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4Carbofilm coated peripheral infrapopliteal CoCr Stent on RX balloon catheter.
Stent CoCr périphérique infra poplité recouvert de £Carbofilm sur cathéter a
ballonnet a échange rapide.

¢Karbonbeschichtetes peripherischer infrapopliteales CoCr Stent auf einem RX
Ballon-Katheter.

Stent CoCr periferico infrapopliteo rivestito £ Carbofilm su catetere a palloncino
ascambio rapido.

Stent CoCr periférico infrapopliteo revestido de £Carbofilm en catéter de balon
de intercambio rapido.

¢ Carbofilm-coated perifer infrapoplitea-CoCr Stent pa RX ballonkateter.

Stent CoCr periférico infrapopliteo revestido de ¢ Carbofilm em cateter de baldo
de troca répida.

Met ¢Carbofilm beklede perifere infrapopliteale CoCr Stent op ballonkatheter
met snelle uitwisseling.

Perifert infrapopliteal CoCr Stent med ytskikt av ¢ Carbofilm pé ballongkateter
for snabbt byte.

¢ Carbofilm-padllysteinen CoCr pikavaihdettavalle pallokatetrille asennettu
perifeerinen polvitaipeen sisdinen valtimostentti.

TIEPIPEPELOKD YToiyvuako Stent CoCr emkalupévo pe-£Carbofilm mavw oe
KaBetrpa povoka Tayeiag avialayng.

Balon kateter Gizerinde bir tane ¢-Carbofilm kapli periferal infrapopliteal CoCr Stent.
¢-karbofilmem potazeny periferni infrapopliteaini kobaltochromovy stent na
balénkovém katetru RX.

vCarbofilmiga kaetud perifeerne infrapopliteaalne CoCr stent RX balloonkateetril .
¢ szénréteggel periférialis bevont térdhajlat alatti CoCr stent RX ballonos
katéteren

,¢Carbofilm” dengtas periferiné intra-pokelinis CoCr stentas ant RX balionélio
kateterio.
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4 Carbofilm klajuma periféra paceles iekSéjais CoCr stents uz RX balona katetra.

Perifer infrapopliteal kobolt-krom stent av dekket med ¢-Carbofilm p& hayre
ballongkateter.

4-karbofilmom potiahnuty periférny infrapopliteainy kobaltovo-chrémovy stent
na balonikovom katétri RX.

Perifernega intrapoplitealnistenti £Carbofilm, prevlecen s slojem kobalta in kroma
na balonskem katetru RX.

v nepudepeH uxppanonuteaner CoCr CTeHT Koj TO e 3aMoTaH o £Kapbodunm
Ha RX 6anoHcku katetep.

i periferni infrapoplietarni CoCr Stent koji je obmotan s #Karbofilmom na RX
balonskom kateteru.

i periferni infrapoplietarni CoCr Stent koji je omotan s £Karbofilmom na RX
balunskom kateteru.

Stent Co-Cr periferic infrapopliteal acoperit cu £Carbofilm pe cateter cu balon RX.

Stent #Carbonfilm obwodowego infrapoplitealny powleczony CoCr na cewniku z
balonikiem RX.

nepudepHa nHdpanonnutean, 8 #Carbofilm CoCr creHT BbpXy RX 6anoH KaTeTbp.

TMepudepunyecknii nogkoneHHblit creHT CoCr ¢ nokpbiTnem <Carbofilm Ha
6annoHHOM KateTepe GbicTpoil 3ameHbl (RX)

Nepudepintnin nigkoninbmi creHt CoCr i3 nokputtam <Carbofilm Ha
6anoHHoMy KaTeTepi WBMAKOi 3amiHm (RX)

Tike T RX BREEFHE Carbofilm RSN NaIlK CoCr
B2

Stent CoCr infrapopliteal perifer berlapis ~Carbofilm pada kateter
balon RX.

RX S ZHHE{Of 2 El /Carbofilm RE YE &2t} (o(r 2HE
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DESCRIPTION

The “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device consists of an infra-popliteal stent
firmly held on the distal end of a semicompliant balloon catheter.

The infra-popliteal stent is a flexible implantable device that can be expanded using a
PTA balloon catheter.

The stent is made of a cobalt-chromium alloy coated with iCarbofilm™ a thin layer
of carbon with a high-density turbostratic structure substantially identical to that of the
pyrolytic carbon used for constructing the leaflets of prosthetic mechanical heart valves.
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.

Two radio-opaque platinum markers at either end of the stent allow the device to be
correctly positioned over the lesion to be treated.

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

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

Two radio-opaque markers, located outside the cylindrical part of the balloon, enable
accurate positioning across the stenosis.

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

Two depth indicators positioned 90 and 100 cm from the distal end, signal when the
balloon exits the guiding catheter for the brachial or femoral approach, respectively.
The proximal end of the catheter has a female Luer lock connector for attachment to
the inflation device.

The Manufacturer produces the “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device directly
and carries out all quality controls both during manufacturing and on the finished prod-
uct, in accordance with the appropriate Good Manufacturing Practices.

INTENDED USE

The stent is intended for use in restoring patency of peripheral vessels (especially infra-
popliteal vessels such as the anterior tibial artery, posterior tibial artery, peroneal artery,
tibial-peroneal trunk) in patients suffering from symptomatic chronic ischemia.

