BOj NPOU3BOA
Ha/[lBOp O[] YCrOBUTE HaBeAEeHN norope.
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EASY FLYPE CARBOSTENT™ i EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sistemi samosirecih perifernih stentova prekrivenih cCarbofilm™-om

1. OPIS UREDPAJA

Porodica uredaja Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ sastoji

se iz samosireéeg stenta i odgovarajuc¢eg sistema za pravilno postavljanje i

Sirenje istog.

Ovaj stent je fleksibilni, samosireci implantabilni uredaj. Napravljen je od legure

nikla i titanijuma (nitinol) i oblozen ¢Carbofilm™-om, tankim slojem ugljenika sa

turbostraticnom strukturom visoke gustine, koja je sustinski ista kao i struktura
pirolitickog ugljenika koji se koristi za diskove mehanickih sréanih valvula.

Oblaganje supstrata obezbeduje mu karakteristike bio- i hemokompatibilnosti

%irolitiékog uglienika, bez uticaja na fizicke i strukturalne osobine samog supstrata.

est radionepropusnih markera od tantala stavljeno je na stent (po tri na svakom
kraju) kako bi se omoguéilo pravilno postavljanje na mestu ciljne lezije.

Sistem za plasiranje koji se koristi je tip ,preko Zice®, a omogucuje 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 poviaci, distalnog poluprovidnog odeljka (3)
koji sadrzi stent (4); omota¢ ima radionepropusnu kragnu (13) blizu vrha
katetera

- unutrasnjeg lumena koji sadrzi oprugu (6) i unutradnju cev (2) unutar koje
moze prodéi zi¢ani vodi¢ od 0,035 in¢a; unutrasnji lumen se proteze duz
katetera od luer spoja (12) koji je priévr§éen proksimalno ka rucki i zavrava
se distalno na vrhu (1) u radionepropusnom materijalu ¢ime se olak$ava
lociranje i postavljanje stenta kada se posmatra na sistemu za radiografsku
vizuelizaciju. Zatvarac stenta (5) integrisan s unutradnjim kalemom spre¢ava
aksijalno dislociranje stenta tokom izvlacenja iz spoljasnjeg omotaca.

« rucice (8) sa integrisanim sistemom za uvodenije koji omoguéuje pozicioniranje
katetera i otpustanje stenta in situ. Rucica ima ergonomski dizajn koji
omogucuje da je operator uhvati, ¢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).

Proizvodac proizvodi periferni stent i kateterski sistem za Sirenje i implementira

sve procedure za kontrolu kvaliteta kako tokom proizvodnje tako i na sam finalni

proizvod u skladu sa odgovarajuc¢im standardima dobre proizvodnje.

Nagin isporuke

Uredaj se isporucuje sterilisan (upotrebom mesavine etilen oksida i CO,), za
jednokratnu je upotrebu i pojedinacno pakovan u vrecicu koja se ne sme uneti
u sterilno polje.

Sterilnost se garantuje sve dok je pakovanje neoste¢eno i do datuma roka trajanja
koji je odStampan na pakovanju (EXPIRY DATE (Datum roka trajanja)).

Sadrzaj
Jedan (1) sistem samosirecih perifernih stentova prekrivenih ¢Carbofilm™-om

Cuvanje

Proizvod treba Cuvati kao $to je navedeno na njegovom pakovanju, na hladnom
i suvom mestu, podalje od sunceve svetlosti, sa maksimalnom temperaturom
skladistenja do 60°C.

Nemojte koristiti ako je indikator temperature crn, jer je pre¢nik slobodnog
Sirenja stenta mozda nepovoljno izmenjen.

2. NAMENA

Sistem samoSireceg perifernog stenta je namenjen za tretiranje periferne arterijske
bolesti koja pogada ilijacnu arteriju, povrsnu femoralnu arteriju i proksimalnu
tre¢inu poplitealne arterije.

3. INDIKACIJE

Sistem samosireceg perifernog stenta je indikovan za tretiranje stenoziranih i
okludiranih perifernih arterija (ilijacne arterije, femoralne arterije i proksimalne
tre¢ine poplitealne arterije) radi odrzavanja prohodnosti krvnog suda.
Samosiredi periferni stent je takode indikovan u slu¢ajevima suboptimalnih ishoda
ili disekcija zida krvnog suda koje su posledica procedura angioplastike.

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.

« Tehnicki neuspesna PTA procedura, na primer zbog nemoguénosti da se
pristupi mestu strikture sistemom za plasiranje.

« Pacijenti sa stenozom u blizini aneurizme ¢&iji je pre¢nik najmanje dva puta
veci od lumena nativnog krvnog suda.

« Lezije lokalizovane u dve distalne tre¢ine poplitealne arterije (ili kod zgloba
kolena, generalno uzevsi u obzir).

« Kilinicka stanja, poremecaji ili alergije koje ograni¢avaju upotrebu
antiagregacione i/ili antikoagulantne terapije.

« Teske alergije na kontrastno sredstvo ili lekove koji se koriste tokom procedure.

5. UPOZORENJA

« Pre donoSenja odluke o izboru procedure, pazljivo procenite karakteristike
lezije koja ¢e se tretirati, kao i specificnu patofiziologiju pacijenta.

« Imajuéi u vidu kompleksnost procedure i specificnu patofiziologiju pacijenta,
lekar treba da pogleda aZuriranu literaturu kako bi se informisao o rizicima
i prednostima razli¢itih procedura, pre nego $to izabere proceduru koju ¢e
usvojiti.

« Kod pacijenata za koje je poznato da su preosetljivi ili alergi¢ni na metalne



komponente stenta, uredaj treba da se koristi samo kada su potencijalne
prednosti stenta vece od potencijalnih rizika.

* Za ovaj proizvod ne postoje adekvatne ili dobro kontrolisane studije kod
trudnica. Uredaji Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ treba
da se koriste tokom trudnoée samo kada su potencijalne prednosti stenta vece
od potencijalnih rizika.

« Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti,
ponovo obradivati niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da uzrokuju rizik od
kontaminacije uredaja i/ili infekcije i zapaljenja kod pacijenta i prenos infektivnih
bolesti sa jednog pacijenta na drugog pacijenta.

« Uredaj je osmisljen da funkcioni$e kao sistem. Ne koristite njegove komponente
zasebno.

+ Nemoijte koristiti uredaj ukoliko mu je pakovanje otvoreno ili oste¢eno, ukoliko
je bio nepravilno skladisten, ili ukoliko mu je istekao rok trajanja. U takvim
slu¢ajevima ne garantuju se ucinak i sterilnost proizvoda.

« Uredaj treba da koriste iskljucivo lekari koji su posebno obuceni za obavljanje
perkutane transluminalne angioplastike (PTA) i ugradnju perifernih stentova.

« Sledite uputstva proizvodaca kada koristite dodatnu opremu (uvodnik za
plasiranje, Zi¢ani vodi¢, ventil za hemostazu).

« Uredaj treba da se navodi pod fluoroskopom i da se prati pomocu radiografske
opreme koja daje slike visokog kvaliteta.

« Ako naidete na otpor u bilo kom stadijumu procedure, ne primenjujte 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.

+ Ne poku$avajte da repozicionirate delimi¢no rasiren stent. Pokusaj repozicije
moze da izazove ozbiljno ostecenje krvnog suda.

* U bilo kom trenutku tokom operacije, nepravilno rukovanje moze da izazove
disekciju, perforaciju ili rupturu krvnog suda.

« Nemojte pomerati napred niti izvlaciti sistem stenta tokom Sirenja: to moze
dovesti do ozbiljnog oste¢enja zidova krvnog suda.

« Stent se ne moze ponovo skupiti ili repozicionirati.

« Implantacija samosire¢eg perifernog stenta moze da izazove disekciju krvnog
suda distalno i/ili proksimalno u odnosu na stent i mozZe 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 stent delimi¢no rasiren, ne moze ponovo da se povrati pomocu
sistema za plasiranje.

* Ne pokusavaijte da ocistite ili da ponovo steriliSete uredaje koji su bili u kontaktu
sa krvlju ili organskim tkivima. Kori$¢ena sredstva treba baciti kao opasan
medicinski otpad koji nosi rizik od infekcije.

« Ugradnja stenta kroz glavnu bifurkaciju moze opstruisati il ometati naknadne
dijagnosticke i terapijske procedure koje mogu biti potrebne.

« Postupajte veoma pazljivo kako bi se smanijio rizik od nastanka embolije
plakom ili drugim tromboti¢nim materijalom

+ Na mestima gde su krvni sudovi veoma tortuozni i gde takode postoje
ekstenzivni ateromatozni plakovi mozda ce biti teSko da se napreduje sa
kateterom. U takvim situacijama nepravilno rukovanje moze da izazove
disekciju, perforaciju ili rupturu krvnog suda.

+ Kada su potrebna dva stenta ili vi$e njih, materijali pojedinacnih proizvoda
moraju biti kompatibilnog sastava.

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 dovedu do mehanickih
izmena na njemu.

« Sistem za postavljanje uredaja nije namenjen za upotrebu s injektorima
kontrastnog sredstva.

+ Na mestima gde se stentovi koriste za tretiranje multiplih lezija, prvo ih
implantirajte distalno i radite unazad ka lezijama koje su proksimalnije, tako
da izbegnete plasiranje katetera kroz stentove koji su ve¢ postavljeni i da tako
izbegnete rizik da ih pomerite.

« Kada se stentovi implantiraju u tandemu, odgovarajuéi radionepropusni markeri
treba da se preklapaju. Preklapanje ne treba da obuhvata vise od dva stenta.