INDICATIONS FOR USE

The stent is indicated in the following cases:

Treatment of patients suffering from symptomatic chronic ischemia at an infrapop-
liteal level, characterized by ischemic pain, claudication, ulcer and/or trophic lesions
with the risk of amputation of the lower limbs, in order to improve or heal the above-
mentioned problems.

Treatment of occlusive lesions in infrapopliteal vessels in patients meeting the re-
quirements for a PTA procedure.

Primary angioplasty of peripheral vessels with elective stenting in vessels having a
diameter compatible with the models in the catalogue.

Unsatisfactory short and long term results originating from PTA procedures

CONTRAINDICATIONS

Use of the stent is contraindicated in the following situations.

+ Pregnant women.

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

Severe allergy to contrast medium.

Lesions considered untreatable with PTA or other operating techniques.

Resistant lesions that cannot be dilated.

Lesions on a vessel with a reference diameter < 2.25 mm.

Lesions with severe calcification that resist dilatation with risk of vessel wall rupture.
Aneurysms immediately adjacent to the stent implant site.

MODEL

Every “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device is identified by a Model Code and
a Lot Number; available models are listed in table 1. The model code is made up of the
prefix letters IC followed by two letters indicating the type of the device, two or three
digits indicating the nominal expanded diameter of the stent, and two digits indicating
the length of the stent.

The lot number allows traceability of all information regarding the manufacturing process
and system control in the Manufacturer’s Quality Assurance archives.

To make the tracing of the device easier at the user end, the identification data for the
stent is printed on the adhesive labels included in each box; these labels can be at-
tached to the patient health record.

PACKAGING

The “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device is supplied sterile and individually
packaged in a single bag that must not be placed on the sterile field.

The manufacturer’s sterilisation uses an ethylene oxide and carbon dioxide mixture.
Sterility is guaranteed if package is unopened and undamaged and until the use before
date printed on the packaging (USE BEFORE).

WARNINGS

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

The “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device is designed as an integral system.
Do not use its components separately.

The “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device is also indicated for use during
endovascular procedures. The delivery catheter is not a peripheral dilatation catheter;
it should be used for stent deployment only.

Do not use the “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device if its packaging has
been opened or damaged or if the period of sterility has expired. In such cases prod-
uct sterility is not guaranteed.

Do not remove the stent from the delivery balloon since this could damage the stent
and/or cause stent embolization.

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

Do not use the “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device if, during handling, due
to torsion or resistance to insertion, the proximal portion of the delivery catheter has
kinks or bends; in such cases do not try to straighten the catheter.

The “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” device should only be implanted by physi-
cians specifically trained to perform percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and
endovascular stent implantation.

A vascular surgical team must be available for a possible intervention.

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

Evaluate the characteristics of the lesion to be treated and the specific physiopathol-
ogy of the patient with great care before making procedural choices. The physician
performing the implantation can decide whether to perform the pre-dilatation for the
deployment of the stent when there are lesions that permit this approach to be fol-
lowed.

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

The success of the procedure, in terms of peripheral revascularization, can depend
on, along with the effectiveness of the device, the characteristics of the vessel seg-
ment being treated and the perfusion capacity of the downstream area.

The stent should be implanted in the target lesion using its delivery catheter system.
Do not pressurise the system until the stent is positioned across the lesion to be
treated.

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

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

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

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

If unusual resistance is encountered at any time during the insertion procedure,
do not force the system: withdraw the introducer sheath (or the guiding catheter, if
present), the guidewire and the “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” as a single
unit. An unexpanded stent can be retracted in the guiding catheter only once. No
other movements should be made inside or outside the distal end of the guiding
catheter. Applying excessive force and/or incorrectly handling the system may lead to
loss of the stent or damage to the delivery catheter.

If the patient has multiple lesions in one vessel, treat the distal lesion first and then
proceed to the proximal lesions. Working in this order reduces the need to cross the
proximal stent during implantation of the distal stent, thus lowering the risk of displac-
ing the proximal stent.

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

If the stent is lost in the vessel, recovery devices can be used. These procedures can,
however, cause injury to vessels and/or to the vascular access site.

Do not exceed the Rated Burst Pressure during device inflation.

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

PRECAUTIONS

« Be especially careful not to handle the stent on the balloon in any way. This is very
important when removing the stent protector, during insertion of the guidewire and
when advancing through the haemostatic valve.

Use of a gauged inflation device is strongly recommended.

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

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

Where multiple stents are needed, the stent materials must be of similar composition.
For procedural success, it is important that the size of the stent be chosen carefully.
As a general rule, the size of the stent must correspond to the diameter of the target
vessel and to the length of the lesion. A slightly bigger size is preferred over a smaller
one.

MRI SAFETY INFORMATION

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

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

« Maximum spatial field gradient of 2,890 G/cm (28.90 T/m)

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

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

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

DRUG REGIME

Clinical literature indicates the need to administer anticoagulant therapy during the pro-
cedure and anti-platelet treatment after the procedure.

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



INSTRUCTIONS FOR USE

Stent + delivery catheter system preparation
Before commencing the angioplasty procedure, administer heparin and check that the
patient’s Activated Clotting Time (ACT) is greater than 300 seconds.
The stent should be implanted in the target lesion using the delivery catheter
system.
a) After having examined the package for any damage, remove the “INPERIA AD-
VANCE CARBOSTENT" device in a sterile area.
b) Check that the delivery catheter does not present kinks, bends or other damage.
c) Carefully slide the protector off the stent. Check that the stent is not damaged and is
in the centre of the balloon.
Damage to the “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device may impair its per-
formance. Do not use the stent if it is displaced or damaged.
d) Flush the guidewire lumen with heparinized saline solution.
e) Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions.
f) Purge any air from the balloon on which the stent is mounted as follows:
1) Fill the inflation device with approximately 4 ml of contrast medium;
2) After connecting the inflation device to the delivery catheter’s Luer connector, point
the distal tip of the balloon downwards.
3) Apply negative pressure and aspirate for at least 30 seconds. Allow the pressure
to rise gradually back to normal, as the system fills with contrast medium.
4) Without introducing air, repeat this operation and aspirate for 10-15 seconds until
bubbles no longer appear.

Stent insertion

Introducer sheaths of diameter 4F (ID 1.35 mm) or greater can be used with the

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” devices.

Guiding catheters of diameter 5F (ID 1.47 mm) or greater can be used with the

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” devices.

Guidewires having a diameter of 0.014 inches (0.356 mm) or less can be used with

the “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” device. The choice of guidewire stiffness

and tip -ation will deg on the physician’s clinical experience.

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

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

c) Ensure that the haemostatic valve is completely open before introducing the stent +
delivery catheter system.

d) Slowly advance the system over the guidewire to allow the retrograde filling of the
guiding catheter with blood; continue advancing the system until the stent reaches
the target site.

e) While advancing the system, fluoroscopy should be used to ensure that the stent and
balloon move as a single unit by checking the position of the respective radio-opaque
markers.

CAUTION: If unusual resistance is encountered at any time, do not force the sys-

tem: withdraw the introducer sheath (or guiding catheter) and the stent + delivery

catheter system as if it were a single unit. Applying excessive force and/or incor-
rectly handling the system may lead to loss of the stent or damage to the delivery
catheter.

Implanting and expansion of the stent

a) Position the stent across the target lesion.

b) Expand the stent by slowly inflating the balloon to the nominal diameter. Table 2 lists
the diameters of the system as balloon inflation pressure varies (column I), for the
seven nominal diameter groups: 2.25 mm (column Il), 2.5 mm (column Ill), 2.75 mm
(column IV), 3.0 mm (column V), 3.5 mm (column VI), 4.0 mm (column VII), 4.5 mm
(column VIII). Values on a dark background refer to pressures above the Rated Burst
Pressure*. The stent expands at a minimum balloon inflation pressure of about 6 atm.

The stent elastic recoil is b 2 and 7%* depending on stent model and ex-

pansion diameter.

* NOTE: These values were obtained through in-vitro testing

c) Deflate the balloon and angiographically check that the stent has fully expanded. If
necessary, re-inflate the balloon in order to obtain the optimal diameter.

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

e) If post-dilatation is necessary, a PTA balloon can be used. Use extreme care:
not to expand the 2.25 mm nominal diameter stent past 2.55 mm.
not to expand the 2.50 mm nominal diameter stent past 3.05 mm.
not to expand the 2.75 mm nominal diameter stent past 3.05 mm.
not to expand the 3.00 mm nominal diameter stent past 3.85 mm.
not to expand the 3.50 mm nominal diameter stent past 3.85 mm.
not to expand the 4.00 mm nominal diameter stent past 5.05 mm.
not to expand the 4.50 mm nominal diameter stent past 5.05 mm.

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

Ensure that the stent is fully expanded.

COMPLICATIONS

Stent implantation may give rise to the following complications:

« Death

Dissection, perforation, rupture and/or damage of the infrapopliteal artery
Distal and/or stent embolism

Acute vessel occlusion (acute or sub-acute thrombosis localised at stent level)
Chronic vessel occlusion (restenosis of the lesion at stent level)

Avrterial spasm

Infection

Access site haematoma

Access site bleeding

Drug-induced side effects (anti-coagulant/anti-platelet)

Contrast medium-induced side effects

Acute or sub-acute thrombosis localised at stent level

Total or partial limb amputation

Artero-venous fistula

Femoral pseudoaneurysm

* MR artifacts
« Systemic haemorrhage
« Allergy development

LIABILITY AND WARRANTY

The Manufacturer guarantees that this device has been designed, manufactured and
packaged with the utmost 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 aforementioned conditions and for its in-
tended purposes in observation of the precautions listed above. These safety standards
are meant to reduce as far as possible, but not eliminate completely, the risks related
to the use of the product.

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

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

In light of these factors, therefore, the Manufacturer is solely responsible for the replace-
ment of any device which, upon delivery, is found to have manufacturing defects. 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 exclusively involves the replacement of
the defective device with another device of the same type or equivalent produced by
the Manufacturer.

The warranty only applies if the device is returned correctly packaged to the Manu-
facturer, and that it is accompanied by a written, detailed report describing the defects
claimed, and, if the device has been implanted, stating the reasons for its removal from
the patient.