« Kako biste izbegli ostecenje stenta, budite pazljivi svaki put kada prolazite
Zi¢anim vodi¢em ili balon kateterom preko stenta koji je tek rasiren.

7. BEZBEDNOSNE
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:
« Staticko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5 T) ili 3 Tesla (3 T)
* Maksimalni prostorni gradijent polja od 6,140 G/cm (61,40 T/m)
« Maksimalna prosecna specificna stopa apsorpcije (SAR) celog tela prijavljena
za MR sistem:
« 1,0 W/kg (uobi¢ajeni rezimrada)za 1,5 T
* 1,0 W/kg (uobi¢ajeni rezim rada)za 3 T

INFORMACIJE O SNIMANJU MAGNETNOM

RF zagrevanje

Pod prethodno definisanim uslovima skeniranja, o¢ekuje se da linija proizvoda
Nitinol stentova proizvede maksimalni temperaturni porast manji od 6,8 °C nakon
15 minuta kontinuiranog skeniranja sa prose¢nom specificnom stopom apsorpcije
(SAR) od 1,0 W/kg prijavlienom za MR sistem.

15T 3T
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
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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. PRIMENA LEKOVA

Studije iz klini¢ke literature ukazuju da je potrebno da se koristi odgovarajuci
antikoagulans i / ili antitrombocitna terapija sa ovim sistemom stentova pre
operacije, tokom postupka i nakon operacije.

9. MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Moguéi nezeljeni dogadaiji 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 nastavku:
« Infekcija, bol i hematom na mestu zahvata

« Alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lekove kori§¢ene tokom procedure
ili na materijale od kojih je stent napravljen)

Arterijski spazam

Arterijska tromboza

Arteriovenska fistula

Aneurizma ili pseudoaneurizma arterije

Aterosklerotska distalna embolizacija

Krvarenje

Smrt

Disekcija, perforacija ili ruptura krvnog suda u koji je postavljen stent
NezZeljeni efekti ili alergije indukovane lekovima (antikoagulantnim/
antiagregacionim) i kontrastnim sredstvom

Embolizacija (vazduh, plak, trombotski materijal, stent ili drugo)
Hipotenzija/hipertenzija

Infekcija

Insuficijencija bubrega

Ishemija donjeg ekstremiteta (koja zahteva hirur§ku intervenciju)
Restenoza arterije u kojoj je implantiran stent

Okluzija stenta

Tromboza

Okluzija krvnog suda ili nere$ena stenoza

o e o o o s e s o
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10.UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pomoc¢ni materijal (ne dostavlja se sa sredstvom)

- Uvodnik prec¢nika 6F (2,0 mm) ili ve¢eg

- Zi¢ani vodici pre¢nika od 0,89 mm (0,035 in¢a) ili manjeg

- Vodic¢ kateter(i) prenika 8F (unutrasnji pre¢nik od 2,7 mm) ili veéeg
- Spricevi

MODELI

Svaki uredaj Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ oznacen je
Sifrom modela i brojem serije; dostupne Sifre proizvoda su navedene u Tabeli 1
i Tabeli 2. Sifra se sastoji iz slova IC, prac¢enih sa dva slova koja oznacavaju tip
uredaja, dve ili tri cifre koje ukazuju na prec¢nik prosirenog stenta i dodatne dve
ili tri cifre koje ukazuju na duzinu stenta, praceno sa dva slova S ili L u zavisnosti
od toga da li je kateter dugacak 85 ili 135 cm.

Serijski broj pruza moguénost praéenja svih informacija koje se odnose na
proizvodnju uredaja i kontrolu sistema u proizvodacevim arhivama o garanciji
kvaliteta.

Da bi se olak$alo praéenje uredaja do krajnjeg korisnika, $ifra proizvoda
ods$tampana je na nalepnicama koje se nalaze na svakoj kutiji, ove nalepnice
mogu da se stave u medicinski karton pacijenta kod koga se uredaj ugraduje.

Odabir uredaja

Izmerite duZinu ciljne lezije kako biste odredili duzinu potrebnog stenta. Da biste
odgovarajuc¢e obuhvatili leziju, neophodno je da duZina rasirenog stenta bude
barem 5 mm veca od lezije na svakoj strani.

Napomena: procenat skrac¢enja stenta je prakti¢no nula.

Izmerite referentni precnik krvnog suda proksimalno i distalno od lezije kako biste
odredili odgovarajuc¢i model stenta.

Kako biste obezbedili ¢vrsto postavljanje stenta, precnik izabranog modela
stenta mora da bude najmanje za jedan milimetar vec¢i od veéeg od dva
referentna precnika.

Kada birate model, pogledajte informacije u Tabeli 1 i Tabeli 2.

Priprema uredaja

a) Otvorite kutiju i izvadite kesu u kojoj se nalazi stent i sistem za plasiranje.
Nemojte koristiti ako je indikator temperature crn, jer je nominalni preénik
stenta mozda nepovoljno izmenjen.

b) Nakon $to ste pregledali pakovanje po pitanju bilo kakvih ostecenja, u

sterilnom polju iz vrecice uklonite podupira¢ na kom se uredaj ¢vrsto drzi.

Drzite podupira¢ okrenut nadole.

Pazite da postavite podupira¢ na ravnu povrsinu u sterilnom podrucju, odvezite

traku oko rucice i uklonite kateter iz zastitnog kotura.

Proverite da li je kateter za plasiranje negde savijen, uvijen ili na neki drugi

nacin oStec¢en. Ostecenje uredaja moze narusiti njegov rad.

Napunite $pric od 3 ml fiziolo§kim rastvorom koji sadrzi heparin, spojite ga

na luer spoj za ispiranje (slika 1-12) i pritisnite. Nastavite ispiranje sve dok se

fizioloSki rastvor ne pojavi na distalnom kraju katetera.

Pregledaijte distalni kraj katetera kako biste se uverili da je stent (slika 1-4) u

potpunosti prekriven spoljasnjim omota¢em.

Ako je stent parcijalno rasiren ili ostec¢en na bilo koji nacin, ne koristite

ga.

C

a

o

Kompatibilnost s pomoénom opremom

Za uredaje Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ mogu se koristiti
uvodnici pre¢nika 6F (2,0 mm) ili veéi.

Za uredaje Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ mogu se koristiti



Ziani vodici pre¢nika 0,89 mm (0,035 in¢a) ili veci. Izbor ¢vrstine Zi¢anog vodica
i konfiguracije vrha zavisi¢e od klinickog iskustva lekara.

Ako bude neophodno da se koristi vodi¢ kateter, sistemi su kompatibilni sa vodi¢
kateterima pre¢nika 8 F (2,7 mm) ili ve¢im. U tom slu&aju, 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 1-10) na ruéici u zaklju¢anom
polozaju (slika 1-10a).

b) Isperite izloZeni 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 primenjujte 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 slu¢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 ciljne lezije.

Postavljanje i ekspanzija stenta

a) Cvrsto drzedi rucicu 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 (slika 1-10a) na rucici u smeru strelice (suprotno

od kazaljke na ¢asovniku) kako biste je odblokirali (slika 1-10b) a potom ga

potpuno izvucite (slika 1-10c).

Drzeci drsku u fiksiranom poloZaju u odnosu na pacijenta, proverite jo$

jedanput da li su radionepropusni markeri na Zelienom mestu u odnosu na

leziju; zapocnite s razvijanjem stenta okretanjem tockica (slika 1-9) vasim

palcem u smeru strelice, kako je prikazano na slici:

d)

e) 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.

U slu¢aju da je potrebno brzo $irenje, postupite na sledeci nacin: postarajte
se da nema opstrukcija (npr. zasrafljen Zenski luer spoj) na distalnom odeljku
zadnje strane rucice, uhvatite zadnji kraj uredaja (slika 1-11) drugom rukom i
povucite ga drzeci prednji deo rucice savr§eno mirno u odnosu na pacijenta,
kako je prikazano na slici:

f

—

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 pre¢nika balon katetera, i izvodenja naknadne ekspanzije,
pogledajte pre¢nik krvnog suda koji je izraunat na osnovu angiografije. U
svakom slucaju, vodite posebno racuna da ne rasirite stent iznad njegovog
nominalnog prec¢nika naznac¢enog na oznaci.

Zavrsni precnik stenta mora odgovarati precniku referentnog krvnog suda.

ze

11.0DGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovo sredstvo dizajnirano, proizvedeno i pakovano sa
najve¢om paznjom pomocu odgovarajucih procedura koje dopusta trenutni nivo
razvoja tehnologije. Standardi sigurnosti integrisani u dizajn i proizvodnju ovog
proizvoda garantuju njegovu sigurnu upotrebu pod gore pomenutim uslovima i
za predvidenu namenu uz uzimanje u obzir prethodno navedenih mera opreza.
Ovi standardi sigurnosti ¢e u najvecoj mogucéoj meri smanjiti, ali ne i u potpunosti
eliminisati rizike u vezi sa upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimajuci u obzir
rizike ili nezeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu zbog upotrebe,
kao $to je navedeno u drugim delovima ove broSure sa uputstvima.
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Imajuci u vidu tehni¢ku kompleksnost, kriti€nu prirodu izbora tretmana i metoda koji
se koriste u primeni ovog sredstva, proizvoda¢ ne moze da se smatra odgovornim,
bilo eksplicitno ili implicitno, za kvalitet zavrsnih rezultata nastalih upotrebom ovog
sredstva ili njegove efikasnosti u reSavanju pacijentovog stanja nemoci. Krajnji
rezultati u smislu klini¢kog statusa pacijenta i funkcionalnosti i duzine trajanja
sredstva zavise od mnogo faktora van kontrole proizvodaca medu kojima su
stanje pacijenta, hirurSka procedura implantacije i aplikacije i rukovanja sredstvom
nakon $to je izvadeno iz pakovanja.