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

The Manufacturer declines any responsibility for cases of failing to observe the methods
of use and the precautions stated in this instructions booklet and for cases where the
device is used after the use before 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 representatives of the Manufacturer are not authorized to modify any
of the conditions of this warranty or to assume any further obligations or to offer any
guarantees related to this product beyond the terms stated above.



DESCRIPTION

Le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT » consiste en un stent infra-poplité
bien fixé a 'extrémité distale d’un cathéter & ballonnet semi-conforme.

Le stent infra-poplité est un dispositif implantable souple, qui peut étre dilaté a l'aide
d’un cathéter a ballonnet PTA.

Le stent est composé d'un alliage de cobalt et de chrome recouvert d’'une fine couche
de carbone iCarbofilm™, dont la structure turbostratique haute densité est en grande
partie identique a celle du pyrocarbone utilisé pour fabriquer les feuillets des protheses
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.

Deux marqueurs en platine radio-opaques a chaque extrémité du stent permettent de
bien positionner le dispositif sur la lésion a traiter.

Le cathéter a échange rapide type ballonnet est un moyen sir de poser le stent infra-
poplité sur la Iésion a traiter.

La partie distale du cathéter est composée de deux canaux : un pour le gonflage et
dégonflage du ballonnet, 'autre pour la progression et le retrait du fil guide.

Deux marqueurs radio-opaques, situés a I'extérieur de la partie cylindrique du ballonnet,
permettent de bien positionner le stent sur la sténose.

Le canal de gonflage et de dégonflage du ballonnet, hypotube en acier inoxydable, se
trouve sur la partie proximale du cathéter.

Deux indicateurs de profondeur positionnés a 90 et 100 cm de I'extrémité distale indi-
quent quand le ballonnet sort du cathéter guide en fonction de la voie d’abord brachiale
ou fémorale, respectivement.

L'extrémité proximale du cathéter posséde un raccord femelle Luer-Lock pour fixer le
dispositif de gonflage.

Le Fabricant produit directement le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT »
et réalise tous les contrdles de qualité au moment de la fabrication et sur le produit fini,
conformément aux bonnes pratiques de fabrication.

USAGE PREVU

Le stent est congu pour restaurer la perméabilité des vaisseaux périphériques (notam-
ment les vaisseaux infra-poplités tels que I'artére tibiale antérieure, I'artére tibiale posté-
rieure, I'artére péroniére, le tronc tibial-péronier) chez des patients souffrant d’ischémie
chronique symptomatique.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le stent est indiqué dans les cas suivants :

Traitement des patients souffrant d’ischémie chronique symptomatique au niveau
infra-poplité, qui se caractérise par une douleur ischémique, une claudication, un ul-
cere et/ou des lésions trophiques avec risque d’'amputation des membres inférieurs,
afin d’'améliorer ou guérir les problémes susmentionnés.

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

Angioplastie primaire des vaisseaux périphériques avec implantation facultative de
stents dans les vaisseaux dont le diametre est compatible avec les modéles du cata-
logue.

Résultats peu satisfaisants a court et long terme, suite a des procédures PTA.

Contre-indications

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

« Femmes enceintes.

Troubles limitant 'usage antiagrégants plaquettaires et/ou d’anticoagulants.

Allergie grave au produit de contraste.

Lésions ne pouvant pas étre traitées par PTA ni par d’autres techniques opératoires.
Lésions résistantes ne pouvant pas étre dilatées.

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

Lésions avec calcification grave qui résistent & la dilatation, avec risque de rupture de
la paroi vasculaire.

Anévrysme immédiatement adjacent au site d’implantation du stent.

MODELE

Chaque dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT » est identifié par un numéro
de modéle et un numéro de lot ; les modéles disponibles sont indiqués dans le tableau
1. Le numéro de modéle est composé du préfixe de lettres IC, suivi de deux lettres qui
indiquent le type de dispositif, de deux ou trois chiffres qui indiquent le diametre dilaté
nominal du stent, et de deux chiffres qui indiquent la longueur du stent.

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

Pour pouvoir tracer plus facilement le dispositif coté utilisateur, les données d’identifica-
tion du stent sont imprimées sur les étiquettes adhésives incluses dans chaque boite ;
trois étiquettes peuvent étre collées sur le dossier médical du patient.

CONDITIONNEMENT

Le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT » est livré stérile et emballé indi-
viduellement dans une seule poche qui ne doit pas étre posée sur le champ stérile.

Le processus de stérilisation du Fabricant utilise un mélange d’oxyde d'éthyléne et de
dioxyde de carbone.

La stérilité est garantie si 'emballage n’est pas ouvert ni endommagé et si le dispositif
est utilisé avant la date imprimée sur 'emballage (UTILISER AVANT).

AVERTISSEMENTS

« Il s’agit d’'un dispositif & 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 « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT » est congu comme un systéme
entier. Ne pas utiliser ses composants séparément.

L'utilisation du dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT » est également indi-
quée dans le cadre des procédures endovasculaires. Le cathéter de pose n’est pas
un cathéter de dilatation périphérique ; il ne doit étre utilisé que pour déployer le stent.

Ne pas utiliser le dispositif « INPERIAADVANCE CARBOSTENT » si son emballage
a été ouvert ou endommagé ou si la période de stérilité est arrivée a expiration. Dans
ces cas, la stérilité du produit n’est pas garantie.

Ne pas retirer le stent du ballonnet de pose car ceci pourrait endommager le stent et/
ou provoquer une occlusion du stent.

Le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT » doit étre manipulé avec pré-
caution pour éviter tout contact avec des instruments métalliques ou abrasifs qui
pourraient abimer les surfaces tres polies ou provoquer des altérations mécaniques.
Ne pas utiliser le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT » si, lors de sa ma-
nipulation, du fait d’une torsion ou d’une résistance a l'insertion, la partie proximale
du cathéter de pose est entortillée ou pli¢e.

Le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT » ne doit étre implanté que par
des médecins spécialement formés pour réaliser des angioplasties transluminales
percutanées (PTA) et des implantations d’endoprothéses vasculaires.

Une équipe de chirurgie vasculaire doit étre préte a intervenir éventuellement.

Le dispositif doit &tre posé sous guidage fluoroscopique et le controle effectué par un
équipement radiographique qui produit des images de tres bonne qualité.

Evaluer trés précisément les caractéristiques de la Iésion a traiter et la physiopatho-
logie spécifique du patient avant de choisir la procédure. Le médecin qui pratique
I'implantation peut décider de pratiquer ou non une dilatation préalable pour déployer
le stent si les Iésions permettent de suivre une telle approche.

Compte tenu de la complexité de la procédure et de la physiopathologie spécifique du
patient, le médecin peut consulter la littérature actualisée pour obtenir des informa-
tions sur les risques et avantages des diverses procédures avant de faire son choix.
En termes de revascularisation périphérique, le succés de la procédure peut dé-
pendre, outre de I'efficacité du dispositif, des caractéristiques du segment de vais-
seau a traiter et de la capacité de perfusion de la zone en aval.

Le stent doit étre implanté dans la Iésion cible a 'aide de son cathéter de pose.

Ne pas mettre le systéme sous pression jusqu’a ce que le stent soit positionné sur la
lésion a traiter.

Ala fin de la procédure, ne pas retirer le cathéter de pose tant que son ballonnet n’est
pas complétement dégonflé.

Ne pas essayer de repositionner un stent partiellement déployé. Ceci pourrait abimer
sérieusement les vaisseaux.

Ne pas tenter de nettoyer ni de restériliser les dispositifs qui ont été en contact avec
du sang ou un tissu organique. Les dispositifs usagés doivent étre jetés avec les
déchets médicaux dangereux présentant un risque d'infection.

Suivre les indications d’'usage du Fabricant pour les accessoires (gaine d'introduc-
tion, cathéter de guidage, fil guide, valve hémostatique).

En cas de résistance inhabituelle a tout moment de la procédure d'insertion, ne pas
forcer sur le systéme : retirer la gaine d'introduction (ou le cathéter de guidage), le
fil guide et le dispositif « INPERIAADVANCE CARBOSTENT » comme s'il s’agissait
d’'une seule et méme unité. Un stent non dilaté ne peut étre rétracté qu’une fois
dans le cathéter de guidage. Aucun autre geste ne doit étre effectué a l'intérieur ou
a l'extérieur de I'extrémité distale du cathéter de guidage. L'application d’'une force
excessive et/ou une mauvaise manipulation du systéme peut entrainer la perte du
stent ou endommager le cathéter de pose.

Si le patient présente plusieurs Iésions sur un vaisseau, traiter d’abord la Iésion dis-
tale, puis les lésions proximales. Procéder dans cet ordre permet de réduire le besoin
de croiser le stent proximal pendant I'implantation du stent distal, diminuant ainsi le
risque de déloger le stent proximal.

Rarement, l'implantation d’un stent peut provoquer la dissection du vaisseau distal et/
ou proximal au site d'implantation et peut également entrainer une occlusion impré-
vue du vaisseau, ce qui nécessite une intervention de reprise (opération chirurgicale
de remplacement vasculaire, nouvelle dilatation, pose d’autres stents, ou autres pro-
cédures).

Si le stent est perdu dans le vaisseau, des dispositifs de récupération peuvent étre
utilisés. Ces procédures peuvent néanmoins abimer les vaisseaux et/ou la voie
d'abord vasculaire.

Ne pas dépasser la pression de rupture nominale pendant le gonflage du dispositif.
Ne jamais utiliser d’air ni d’autre gaz pour gonfler le ballonnet.

PRECAUTIONS

Veiller particulierement & ne pas manipuler le stent sur le ballonnet. Ceci est trés
important lors du retrait de la protection du stent, lors de I'insertion du fil guide et lors
de la progression dans la valve hémostatique.

L'usage d’un dispositif de gonflage a jauge est vivement recommandé.

Si les vaisseaux sont trop tortueux et qu’il y également une plaque d’athérome ex-
cessive, la progression du cathéter peut étre difficile. Dans ce cas, une mauvaise
manipulation pourrait provoquer une dissection, une perforation ou une rupture du
vaisseau.

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

Si plusieurs stents sont nécessaires, les matériaux des stents doivent avoir une com-
position similaire.