Stoga, u svetlu ovih faktora, proizvodac je odgovoran samo za zamenu bilo
kog sredstva na kom su, nakon dostave, nadeni proizvodni defekti. Pod tim
uslovima, kupac ¢e dostaviti uredaj proizvodacu, koji zadrzava pravo da pregleda
navodno neispravan uredaj i da utvrdi da li zaista postoje proizvodni defekti.
Garancija se iskljucivo sastoji iz zamene defektnog uredaja drugim uredajem
istog ili ekvivalentnog tipa istog proizvodaca.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovano sredstvo vrac¢eno
proizvodacu i da ga prati pisan, detaljan izvestaj u kome su opisani defekti i,
ako je sredstvo bilo implantirano, da se navedu razlozi zbog kojih je uklonjeno
iz pacijenta.

Prilikom zamene uredaja, proizvodac¢ ¢e nadoknaditi kupcu troSkove nastale zbog
vracanja defektnog uredaja.

Proizvodaé negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajeve kada zbog nemara nisu
primenjene metode upotrebe i mere opreza koje se navode u ovoj brosuri sa
uputstvima, i u slu¢aju upotrebe ovog uredaja nakon $to je istekao datum roka
upotrebe od$tampan na pakovanju.

Nadalje, proizvoda¢ se odri¢e bilo kakve odgovornosti u vezi sa posledicama
koje su nastale zbog izbora leenja i metoda kori$¢enja ili primene uredaja i
zato proizvodac neée biti odgovoran, ni pod kojim uslovima, za bilo kakvu Stetu
bilo koje prirode, materijalne, biolo$ke ili moralne, koja je nastala zbog primene
uredaja ili izbora tehnike implantacije koju je koristio operator.

Zastupnici i predstavnici proizvodaca nisu ovlaséeni da menjaju bilo koje uslove
ove garancije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude bilo kakve
garancije u vezi sa ovim proizvodom van gore navedenih uslova.



HRVATSKI

1.

EASY FLYPE CARBOSTENT™ i EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Samosireci periferni sustavi stenta oblozen materijalom <Carbofilm™

OPIS PROIZVODA

Linija proizvoda Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ sastoji
se od samosire¢eg stenta i pripadaju¢eg sustava za ispravno postavljanje i
implementaciju stenta.

Stent je fleksibilan, samosire¢i proizvod za ugradnju. Izraden je od legure nikla
i titanija (nitinol) i oblozen tankim ugljenim slojem ¢Carbofilm™ turbostrati¢ne
strukture velike gustoce koja je u znatnoj mjeri jednaka strukturi pirolitickog ugljika
koji se upotrebljava za mehanicke disk-zaliske.

Oblaganjem supstrata ovim slojem stentu se pridaju biokompatibilna i
hemokompatibilna svojstva pirolitickog ugljika, a time se 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 ciljane lezije.
Upotrebljavani se sustav za dovod uvodi Zicom ¢ime se jam¢i sigurno postavljanje
i otpustanje stenta na podrucju lezije. Shematski se prikazuje na slici 1. i sadrzi:

tijelo katetera (7) promjera 6F koje se sastoji od:

— uvlacivog vanjskog omotaca, &iji distalni, poluprozirni dio (3) ima stent (4).
Omotac ima radiokontrastnu obujmicu (13) blizu vrha katetera.

— unutrasnjeg lumena sa zavojnicom (6) i unutrasnjom cijevi (2) kroz koju
moze prodi zica vodilica od 0,035 in¢a. Unutrasnji lumen $iri se duz katetera
iz pricvrsnog elementa vrste luer (12), koji je proksimalno priévr§éen za
rucku i zavr$ava distalno na vrhu (1) radiokontrastnim materijalom, a kako
bi se olakSalo smjestanje i postavljanje stenta kada se promatra sustavom
za snimanje. Zatvarac¢em stenta (5) ugradenim u zavojnicu sprecava se
aksijalni pomak stenta tijekom izvlagenja vanjskog omotaca.

rucku (8) s ugradenim sustavom za dovod, kojom se omogu¢ava namjestanje

katetera i otpustanje stenta in situ. Ru¢kom se ergonomskog oblika rukovatelju

omogucava hvatanje i upotreba, ¢ak i jednom rukom. Ima priklju¢ak vrste luer

(12) na proksimalnom kraju, koji se upotrebljava za ispiranje lumena Zice

vodilice, sigurnosni klju¢ (10), kotaci¢ (9) i straznji dio za povlacenje (11).

Proizvodag izravno izraduje sustav perifernog stenta i katetera za implementaciju
i primjenjuje sve postupke kontrole kvalitete kako tijekom proizvodnje i na gotovim
proizvodima u skladu sa smjernicama za dobru proizvodacku praksu.

Kako se proizvod isporucuje

Proizvod se isporucuje sterilan (upotrebom mjesavine etilen-oksida i CO,),
namijenjen je jednokratnoj upotrebi i zapakiran je u vrecici koja se ne smije
unositi u sterilno podrucje.

Sterilnost se jam¢i ako je pakiranje netaknuto i do roka trajanja ispisanog na
ambalazi (ROK TRAJANJA).

Sadrzaj
Jedan (1) samosireci periferni sustav stenta oblozen materijalom ¢«Carbofilm™

Cuvanje

Proizvod se treba ¢uvati prema uputama na njegovoj ambalazi, na hladnom i
suhom mijestu, podalje od Sunceve svjetlosti, pri temperaturi skladistenja koja
ne smije prelaziti 60 °C.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je pokazatelj temperature crne boje
buduéi da je promjer slobodnog Sirenja stenta mozda izlozen Stethom
utjecaju.

2.

NAMIJENJENA UPOTREBA

Samosireci sustav perifernog stenta namijenjen je lijecenju periferne arterijske
bolesti koja zahvaca ilijacnu arteriju, povr§insku femoralnu arteriju i proksimalnu
trecinu poplitealne arterije.

3.

INDIKACIJE

Samosireci sustav perifernog stenta namijenjen je lijeenju suzenih i okludiranih
perifernih arterija (ilijacne arterije, povrsinske femoralne arterije i proksimalne
tre¢ine poplitealne arterije) kako bi se zadrzala prohodnost Zile.

Samosirec¢i periferni stent indiciran je i u slu€aju nedovoljno uspjesnih ishoda ili
disekcija stijenke Zile kao posljedice postupaka angioplastike.

4.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindicirana je u sliedecim okolnostima:

(3]

lezije koje se smatraju neljecivima primjenom postupka PTA ili upotrebom
drugih tehnika intervencije

tehnicki neuspjeli postupak PTA, primjerice zbog nemoguénosti pristupanja
mjesta strukture sustavom za dovod

kod bolesnika sa stenozom u blizini aneurizmic¢ne lezije promjera najmanje
dvaput veéeg od lumena izvorne Zile

lezije smjestene u dvjema distalnim tre¢inama poplitealne arterije (ili pri zglobu
koljena, opcenito gledano)

klinicka stanja, poremecaiji ili alergije zbog kojih je ograni¢ena upotreba
antitrombocitnog i/ili antikoagulacijskog lije¢enja

jaka alergija na kontrastno sredstvo ili lijekove koji se primjenjuju tijekom
postupka.

. UPOZORENJA

Prije dono$enja odluka o postupku veoma pazljivo razmotrite obiljezja lezije
koju je potrebno lijeciti kao i specificnu patofiziologiju bolesnika.

Uzimajuéi u obzir slozenost postupka i specificnu patofiziologiju bolesnika,
prije odabira postupka koji ¢e se primijeniti, lijecnik bi trebao progitati najnoviju
literaturu kako bi dobio informacije u vezi s rizicima i prednostima raznih
postupaka.
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7.

Proizvod bi se kod bolesnika s poznatom preosjetljivosti ili alergijama
na metalne dijelove stenta trebao upotrebljavati samo ako potencijalne
prednosti stenta nadilaze potencijalne rizike.

Ne postoje odgovarajuca ili strogo nadzirana ispitivanja ovog proizvoda na
trudnicama. Proizvodi Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™
tijekom trudnoce trebali bi se upotrebljavati samo ako potencijalne prednosti
stenta nadilaze potencijalne rizike.

Proizvod je namijenjen samo jednokratnoj upotrebi. Ne upotrebljavajte ga
ponovo niti obradujte niti sterilizirajte. Time se mozZe prouzrociti nastanak
rizika od kontaminacije proizvoda i/ili infekcije bolesnika, upale i prijenosa
zaraznih bolesti s bolesnika na bolesnika.

Proizvod je osmisljen da radi kao sustav. Ne upotrebljavajte njegove dijelove
zasebno.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je ambalaza otvorena ili ostec¢ena, neispravno
skladistena ili ako je navedeni ,rok trajanja” istekao. U takvim slu¢ajevima
ne jamce se funkcionalnost ni sterilnost proizvoda.

Proizvod trebaju upotrebljavati samo lijecnici koji su posebno osposobljeni za
perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA) i ugradnju perifernog stenta.
Pridrzavajte se proizvodacevih uputa prilikom upotrebe dodatnog pribora
(uvodnog katetera, Zice vodilice, hemostatskog ventila).

Proizvod je potrebno uvoditi uz fluoroskopsko pracenje i nadzirati s pomocu
radiografske opreme kojom se proizvode visokokvalitetne slike.

Ako u bilo kojem trenutku nastane otpore, nemojte silom uvoditi sustav:
izvucite sustav stenta i kateter za dovod u cijelosti te Zicu vodilice i uvodnicu
kao zasebnu cjelinu. Primjenom prekomjerne sile i/ili nepravilnim rukovanjem
moze se prouzrociti slu¢ajna implementacija stenta ili o$tecenje katetera za
postavljanje.

Ne pokusavaijte promijeniti polozaj djelomi¢no prosirenog stenta. Time se
moze prouzrociti teSko oStecenje krvne Zile.

U bilo kojem trenutku tijekom operacije nepravilnim rukovanjem moze se
prouzrokovati disekcija, perforacija ili puknuce krvne Zile.

Ne pogurujte niti izvlacite sustav stenta tijekom implementacije: time se
moze prouzrogiti ozbiljno osteéenje stijenki krvne Zile.

Stent se ne moZe ponovno uhvatiti ni ponovno namjestiti.

Ugradnjom samosire¢eg perifernog stenta moze se prouzroditi disekcija
krvne Zile distalno i/ili proksimalno od stenta, kao i akutna blokada krvne
zile, ¢ime se stvara potreba za dodatnim zahvatom (kirur§ki zahvat zamjene
na krvnim Zilama, dodatna dilatacija, implementacija dodatnih stentova ili
drugi postupci).

Kada se stent djelomi¢no implementira, ne moze se izvuci upotrebom sustava
za dovod.

Ne pokus$avaijte ogistiti ili ponovno sterilizirati proizvode koji su bili u kontaktu
s krvlju i organskim tkivima. Upotrijebljene proizvode potrebno je zbrinuti
kao opasan medicinski otpad koji ima rizik od infekcije.

Ugradnjom stenta naelom racvanja moze se omesti ili onemoguciti naknadni
predvideni dijagnosticki postupci ili lijecenje.

Mora se primijeniti izniman oprez kako bi se smanijio rizik embolizacije plaka
ili ostalog trombotskog materijala.

Pomicanje katetera prema naprijed moze biti otezano na mjestima gdje su
krvne Zile prekomjerno zavojite i gdje postoji i opsezan ateromatski plak. U
takvim situacijama nepravilnim rukovanjem moze se prouzroéiti disekcija,
perforacija ili puknuce krvne Zile.

Ako su potrebna dva stenta ili viSe njih, materijali pojedinacnih proizvoda
moraju biti kompatibilnog sastava.

. MJERE OPREZA

Nikada ne upotrebljavajte sustav za brzo otpustanje na pocetku prosirivanja
stenta. Upotrijebite ga samo ako je nuzno, a nakon otpustanja najmanje
polovice duzine stenta.

Proizvodom treba paZzljivo rukovati da bi se izbjegao svaki doticaj s metalnim
ili abrazivnim instrumentima koji ga mogu ostetiti ili mu prouzrogiti mehanicke
promjene.

Sustavu za postavljanje proizvoda namjena nije upotreba uz brizgaljke
kontrastnog sredstva.

Ako se stentovi upotrebljavaju radi popravka viSestrukih lezija, ugradite ih
prvo na distalnija mjesta, a zatim na ona proksimalnija kako bi se izbjeglo
provodenje katetera kroz ve¢ postavljene stentove, ¢ime se riskira njihov
pomak.

Na mjestima gdje se stentovi postavljaju usporedno, radiokontrastni markeri
svakoga od njih trebali bi se preklapati. Preklapanje ne smije ukljucivati vise
od dva stenta.

Da bi se izbjeglo ostecenje stenta, budite iznimno oprezni svaki put kada
provodite Zicu vodilicu ili balonski kateter kroz stent koji se upravo prosirio.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETSKOM
REZONANCIJOM (MR)

Neklini€kim ispitivanjem pokazano je da su proizvodi ovog proizvodaca, stentovi
od nitinola, sigurni za snimanje MR-om. Bolesnik kojemu je ugraden ovaj proizvod
moze se sigurno podvrgnuti snimanju u sustavu za MR koji je u skladu sa sljede¢im
uvjetima:

staticCko magnetno polje od 1,5 tesle (1,5 T) ili tri tesle (3 T)

maksimalni gradijent magnetskog 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 specifine stope apsorpcije
(SAR) od:

* 1,0 W/kg (normalni nacin rada) pri 1,5 T
* 1,0 W/kg (normalni nacin rada) pri 3 T

Zagrijavanje u sustavu za RF

Prema prethodno odredenim uvjetima snimanja o¢ekuje se da linija proizvoda,
odn. stentovi od nitinola proizvedu maksimalni porast temperature ispod 6,8 °C
nakon 15 minuta neprekidnog snimanja, uz prosje¢nu specificnu stopu apsorpcije
(SAR) za cijelo tijelo prema sustavu za MR od 1,0 W/kg.



15T 3T

Konfiguracija s jednim stentom

Najveca promjena temperature <6,3°C <6,2°C
Konfiguracija uz preklapanje stentova
Najveca promjena temperature <68°C <63°C

Artefakt na snimci MR-a

U neklinickom ispitivanju artefakt snimke koji je prouzrocio proizvod $iri se priblizno
0,7 cm od stentova od nitinola ovog proizvodaca prilikom snimanja sekvencijama
impulsa gradijentnog odjeka i impulsa spinskog odjeka u sustavu za MR od 3 T.

8. TERAPIJA LIJEKOVIMA

Ispitivanjima se u klini¢koj literaturi ukazuje na potrebu primjene antikoagulacijskog
i/ili antitrombocitnog lije¢enja prije, tijekom i nakon zahvata u kojem se upotrebljava
ovaj sustav stentova.

9. MOGUCI STETNI DOGADAJI
U moguce Stetne dogadaje u vezi s ugradnjom perifernog stenta ubrajaju se rizici
povezani s perkutanom transluminalnom angioplastikom i dodatni rizici u vezi s
upotrebom stentova, a kako se navodi u nastavku:
infekcija na mjestu pristupanja, bol i hematom
< alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lijekove koji se upotrebljavaju
tijekom postupka ili materijale od kojih je stent izraden)
spazam arterije
arterijska tromboza
arteriovenska fistula
aneurizma ili pseudoaneurizma arterije
aterosklerotska distalna embolizacija
krvarenje
smrt
disekcija, perforacija ili puknuce krvne Zile u koju se ugradio stent
nuspojave/alergije izazvane lijekovima (antikoagulacijskih/antittombocitnih) i
kontrastnim sredstvom
embolizacija (zraka, plaka, trombotskog materijala, stenta ili ostalog)
snizeni/poviSeni krvni tlak
infekcija
zatajenje bubrega
ishemija donjih ekstremiteta (za koju je potrebna kirurska intervencija)
restenoza arterije u koju se ugradio stent
okluzija stenta
tromboza
okluzija krvne Zile ili neizlije¢ena stenoza.

e e s e s s e s e
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10.UPUTE ZA UPOTREBU

Pomoc¢ni materijali (ne isporucuju se u kutiji)

— uvodnica promjera 6F (2,0 mm) ili ve¢a

— Zice vodilice promjera od 0,035 in¢a (0,89 mm) ili manje

— vodeci kateter(i) promjera 8F (unutarnjeg promjera od 2,7 mm) ili veéi
— Strcaljke

MODELI

Svaki se proizvod Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™
identificira Sifrom modela i brojem serije. Dostupne S$ifre proizvoda navedene su
u tablici 1. i tablici 2. Sifra se sastoji od slova IC, nakon &ega slijede dva slova
kojima se identificira vrsta proizvoda, dvije ili tri znamenke kojima se ozna¢ava
promjer prosirenog stenta i dodatne dvije ili tri znamenke kojima se oznac¢ava
duZzina stenta, a zatim slovo S ili L ovisno o tome je li kateter dug 85 cmili 135 cm.
Brojem serije omogucuje se sljedivost svih informacija o proizvodnji proizvoda i
sustavu nadzora u arhivi Odjela za jamcenje kvalitete ovog proizvodaca.

Kako bi se korisniku olak$ala sljedivost proizvoda, Sifra proizvoda otisnuta je na
liepljivim oznakama koje se nalaze na svakoj kutiji. Te se oznake mogu zalijepiti
u zdravstveni karton bolesnika koji ima usadak.

Odabir proizvoda

Izmijerite duzinu ciljane lezije kako bi se utvrdila potrebna duzina stenta. Kako bi
se lezija prikladno prekrila, implementirani stent trebao bi na svakoj strani lezije
od nje biti duzi barem 5 mm.

Napomena: Postotna je skracenost stenta prakticki nula.

Izmijerite referentni promjer krvne Zile proksimalno i distalno od lezije kako bi se
odredio prikladan model stenta.

Kako bi se zajamcilo sigurno postavljanje stenta, promjer odabranog modela
mora biti barem za jedan milimetar $iri od najveceg od dvaju referentnih
promjera.

Pri odabiru modela potrebno je pogledati informacije navedene u tablici 1. i
tablici 2.

Priprema proizvoda

a) Otvorite kutiju i izvadite vrecicu u kojoj se nalaze stent i sustav za dovod.
Ne upotrebljavajte proizvod ako je pokazatelj temperature crne boje
buduci da je nazivni promjer stenta mozda izlozen Stetnom utjecaju.

b) Nakon $to provjerite je li pakiranje oSteceno, u sterilnom podrucju iz vrecice
izvadite podlosku za koju je proizvod pri¢vrSéen. PodloSka mora se usmjeriti
prednjom stranom prema dolje.

c) Pazljivo postavljaju¢i podlosku na ravnu povrsinu u sterilnom podrudju odvezite
traku oko rucke i izvadite kateter iz zastitne zavojnice.