Pour le succes de la procédure, il est important que la taille du stent soit soigneu-
sement choisie. En régle générale, la taille du stent doit correspondre au diamétre
du vaisseau cible et a la longueur de la Iésion. Une taille légérement supérieure est
préférée a une taille plus petite.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que les gammes de produits d’endoprothése
en CoCr sont classées MR Conditional (compatibles avec la résonance magnétique
sous conditions). Les patients porteurs de ces dispositifs peuvent étre soumis en toute
sécurité a des procédures IRM réalisées sur un systéme MR (résonance magnétique)
satisfaisant aux conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T).

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

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



w’r 8T
Systéme MR indiqué, valeur moyenne du taux
d'absorption spécifique (SAR) pour corps entier 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Valeurs calorimétriques mesurées, valeur moyenne
du taux d’absorption spécifique (SAR) pour corps entier 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Variation de température maximale 24°C 29°C

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

TRAITEMENT MEDICAMENTEUX

La littérature clinique indique le besoin d’administrer des anticoagulants pendant la pro-
cédure et des antiagrégants plaquettaires apres la procédure.

Du fait de la complexité de la procédure et d’'un grand nombre de facteurs influengant I'état
du patient, la définition du traitement approprié est laissée a 'appréciation du médecin.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Préparation du stent et du cathéter de pose

Avant de commencer la procédure d’angioplastie, administrer de I'héparine et vérifier
que le temps de coagulation activé (ACT) du patient est supérieur a 300 secondes.

Le stent doit étre implanté dans la Iésion cible a I'aide du cathéter de pose.

a) Aprées avoir vérifié que 'emballage n'a pas été endommagé, retirer le dispositif «

INPERIAADVANCE CARBOSTENT » de son emballage dans un endroit stérile.

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

c) Retirer la protection du stent en la faisant glisser doucement. Veérifier que cette der-
niere n'est pas endommagée et qu’elle se trouve au centre du ballonnet.

Si le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT » est endommagé, son fonc-

tionnement risque d’étre diminué. Ne pas utiliser le stent s’il a été déplacé ou

endommagé.

d) Rincer le canal du fil guide avec un sérum physiologique héparinisé.

e) Préparer le dispositif de gonflage conformément aux instructions du Fabricant.

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

1) Remplir le dispositif de gonflage d’environ 4 ml de produit de contraste.

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

3) Appliquer une pression négative et aspirer pendant au moins 30 secondes. Lais-
ser la pression remonter progressivement et revenir a la normale, pendant
que le systeme se remplit de produit de contraste.

4) Sans introduire d’air, répéter cette opération et aspirer pendant 10-15 secondes
jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de bulles.

Insertion du stent

Les gaines d’introduction de diamétre 4F (DI 1,35 mm) ou supérieur peuvent étre

utilisées avec le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT ».

Les cathéters de guidage de diamétre 5F (DI 1,47 mm) ou supérieur peuvent étre

utilisés avec le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT ».

Les fils guides d’un diamétre de 0,356 mm (0,014 pouces) ou moins peuvent étre

utilisés avec le dispositif « INPERIA ADVANCE CARBOSTENT ». Le choix de la

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

a) Conserver le cathéter de pose sur lequel le stent est pré-monté a pression ambiante
pendant l'insertion.

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

c) Veérifier que la valve hémostatique est complétement ouverte avant d'introduire le
stent et le cathéter de pose.

d) Faire progresser lentement le systeme sur le fil guide pour permettre I'obturation
rétrograde du cathéter de guidage avec le sang ; continuer a faire progresser le
systéme jusqu'a ce que le stent atteigne le site cible.

e) Tout en faisant progresser le systéme, utiliser la fluoroscopie pour vérifier que le stent
et le ballonnet se déplacent comme une seule et méme unité en vérifiant la position
des marqueurs radio-opaques respectifs.

ATTENTION : en cas de résistance inhabituelle a tout moment, ne pas forcer sur

le systéme : retirer la gaine d’introduction (ou cathéter de guidage), le stent et le

de pose s'il s it d’'une seule et méme unité. L’application
d’une force excessive et/ou une mauvaise manipulation du systéme peuvent en-
trainer la perte du stent ou endommager le cathéter de pose.

Implantation et dilatation du stent

a) Positionner le stent sur la lésion cible.

b) Dilater le stent en gonflant lentement le ballonnet sur le diamétre nominal. Le tableau
2 indique les diamétres du systéme en fonction de la variation de la pression de
gonflage du ballonnet (colonne 1), pour les sept groupes de diamétre nominal : 2,25
mm (colonne Il), 2,5 mm (colonne II), 2,75 mm (colonne V), 3,0 mm (colonne V), 3,5
mm (colonne VI), 4,0 mm (colonne VII), 4,5 mm (colonne VIII). Les valeurs sur fond
foncé font référence aux pressions au-dessus de la pression de rupture nominale*.Le
stent se dilate a une pression de gonflage du ballonnet minimum d’environ 6 atm.

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

de stent et du diametre de dilatation.

* REMARQUE : Ces valeurs ont été obtenues au moyen de tests in-vitro

c) Dégonfler le ballonnet et vérifier, par voie angiographique, que le stent est complete-
ment dilaté. Si besoin, regonfler le ballonnet pour obtenir le diamétre optimal.

d) Avant de retirer le cathéter de pose, maintenir une pression négative pendant au
moins 30 secondes, selon la procédure PTA de routine.

e) Si une post-dilatation est nécessaire, un ballonnet PTA peut étre utilisé. Faire tres
attention a:
ne pas dilater au-dela de 2,55 mm pour un stent de 2,25 mm de diamétre nominal.
ne pas dilater au-dela de 3,05 mm pour un stent de 2,50 mm de diamétre nominal.
ne pas dilater au-dela de 3,05 mm pour un stent de 2,75 mm de diamétre nominal.
ne pas dilater au-dela de 3,85 mm pour un stent de 3,00 mm de diamétre nominal.
ne pas dilater au-dela de 3,85 mm pour un stent de 3,50 mm de diamétre nominal.

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

ne pas dilater au-dela de 5,05 mm pour un stent de 4,50 mm de diamétre nominal.
Le diametre final du stent doit correspondre au diamétre du vaisseau de référence.
Vérifier que le stent est complétement déployé.

COMPLICATIONS

L'implantation d'un stent peut donner lieu aux complications suivantes :

« Déces

Dissection, perforation, rupture et/ou blessure de I'artére infra-poplitée
Embolie distale et/ou occlusion du stent

Occlusion aigué du vaisseau (thrombose aigué ou subaigué localisée au niveau du
stent)

Occlusion chronique du vaisseau (resténose de la lésion au niveau du stent)
Spasme artériel

Infection

Hématome au niveau de la voie d’abord

Saignement au niveau de la voie d’abord

Effets indésirables causés par les médicaments (anticoagulants/antiagrégants pla-
quettaires)

Effets indésirables causés par le produit de contraste

Thrombose aigué ou subaigué localisée au niveau du stent

Amputation totale ou partielle du membre

Fistule artério-veineuse

Pseudo-anévrisme fémoral

Artefacts d’IRM

Hémorragie systémique

Développement allergique

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 mieux adaptées de la technologie actuelle.
Les normes de sécurité intégrées dans la conception et la fabrication du produit garan-
tissent son usage sans danger dans les conditions susmentionnées et aux fins aux-
quelles il est destiné, a condition que les précautions indiquées précédemment soient
respectées. Ces normes de sécurité visent a diminuer autant que possible, mais pas a
éliminer complétement, les risques liés a 'usage du produit.

Le produit ne doit étre utilisé que sous la surveillance d'un médecin spécialiste, tout
en tenant compte des risques ou effets indésirables et complications susceptibles de
découler de son usage prévu, comme indiqué aux autres sections de ce livret d'ins-
tructions.

De par la complexité technique, la nature décisive des choix de traitement et des mé-
thodes utilisées pour poser le dispositif, le Fabricant ne peut étre tenu responsable,
explicitement ou tacitement, de la qualité des résultats finaux suite a I'utilisation du
dispositif, ni de son efficacité a traiter I'infirmité d’un patient. Les résultats finaux, en
termes d'état clinique du patient, de fonctionnalité et de durée de vie du dispositif, dé-
pendent d’'un grand nombre de facteurs échappant au contréle du Fabricant , comme
par exemple, I'état du patient, la procédure chirurgicale d'implantation et d'application et
la manipulation du dispositif aprés avoir été retiré de son emballage.

Au vu de ces facteurs, le Fabricant est par conséquent uniqguement tenu de remplacer
tout dispositif qui, & la livraison, s’avérerait présenter des défauts de fabrication. Dans
de telles circonstances, le client renverra le dispositif au Fabricant qui, pour sa part, se
réserve le droit d’'examiner le dispositif jugé défectueux et de déterminer s'il présente
vraiment 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 Fabricant.

La garantie ne s’applique que si le dispositif est renvoyé au Fabricant correctement em-
ballé 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 dépenses
encourues pour le remplacement du dispositif défectueux.

Le Fabricant décline toute responsabilité si les conditions d'utilisation et précautions
indiquées dans ce livret ne sont pas respectées et si le dispositif est utilisé aprés la date
limite d'utilisation imprimée sur 'emballage.

En outre, le Fabricant décline toute responsabilité vis-a-vis des conséquences résultant
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 offrir des garanties concernant ce
produit au-dela des termes susmentionnés.



BESCHREIBUNG

Der “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” besteht aus einem infrapoplitealen Stent, der
fest am distalen Ende eines semi-compliant Ballonkatheters fixiert ist.

Der infrapopliteale Stent ist ein flexibles implantierbares Produkt, das mithilfe eines
PTA-Ballonkatheters expandiert wird.

Er besteht aus einer Kobalt-Chrom-Legierung, die mit iCarbofim™, d.h. einem dinnen
Carbonfilm mit hochverdichteter turbostratischer Struktur beschichtet ist, die im We-
sentlichen der des pyrolitischen Carbons entspricht, das auch fiir die Kippscheiben der
mechanischen Herzklappenprothesen verwendet wird.

Die Beschichtung verleint dem Substrat die bio- und hdmokompatiblen Eigenschaften
des pyrolitischen Carbons, ohne die physikalischen und strukturellen Eigenschaften des
Substrats zu beeinflussen.