Provjerite postoje li na kateteru za dovod nagibi i je li savijen ili oStecen.
Ostecivanjem proizvoda moze se narusiti njegova funkcionalnost.

d) Strcaliku zapremine 3 ml napunite fiziolokom otopinom koja sadrzi heparin,
spojite na privrsni element vrste luer za ispiranje (slika 1., stavka 12.)
i primijenite pozitivan tlak. Ispirite dok se fiziolo§ka otopina ne pojavi na
distalnom kraju katetera.

e) Pregledajte distalni kraj katetera i provjerite je li stent (slika 1.,
potpunosti prekriven vanjskim omota¢em.

stavka 4.) u
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Ne upotrebljavajte proizvod ako je djelomi¢no prosSiren ili na bilo koji
nacin ostecen.

Kompatibilnost s dodatcima

Uz proizvode Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ mogu se
upotrebljavati omotaci uvodnice promjera 6F (2,0 mm) ili veéi.

Uz proizvode Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ mogu se
upotrebljavati Zice vodilice promjera od 0,035 in¢a (0,89 mm) ili manje. Odabir
krutosti Zice vodilice i konfiguracije vrha ovisi o klinickom iskustvu lije¢nika.
Ako je nuzno upotrijebiti vodeci kateter, sustavi su kompatibilni s vode¢im
kateterima promjera 8F (2,7 mm) ili veéima. U ovom slucaju provjerite je li
hemostatski ventil u cijelosti otvoren prije uvodenja odabranog sklopa.

Umetanije stenta

a) Provjerite je li sigurnosni klju¢ (slika 1.,
polozaju (dio slika 1., stavka 10.a).

b) Operite izloZeni dio Zice vodilice fizioloSkom otopinom koja sadrzi heparin
kako biste uklonili tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Pomicite sustav prema naprijed preko Zice vodilice dok stent ne dode do
mjesta lijecenja.

Ako u bilo kojem trenutku nastane neobi¢an otpor, nemojte silom uvoditi

sustav: izvucite uvodnicu, Zicu vodilicu i proizvod kao jedinstvenu cjelinu.

Primjenom prekomjerne sile i/ili nepravilnim rukovanjem moze se prouzrogiti

sluéajna implementacija stenta ili oStecenje katetera za postavljanje.

stavka 10.) ru¢ke u zakljuéanom

Pomicanje proizvoda unaprijed

a) Pomicite sustav unaprijed do tocke pri kojoj se stent nalazi izvan podrucja
lezije.

b) Povlacite sustav dok stent ne bude u ravnini s lezijom.

c) Provijerite je li se dio sustava za dovod koji se nalazi izvan bolesnikova tijela
slobodno proteZe i je li ravan.

Oprez: Ako se sustav za dovod ispravno ne proteze, stent bi se mogao

implementirati izvan podrucja ciljane lezije.

Ugradnja i proSirivanje stenta

a) Cvrsto drze¢i rucku jednom rukom provijerite jesu li radiokontrastni markeri
postavljeni proksimalno i distalno s obzirom na polozaj lezije.

b) Provjerite pomice li se omota¢ uvodnice tijekom implementacije stenta.

c) Sigurnosni klju¢ na rucki (slika 1., stavka 10.a) okrenite u smjeru strelice

(suprotnom od kazaljke na satu) kako biste je otkljucali (slika 1., stavka 10.b),

a zatim u potpunosti izvucite (slika 1., stavka 10.c).

Drzedi rucku u nepomic¢nom polozZaju u odnosu na bolesnika, jos jednom

provjerite jesu li radiokontrastni markeri u Zeljenom poloZaju u odnosu na leziju.

Otpocnite implementaciju stenta palcem okreéuci kotaci¢ (slika 1., stavka 9.)

u smjeru nazna¢enom strelicom, a kako se prikazuje na slici:

a

o

Tijekom primjene fluoroskopije, kada se distalni kraj stenta dobro pri¢vrsti za
stijenke krvne Zzile, nastavite implementaciju okretanjem kotacica dok se kraj
stenta ne otvori i dok se on u cijelosti ne ugradi u stijenke krvne Zile.

Ako je potrebna brza implementacija, postupite kako se navodi u nastavku:
provjerite ima li u distalnom dijelu straznjeg kraja ruc¢ke prepreka (npr. pritegnut
je zenski privrsni element vrste luer), drugom rukom uhvatite straznji kraj
proizvoda (slika 1., stavka 11.) i povucite ga, pritom drze¢i predniji dio rucke
potpuno nepomi¢nim u odnosu na bolesnika, a kako se prikazuje na slici:

=
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Fluoroskopski provjerite je li se stent u potpunosti pro$irio.

Stent se, ako je to potrebno, moze dodatno proSiriti balonskim kateterom
za perkutanu transluminalnu angioplastiku. Pri odabiru promjera balonskog
katetera i pri provodenju postupka nakon $irenja pogledajte promjer krvne
Zile koji se izracunao postupkom angiografije. U svakom je slu¢aju potrebno
posebno paziti da se stent ne prosiri na promjer veéi od nazivnog
promjera, a koji je naveden na oznaci proizvoda.

Konacni promjer stenta mora odgovarati referentnom promjeru krvne Zile.

=)

11.0DGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvoda¢ jaméi da je ovaj proizvod dizajniran, proizveden i zapakiran s najve¢om
paznjom uz primjenu najprikladnijih postupaka koji su dostupni zahvaljujuci
postojecoj razini razvijenosti tehnologije. Sigurnosnim standardima integriranima



u dizajn i proizvodnju proizvoda jam¢i se njegova sigurna upotreba u prethodno
navedenim uvjetima, kao i u predvidene svrhe upotrebe, uz pridrzavanje prethodno
navedenih mjera opreza. Ovim sigurnosnim standardima svrha je u najvecoj
mogucoj mjeri smanijiti, ali ne i potpuno ukloniti, rizike u vezi s upotrebom ovog
proizvoda.

Proizvod se mora upotrebljavati samo pod nadzorom lije¢nika specijalista,
uzimajuéi u obzir sve rizike ili nuspojave, kao i komplikacije, a koji mogu nastati
uslijed njegove upotrebe u skladu s namjenom, kao $to se navodi u drugim
odjeljcima ove knjiZice s uputama.

S obzirom na tehni¢ku sloZzenost, iznimno ozbiljnu narav odabira lije¢enja
i postupaka primjene proizvoda, proizvoda¢ ne moze snositi odgovornost, izri¢ito
ni presutno, za kvalitetu krajnjih rezultata nakon primjene proizvoda ni za njegovu
ucinkovitost u otklanjanju bolesnikovih poteskoca. Krajnji rezultati, u pogledu i
klini¢kog statusa bolesnika kao i funkcionalnosti i vijeka trajanja proizvoda, ovise
o mnogim ¢imbenicima koji su izvan proizvodaceve kontrole, medu kojima su
bolesnikova stanja, kirurski postupak ugradnje i primjene i rukovanje proizvodom
nakon $to izvadi iz ambalaze.

Imajuéi u vidu ove ¢imbenike, proizvodac je, dakle, odgovoran iskljucivo za
zamjenu svakog proizvoda kojemu se po isporuci utvrde proizvodni nedostatci.
U takvim okolnostima korisnik proizvod dostavlja proizvodaéu koji zadrzava pravo
pregledati navodno oSteceni proizvod i ustanoviti postoje li zaista na proizvodu
proizvodni nedostatci. Jamstvom se isklju¢ivo obuhvaéa zamjena neispravnog
proizvoda drugim proizvodom iste ili istovjetne vrste i istog proizvodaca.
Jamstvo je vazece pod uvjetom da se proizvod vrati proizvodacu ispravno
zapakiran te uz priloZzeno pisano, detaljno izvie$¢e u kojem se podrobno navode
utvrdeni nedostatci i, u slu¢aju kirurski ugradenog proizvoda, razlozi zasto se
proizvod uklonio iz bolesnikova tijela.

Prilikom zamjene proizvoda proizvoda¢ kupcu nadoknaduje troskove nastale
zbog povrata neispravnog proizvoda.

Proizvoda¢ ne snosi nikakvu odgovornost za slu€ajeve u kojima se ne postuju
metode upotrebe proizvoda i mjere opreza koje se navode u ovoj knjiZici s
uputama te u slucaju upotrebe proizvoda nakon isteka roka valjanosti upotrebe
koji je otisnut na ambalazi.

Nadalje, proizvodac¢ odbija bilo kakvu odgovornost u vezi s posljedicama koje
proizlaze iz odabira lijeCenja i postupaka upotrebe ili primjene proizvoda;
proizvodac stoga ne snosi odgovornost ni za kakvu Stetu bilo koje naravi,
materijalne, bioloske ni moralne, a koja nastane nakon primjene proizvoda, kao
ni za onu koja nastane izborom tehnike na koju se rukovatelj odlucio pri postupku
kirurke ugradnje.

Zastupnici i predstavnici proizvodac¢a nemaju ovlasti mijenjati nijedan uvjet ovog
jamstva, preuzeti nijednu dodatnu obavezu ni pruzati ikakva jamstva u vezi s
ovim proizvodom, osim gore navedenih uvjeta.
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ROMANA

EASY FLYPE CARBOSTENT™ si EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sisteme cu stent periferic autoexpandabil imbracat in c.Carbofilm™

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Familia de dispozitive Easy Flype Carbostent™ si Easy HiFlype Carbostent™

consté dintr-un stent autoexpandabil si un sistem adecvat 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 inalta, identica
cu cea a carbonului pirolitic folosit pentru discurile valvelor cardiace mecanice.

Procesul de imbrécare a substratului ii ofera acestuia caracteristicile bio- 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 capét) care

sa permita pozitionarea corecta la locul leziunii tinta.

Sistemul de livrare utilizat este de tip ,peste fir’, asigurand pozitionarea si

dispunerea in siguranta a stentului la locul leziunii. Este reprezentat schematic

n Figura 1 si consta din:

« un corp al cateterului (7) 6F in diametru, compus din:

- o teacd exterioard retractabild, sectiunea 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) fixatd in apropierea méanerului
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 pentru stent (5) integrala
cu bobina previne deplasarea axiala a stentului pe durata retragerii tecii
exterioare.

* unmaner (8) cu sistem de livrare integrat, care permite pozitionarea cateterului
si eliberarea stentului la locul potrivit. Manerul are design ergonomic ce permite
sa fie apucat si utilizat de catre chirurg chiar si cu o0 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).

Producétorul fabrica direct stentul periferic si 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 adecvate de bune practici
de fabricatie.

Ambalaj

Dispozitivul este furnizat steril (utilizand un amestec de oxid de etilena si CO,),
de unica folosinta si ambalat individual intr-un saculet care nu trebuie adus intr-o
zona sterila.

Sterilizarea este asigurata atata timp cat ambalajul ramane intact si pana la data
de expirare tiparita pe ambalaj (DATA DE EXPIRARE).

Continut
Un (1) sistem cu stent periferic autoexpandabil imbréacat in ¢Carbofilm™.

Depozitare

Produsul trebuie depozitat conform indicatiilor de pe ambalaj, intr-un loc racoros
si uscat, ferit de lumina soarelui, la o temperatura de depozitare de maxim 60 °C.
A nu se utiliza daca indicatorul de temperatura este negru, deoarece este
posibil ca diametrul de expansiune libera al stentului sa fie afectat in mod
negativ.

2. SCOPUL UTILIZARII

Sistemul cu stent periferic autoexpandabil este destinat tratamentului bolii arteriale
periferice care afecteaza artera iliaca, artera femurala superficiala si treimea
proximald a arterei poplitee.

3. INDICATII

Sistemul cu stent periferic autoexpandabil este indicat pentru tratamentul
stenozei si arterelor periferice ocluzionate (artera iliaca, artera femurala si treimea
proximala a arterei poplitee) pentru a mentine permeabilitatea vaselor.

De asemenea, stentul periferic autoexpandabil este indicat in cazuri de rezultate
suboptime sau disectii ale peretilor vaselor ce conduc la proceduri angioplastice.

4. CONTRAINDICATII

Utilizarea stentului este contraindicata in urmatoarele situatii:

« Leziuni considerate imposibil de tratat prin ATP sau prin alte tehnici de
interventie.

* Procedura PTA nereusita din punct de vedere tehnic, datorata, de exemplu,
imposibilitatii de a ajunge cu un sistem de livrare la locul de formare a stenozei.

« Pacientii cu stenoza produsa n apropierea unei leziuni anevrismale al carei
diametru este cel putin dublu fata de lumenul vasului nativ.

« Leziuni localizate in cele doua treimi distale ale arterei poplitee (sau la
articulatia genunchiului, luata in considerare in general).

« Afectiuni clinice, tulburari sau alergii care limiteaza utilizarea terapiei
antitrombotice si/sau anticoagulante.

« Alergii severe la substanta de contrast sau la medicamentele utilizate pe
durata procedurii.

5. AVERTISMENTE

« Evaluati cu mare atentie caracteristicile leziunii ce urmeaza sa fie tratata si
fiziopatologia specifica a pacientului inainte de a lua decizii privind procedura.

« Avand in vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specifica a



pacientului, inainte de a alege procedura adoptata, se recomanda ca medicul
sa consulte literatura de specialitate actualizata pentru a obtine informatii
referitoare la riscurile si avantajele presupuse de diferite proceduri.

« La pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta sau alergii la componentele
metalice ale stentului, dispozitivul trebuie utilizat numai daca beneficiile
potentiale ale stentului depasesc riscurile potentiale.

« Nu exista studii adecvate sau bine controlate efectuate la femeile insarcinate
pentru acest produs. Dispozitivele Easy Flype Carbostent™ si Easy HiFlype
Carbostent™ trebuie utilizate in timpul sarcinii numai daca beneficiile potentiale
ale stentului depasesc riscurile potentiale.

« 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 expirérii” specificaté 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.

« Urmati instructiunile producatorului pentru utilizarea accesoriilor (teaca de
introducere, fir de ghidaj, valva hemostatica).

« Dispozitivul trebuie ghidat prin fluoroscopie si monitorizat cu ajutorul
echipamentelor radiologice care produc imagini de calitate inalta.

* In cazul intalnirii unei rezistente in orice moment pe parcursul procedurii de
introducere, nu fortati sistemul: retrageti sistemul cu stent si intregul cateter
de livrare, firul de ghidaj si teaca de introducere 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.

« Nu incercati sa repozitionati un stent partial expandat. Incercarea de
repozitionare poate provoca leziuni vasculare severe.

« In orice moment de pe parcursul procedurii, manevrarea incorecta 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.

« Nu este posibila recapturarea sau repozitionarea stentului.

« 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 fnlocuire 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.

« Nuincercati sa curatati sau sa resterilizati dispozitive care au intrat in contact
cu sange si tesut organic. Dispozitivele utilizate trebuie casate ca deseuri
medicale periculoase, prezentand risc de infectie.

« Implantarea unui stent printr-o ramificatie principala poate obstructiona sau
Tmpiedica procedurile ulterioare de diagnostic sau tratament.

« Se recomanda acordarea unei atentii deosebite pentru a reduce riscul de
embolizare a placii sau a altor materiale de origine trombotica

« Insituatiile in care vasele sunt rasucite excesiv si in care exista, de asemenea,
placa ateromatoasa extinsa, poate fi dificil pentru cateter sa avanseze. In
astfel de situatii, manevrarea incorecta poate provoca disectia, perforarea
sau ruperea vasului.

« In situatiile in care sunt necesare doua sau mai multe stenturi, materialele
produselor individuale trebuie sa aiba o structura compatibila.

6. PRECAUTII

« Nu utilizati niciodata sistemul de eliberare rapida la inceputul expandarii
stentului. Utilizati-| doar daca este necesar, dupa eliberarea a cel putin
jumatate din lungimea stentului.

« Dispozitivul trebuie manevrat cu atentie pentru a evita orice contact cu
instrumente metalice sau abrazive care ar putea produce modificari mecanice.

« Sistemul de pozitionare a dispozitivului nu este destinat utilizarii impreuna cu
injectoare de substanta de contrast.

« Insituatiile in care stenturile sunt utilizate pentru repararea unor leziuni multiple,
se recomanda ca implantarea stenturilor sa se realizeze initial in locurile cele
mai distale iar apoi sa se revina spre cele situate mai proximal, astfel incat
sa se evite livrarea cateterelor prin stenturi deja pozitionate si riscul de a le
disloca.

« In situatiile n care stenturile sunt implantate succesiv, markerii radioopaci
respectivi se vor suprapune. Suprapunerea nu trebuie sa implice mai mult
de doua stenturi.

« Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebita la
fiecare trecere a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon pe deasupra unui
stent care tocmai a fost expandat.

7. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM
Testarea non-clinica 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)
« Gradient spatial maxim al campului magnetic de 6.140 G/cm (61,40 T/m)
« Sistem RM maxim raportat, rata de absorbtie specifica (SAR) medie pentru
tot corpul de:
* 1,0 W/kg (mod de operare normal) la 1,5T
* 1,0 W/kg (mod de operare normal) la 3T

incalzirea RF
In conditiile de scanare prezentate mai sus, este de asteptat ca liniile de produse
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stent Nitinol ale producatorului s& 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 3T
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 RM

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. SCHEMA DE TRATAMENT

Studiile din literatura clinica indica necesitatea administrarii tratamentului
anticoagulant si/sau antitrombotic pre-operator, in timpul procedurii si post-
operator.

9. POSIBILE EFECTE ADVERSE

Posibilele efecte adverse ce ar putea fi asociate cu implantarea stentului periferic
includ riscuri legate de angioplastia transluminala percutana si riscuri suplimentare
asociate cu utilizarea stenturilor, dupa cum este indicat mai jos:

« Infectie, durere si hematom la locul de introducere

* Reactie alergica (la substanta de contrast, la medicamentele utilizate in timpul
procedurii sau la materialele din care este alcatuit stentul)

Spasm arterial

Tromboza arteriala

Fistula arterio-venoasa

Anevrism sau pseudoanevrism arterial

Embolizare distala aterosclerotica

Hemoragie

Deces

Disectie, perforare sau ruperea vasului la care este implantat stentul

Efecte secundare/alergii induse de medicamente (anticoagulante/
antitrombotice) si de substanta de contrast

Embolizare (aer, placa, material trombotic, stent sau altele)

Hipotensiune sau hipertensiune arteriala

Infectie

Insuficienta renala

Ischemia membrelor inferioare (care necesita interventie chirurgicala)
Restenoza arterei in care este implantat stentul

Ocluzia stentului

Tromboza

Ocluzia vasului sau stenoza nerezolvata

e e s e s s o s e

10.INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in cutie)

- Teaca de introducere cu un diametru de 6F (2,0 mm) sau mai mare

- Fire de ghidaj cu diametrul de 0,035 inch (0,89 mm) sau mai mic

- Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 8F (diametrul intern 2,7 mm) sau mai
mare

- Seringi

MODELE

Fiecare dispozitiv Easy Flype Carbostent™ si Easy HiFlype Carbostent™
este identificat printr-un cod de model si un numar de lot; codurile de produse
disponibile sunt enumerate in Tabelul 1 si Tabelul 2. Codul este compus din
literele IC, urmate de doua litere care identifica tipul de dispozitiv, doua sau trei
cifre ce indica diametrul stentului expandat si alte doua sau trei cifre ce indica
lungimea stentului, urmate de litera S sau L, in functie de lungimea cateterului,
dacé este de 85 cm sau de 135 cm.

Numarul de lot permite trasabilitatea tuturor informatiilor referitoare la fabricatia
dispozitivului si controlul sistemului in arhivele de Asigurarea calitatii ale
Producatorului.

Pentru a inlesni trasabilitatea dispozitivului la utilizatorul final, codul produsului
este imprimat pe etichetele adezive incluse pe fiecare cutie; aceste etichete pot
fi atasate la fisa medicala a pacientului supus implantului.

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 mare decét leziunea in sine, pe ambele parti.
N.B.: procentul de scurtare a stentului este practic zero.

Pentru a stabili modelul de stent corespunzator, se va masura diametrul de
referinta al vasului, proximal si distal fata de leziune.

Pentru a asigura o pozitionare sigura a stentului, modelul selectat trebuie
sa aiba un diametru cu cel putin un milimetru peste cel mai mare dintre
cele doua diametre de referinta.

La selectarea modelului, se vor consulta informatiile din Tabelul 1 si Tabelul 2.

Pregatirea dispozitivului

a) Deschideti cutia si scoateti punga care contine stentul si sistemul de livrare.
A nu se utiliza daca indicatorul de temperatura este negru, deoarece este
posibil ca diametrul nominal al stentului sa fie afectat in mod negativ.
Dupé ce ati examinat ambalajul sa nu fie deteriorat, intr-o zona sterila, scoateti
din punga suportul pe care este bine fixat dispozitivul. Tineti suportul cu fata
in jos.

Asigurati-va ca pozitionati suportul pe o suprafata plana intr-o zona sterild,
desfaceti banda din jurul manerului si scoateti cateterul din folia protectoare.
Verificati daca exista rasuciri, indoiri sau alte deteriorari ale cateterului
de livrare. Este posibil ca deteriorarea dispozitivului sa-i afecteze
performanta.
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d) Umpleti o seringa de 3 ml cu solutie fiziologica cu heparina, conectati la piesa
luer de spalare (figura 1-12) si aplicati presiune pozitiva. Continuati spalarea
pana cand solutia fiziologica iese prin capatul distal al cateterului.

e) Inspectati capatul distal al cateterului, asigurandu-va ca stentul (figura 1-4)
este acoperit complet de teaca externa.

Nu utilizati dispozitivul daca este expandat partial sau deteriorat in orice
fel.

Compat tea cu accesoriile

Tecile de introducere cu diametrul de 6F (2,0 mm) sau mai mare pot fi utilizate cu
dispozitivele Easy Flype Carbostent™ si Easy HiFlype Carbostent™.

Tecile de introducere cu diametrul de 0,035 inch (0,89 mm) sau mai mic pot fi
utilizate cu dispozitivele Easy Flype Carbostent™ si Easy HiFlype Carbostent™.
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 de 8 F (2,7 mm) sau
mai mare. 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 1-10) a manerului se afla in pozitia
inchisa (figura 1-10a).

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.

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
sa 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 méana, 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 siguranta (figura 1-10a) de pe maner in directia sagetii (in sens

invers acelor de ceasornic) pentru a-l debloca (figura 1-10b), iar apoi trageti-I

complet afara (figura 1-10c).

Mentineti manerul in pozitie fixa fata de pacient, mai verificati o data ca markerii

radioopaci sunt in pozitia dorita fata de leziune; incepeti dispunerea stentului

rasucind rotita (figura 1-9) cu degetul in directia sagetii, asa cum este indicat

in figura:

C

o

e) 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
sectiunea distala din capatul din spate al manerului, apucati capatul din spate
al dispozitivului (figura 1-11) cu cealaltd mana si trageti-l, tinand partea din
fatd a manerului fatd de pacient perfect nemiscata, asa cum este indicat in
figura:

f

—

Verificati fluoroscopic daca stentul s-a expandat complet.

Daca 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, calculat prin

SQ
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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 sé fie adecvat diametrului de referinta al
vasului.

11.RESPONSABILITATE $1 GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, produs si ambalat
cu cea mai mare atentie, prin utilizarea celor mai adecvate proceduri pe care
le permite starea curenta a tehnologiei. Standardele de siguranta integrate in
designul si fabricarea produsului garanteaza utilizarea sigura a acestuia in
conditiile sus-mentionate si pentru scopurile prevazute, cu respectarea precautiilor
enumerate mai sus. Aceste standarde de siguranta au scopul de a reduce cat mai
mult posibil, dar nu de a elimina complet, riscurile asociate cu utilizarea produsului.
Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui medic specialist, ludndu-
se n considerare orice riscuri sau reactii adverse si complicatii care pot rezulta
din utilizarea prevazutad, asa cum s-a mentionat in alte paragrafe ale acestei
brosuri de instructiuni.

Datorita complexitatii tehnice, naturii critice a optiunilor terapeutice si metodelor
utilizate pentru aplicarea dispozitivului, Producatorul nu poate fi considerat
responsabil, atat in mod explicit cat si in mod implicit, de calitatea rezultatelor
finale Tn urma utilizarii dispozitivului sau de eficacitatea acestuia in rezolvarea
starii de infirmitate a pacientului. Rezultatele finale, in termeni care privesc atat
starea clinica a pacientului cat si functionalitatea si durata de viata a dispozitivului,
depind de multi factori in afara controlului producatorului, printre care afectiunile
pacientului, procedura chirurgicald de implantare si aplicare si manipularea
dispozitivului dupé ce a fost scos din ambalajul s&u.

In consecintd, in lumina acestor factori, Producatorul este responsabil numai de
nlocuirea oricarui dispozitiv care prezintd defecte de fabricatie dupa livrare. In
astfel de cazuri, cumparatorul va returna dispozitivul Producatorului, acesta din
urma rezervandu-si dreptul de a inspecta dispozitivul care se presupune a fi defect
si de a stabili daca prezinta intr-adevar defecte de fabricatie. Garantia consta
exclusiv in inlocuirea dispozitivului defect cu un alt dispozitiv al Producatorului,
de fabricatie similara sau echivalenta.

Garantia este valabila in conditiile in care dispozitivul este restituit ambalat corect
la Producator si daca este acompaniat de un raport complet, detaliat, care descrie
defectele reclamate si, daca dispozitivul a fost implantat, declararea motivelor
pentru care acesta a fost scos din corpul pacientului.

La inlocuirea dispozitivului, Producatorul va rambursa cumparatorului cheltuielile
suportate cu Tnlocuirea dispozitivului defect.

Producatorul declina orice responsabilitate pentru cazurile de neglijenta in
respectarea metodelor de utilizare si precautiilor indicate in aceasta brosura de
instructiuni si pentru cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de utilizare
tiparita pe ambalaj.

Mai mult, Producatorul declina orice raspundere cu privire la consecintele rezultate
din optiunile de tratament si metodele de utilizare sau aplicare a dispozitivului; n
consecinta, Producatorul nu va raspunde pentru niciun fel de daune, de natura
materiala, biologica sau morala, rezultate din aplicarea dispozitivului sau din
tehnica de implantare adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati s& modifice niciuna dintre
conditiile acestui certificat de garantie sau sa modifice orice obligatii ulterioare
sau sa ofere orice garantii legate de acest produs in afara termenilor mentionati
mai sus.



POLSKI

EASY FLYPE CARBOSTENT™ i EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Samorozprezalne stenty obwodowe powlekane weglem ¢Carbofilm™

1. OPIS WYROBU

Linia wyrobow Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ sktada sie
z samorozprezalnego stentu i odpowiedniego systemu do jego prawidtowego
umieszczania.

Stent jest elastycznym, samorozprgzalnym urzadzeniem przeznaczonym do
implantacji. Jest wykonany ze stopu niklu i tytanu (Nitinol) i pokryty cienkg
warstwag wegla ¢Carbofilm™ o duzej gestosci i budowie turbostratycznej,
zasadniczo identycznej z budowg wegla pirolitycznego stosowanego do dyskéw
mechanicznych zastawek kardiologicznych.

Pokrycie substratu nadaje mu wtasnosci bio- i hemokompatybilne wegla
pirolitycznego, bez wptywu na fizyczne i strukturalne wiasnosci samego substratu.
Stent posiada sze$¢ radiocieniujgcych znacznikow wykonanych z tantalu (trzy
na kazdym korcu), umozliwiajgcych prawidtowe umieszczenie stentu w miejscu
docelowej zmiany.

Zastosowano system wprowadzajacy typu przewodowego (ang. over-the-wire),
zapewniajgcy bezpieczne umieszczenie i zwolnienie stentu w miejscu zmiany.
Schemat systemu przedstawiono na rys. 1. System sktada sie z nastepujgcych
elementow:

« Korpusu cewnika (7) o $rednicy 6F, ztoZzonego z:

- przesuwnej ostony zewnetrznej, ktérej pdtprzezroczysta czes¢ dystalna
(3) obejmuje stent (4); ostona posiada kotnierz radiocieniujacy (13) przy
koncowce cewnika;

- $wiatta wewnetrznego, zawierajgcego cewke (6) i rurke wewnetrzng (2),
wewnatrz ktérej umieszcza sig prowadnik o $rednicy 0,035 cala; $wiatto
wewnetrzne rozcigga sie wzdtuz cewnika od ztgcza Luer (12) zamocowanego
proksymalnie do rgczki i konczy sie dystalnie na koncéwce (1) materiatu
radiocieniujgcego, aby utatwia¢ umieszczanie stentu przy podgladzie na
systemie obrazowania; Ogranicznik stentu (5) zintegrowany z cewkg zapobiega
przemieszczeniu osiowemu stentu podczas wysuwania zewnetrznej ostony;

* Raczki (8) ze zintegrowanym systemem wprowadzajgcym, ktéra
umozliwia umieszczenie cewnika i uwolnienie stentu na miejscu. Raczka
ma ergonomiczny ksztatt, ktéry umozliwia jej chwycenie i uzywanie przez
operatora, takze jedng rekg. Na koncu proksymalnym znajduje sie port
typu Luer (12), ktory stuzy do przeptukiwania kanatu prowadnika, kluczyk

zabezpieczajacy (10), kdtko (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 produkgii, jak i w gotowym produkcie, zgodnie z odpowiednimi
normami dobrego wytwarzania.

Forma dostawy

Wyréb jest dostarczany sterylny (sterylizacja mieszaning tlenku etylenu i CO,);
jest jednorazowy i zapakowany pojedynczo w opakowanie, ktérego nie wolno
umieszcza¢ w $rodowisku jatowym.

Sterylno$¢ jest gwarantowana pod warunkiem nienaruszenia opakowania
i nieprzekroczenia daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu (DATA
WAZNOSCI, ang. EXPIRY DATE).

Zawartos¢
Jeden (1) system samorozpregzalnego stentu obwodowego powlekanego weglem
¢Carbofilm™

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w sposéb podany na opakowaniu, w suchym
i chtodnym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego, w maksymalnej dozwolonej
temperaturze nieprzekraczajgcej 60°C.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jezeli wskaznik temperatury jest czarny,
poniewaz moze to oznaczac, ze srednica swobodnego rozszerzania stentu
ulegta niekorzystnej zmianie.

2. PRZEZNACZENIE

System samorozprezalnego stentu obwodowego jest przeznaczony do stosowania
w leczeniu choroby tetnic obwodowych wptywajgcej na tetnice biodrowa,
powierzchniowg tetnice udowa i proksymalng trzecig tetnice podkolanowsg.

3. WSKAZANIA

Samorozprezalny stent obwodowy jest przeznaczony do stosowania w leczeniu
zwezonych i niedroznych tetnic obwodowych (tetnicy biodrowej, tetnicy udowej
oraz proksymalnej trzeciej czesci tetnicy podkolanowej) w celu zachowania
droznosci naczynia.

Samorozprezalny stent obwodowy jest takze przeznaczony do stosowania
w przypadku gorszych niz optymalne wynikoéw angioplastyki $cianek naczyn lub
ich przecigcia na skutek tego zabiegu.

4. PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest niewskazane w nastepujacych sytuacjach:

« zmiany niedajgce si¢ leczy¢ za pomoca zabiegu PTA lub innych technik
chirurgicznych,

« zabieg PTA przeprowadzony bezskutecznie z powodéw technicznych, np.
z powodu braku dostepu systemu wprowadzajgcego do miejsca zwezenia,

* pacjenci ze zwezeniem sasiadujgcym z tetniakiem o $rednicy co najmniej
dwukrotnie wiekszej niz $wiatto naczynia,

« zmiany umiejscowione w dystalnych dwdch trzecich tetnicy podkolanowe;j (lub
ogolnie na wysokosci stawu kolanowego),

« choroby, zaburzenia lub alergie ograniczajgce zastosowanie leczenia
przeciwptytkowego i/lub przeciwkrzepliwego,

62

* powazna alergia na $rodek kontrastowy lub leki stosowane podczas terapii.

5. OSTRZEZENIA

* Przed podjeciem decyzji o zabiegu nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke
zmiany podlegajacej leczeniu i specyficzng fizjopatologie pacjenta.

« Po ocenie zlozonosci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz
powinien odnie$¢ sig¢ do najnowszej literatury medycznej w celu uzyskania
informacji na temat ryzyka i korzysci réznych procedur, przed wybraniem
jednej z nich.

* U pacjentow z rozpoznang nadwrazliwoscia lub alergia na metalowe
elementy stentu wyréb mozna stosowac tylko, jesli potencjalne korzysci
z jego stosowania przewyzszaja potencjalne ryzyko.

« Nie przeprowadzono adekwatnych lub dobrze kontrolowanych badarn odnos$nie
do stosowania tego produktu u kobiet w cigzy. U pacjentek w cigzy wyroby Easy
Flype Carbostent™ oraz Easy HiFlype Carbostent™ mozna stosowac tylko,
jesli potencjalne korzysci z jego stosowania przewyzszajg potencjalne ryzyko.

«  Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno
ponownie uzywac, ponownie dezynfekowac ani sterylizowac. Grozi to
zanieczyszczeniem wyrobu i/lub zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym
i przeniesieniem choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.

« Urzadzenie jest przeznaczone do pracy jako system. Nie stosowac jego
elementéw oddzielnie.

« Nie wolno uzywac¢ wyrobu, jesli opakowanie byto otwarte lub uszkodzone,
niewtasciwie przechowywane lub uptyneta data waznosci. W takich
przypadkach nie gwarantuje sie prawidiowego dziatania i sterylno$ci produktu.

« Urzadzeniem powinni sig postugiwac wytgcznie lekarze przeszkoleni konkretnie
w wykonywaniu zabiegéw przezskornej srédnaczyniowej angioplastyki
(percutaneous transluminal angioplasty, PTA) oraz wszczepianiu stentéw
obwodowych.

*  Akcesoriow (koszulki wprowadzajacej, prowadnika, zastawki hemostatycznej)
nalezy uzywac¢ zgodnie z instrukcjami producenta.

«  Wyrdb nalezy umiesci¢ we wtasciwym miejscu pod kontrolg fluoroskopowg
za pomocg sprzetu radiograficznego dajgcego obraz wysokiej jakosci.

« W przypadku nietypowego oporu, nie nalezy uzywac sity: wyja¢ system stentu
i caty cewnik wprowadzajgcy oraz prowadnik i introduktor jako jedng cato$¢.
Uzywanie nadmiernej sity i/lub nieprawidtowe postugiwanie si¢ narzedziem
moze spowodowac przypadkowe umieszczenie stentu w naczyniu lub
uszkodzenie cewnika.

« Nie nalezy podejmowac préb przemieszczenia czgéciowo rozprezonego stentu.
Préba zmiany pozycji moze spowodowac ciezkie uszkodzenie naczynia.

+ Niewtfasciwa 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.

« Nie ma mozliwos$ci ponownego sprezenia stentu ani zmiany jego potozenia.

« 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 wyjg¢ za pomoca systemu
wprowadzajgcego.

+ Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ produktéw, ktére miaty stycznosc¢ z krwig
lub tkankami. Zuzyte wyroby nalezy wyrzuci¢ jako niebezpieczne odpady
medyczne grozace zakazeniem.

«  Wprowadzenie stentu poprzez gtéwng odnoge moze utrudni¢ lub spowolni¢
pdzniejszg diagnostyke lub leczenie.

« Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu ograniczenia ryzyka zatoru
wywotanego przez blaszke miazdzycowa lub inny materiat zatorowy.

+ W przypadku nadmiernie kretego przebiegu naczyn oraz obfitej blaszki
miazdzycowej przesuwanie cewnika w gitgb naczynia moze by¢ utrudnione.
Niewtasciwa obstuga wyrobu moze wéwczas spowodowac przecigcie,
perforacje lub peknigcie naczynia.

« W razie potrzeby zatozenia dwéch stentéw, materiaty, z ktérych sg wykonane,
muszg by¢ zgodne.

6. SRODKI OSTROZNOSCI

« W zadnym przypadku nie wolno stosowac¢ systemu szybkozwalniajgcego
na poczatku rozszerzania stentu. Wolno stosowac¢ go tylko w koniecznych
przypadkach, po rozprezeniu co najmniej potowy dtugosci stentu.

«  Wyrobem nalezy postugiwac¢ si¢ ostroznie, aby unikng¢ kontaktu z przyrzgdami
metalowymi lub $ciernymi, mogacymi spowodowa¢ mechaniczne pogorszenie
jego funkcjonowania.

« System wprowadzajgcy urzadzenia nie jest przeznaczony do stosowania
z wstrzykiwaczami $rodka kontrastowego.

* W przypadku stosowania stentéw do naprawy wielu zmian, nalezy je umiesci¢
najpierw w czesciach bardziej dystalnych i przesuwac si¢ ku miejscom bardziej
proksymalnym, aby unikng¢ przeprowadzania cewnikoéw przez zatozone juz
stenty oraz ryzyka ich przemieszczenia.

« W przypadku implantacji stentow jeden za drugim odpowiednie znaczniki
radiocieniujgce powinny nachodzi¢ na siebie. Nachodzenie moze obejmowac
maksymalnie dwa stenty.

« Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc
przy przeprowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo
rozprezony stent.

7. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty z linii Nitinol sg warunkowo bezpieczne

w $rodowisku MRI. Pacjent z wszczepionym takim wyrobem moze bezpiecznie by¢

poddawany badaniu rezonansem magnetycznym w nastgpujgcych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne rzedu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesle (3 T).

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 6,140 G/cm (61,40 T/m).

« Maksymalny podawany dla systemu MR wspdtczynnik absorpcji swoistej SAR
wynoszacy:































