Unter Verwendung von zwei rontgendichten Platinmarkern an den beiden Enden des
Stents kann das Produkt korrekt in der Ziellésion platziert werden.

Der rapid-exchange Ballonkatheter ist ein sicheres Instrument fiir die Legung des infra-
poplitealen Stents in der Ziellasion.

Der distale Teil des Katheters besitzt zwei Lumen: eins fiir die Inflation und Deflation des
Ballons und das andere fiir das Vorschieben und Zuriickziehen des Flihrungsdrahts.
Zwei rontgendichte Marker auerhalb des zylinderférmigen Teils des Ballons ermégli-
chen eine prazise Platzierung in der Stenose.

Der proximale Teil des Katheters ist ein Hypotube aus rostfreiem Stahl, welches das
Lumen fiir die Inflation und Deflation des Ballons aufnimmt.

Zwei Tiefenindikatoren in einer Entfernung von 90 und 100 cm vom distalen Ende zei-
gen an, wenn der Ballon aus dem transbrachialen bzw. —femoralen Fiihrungskatheter
heraustritt.

Das proximale Ende des Katheters besitzt eine Luer-Anschlussbuchse fiir die Verbin-
dung an das Inflationsgerét.

Der Hersteller produziert den “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” selbst und fiihrt
samtliche Qualitatskontrollen sowohl wahrend der Produktion als auch am Endprodukt
eigenstandig gemaRk der entsprechenden Guten Herstellungspraxis durch.

ZWECKBESTIMMUNG

Der Stent ist fiir die Wiederherstellung der Durchgangigkeit von peripheren BlutgefaRen
(insbesondere fiir infrapopliteale GefaRe, wie A. tibialis anterior, A. tibialis posterior, A.
peronealis, Truncus tibio-peronealis) bei Patienten mit symptomatischer chronischer
Ischémie konzipiert.

HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Der Stent ist in den folgenden Fallen indiziert:

« Behandlung von Patienten mit symptomatischer chronischer Ischamie des Unter-
schenkels, die durch Ischamieschmerzen, Klaudikation, Ulkus und/oder trophische
Lasionen charakterisiert sind, und mit einem Amputationsrisiko des unteren Gliedma-
Res einhergeht, mit dem Ziel der Verbesserung oder Heilung der o.g. Krankheit.
Behandlung von infrapoplitealen Okklusionen bei Patienten, die den Anforderungen
fir ein PTA-Verfahren entsprechen.

Primére Angioplastie der peripheren BlutgefaRe bei elektivem Stenting von GefaRen,
deren Durchmesser mit den im Katalog angegebenen Modellen kompatibel ist.
Nicht zufrieden stellende Kurz- und Langzeitergebnisse von PTA-Verfahren

GEGENANZEIGEN

In den nachstehend aufgefiihrten Fallen ist der Einsatz des Stents kontraindiziert.

« Schwangerschaft.

Stérungen, die die Anwendung einer Therapie mit Thrombozytenaggregationshem-
mern und/oder Antikoagulantien einschrénken.

Schwere Allergie gegen das Kontrastmittel.

Lasionen, die mit PTA oder anderen interventionellen Techniken als nicht behandel-
bar gelten.

Resistente, nicht dilatationsfahige Lasionen.

Léasionen mit einem Bezugsdurchmesser von < 2.25 mm.

Nicht dilatationsfahige Lasionen mit schwerer Verkalkung, bei denen das Risiko der
GefalRwandruptur besteht.

Aneurysmen, die der Implantationsstelle des Stents direkt anliegen.

MODELL

Jedes “INPERIAADVANCE CARBOSTENT" ist durch einen Modellcode und eine Char-
genbezeichnung gekennzeichnet. Die lieferbaren Modelle sind in Tabelle 1 aufgelistet.
Der Modellcode besteht aus den Buchstaben IC, gefolgt von zwei oder drei Ziffern, wel-
che den Nenndurchmesser des expandierten Stents angeben, sowie zwei Ziffern, die
die Stentlange angeben.

Mithilfe der Chargennummer kénnen in den Archiven der Qualitatssicherung des Her-
stellers sémtliche Angaben zum Herstellungsverfahren und zur Kontrolle des Systems
riickverfolgt werden.

Zur Erleichterung der Riickverfolgung des Stents bis zum Endkunden wird der Produktcode
des Stents auf selbstklebende Etiketten aufgedruckt, die jeder Packung beiliegen. Diese
Etiketten konnen in die Krankenakte des Implantationspatienten geklebt werden.

VERPACKUNG

Der “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" wird steril und einzeln in einem Beutel ver-
packt geliefert, der nicht auf der sterilen Arbeitsflache abgelegt werden darf.

Die werkseitig durchgefiihrte Sterilisation wurde mit einem Gasgemisch aus Ethylenoxid
und COz2 vorgenommen.

Fir die Sterilitat wird bis zur Verwendung innerhalb des auf der Verpackung angegebe-
nen Verfallsdatums (VERFALLSDATUM) garantiert, sofern die Packung nicht geéffnet
oder beschadigt wurde.

WARNHINWEISE

« Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden,
aufbereiten oder resterilisieren. Diese Prozesse kénnten das Risiko der Kontami-
nierung des Produkts und/oder Infektionen des Patienten, Entziindungen und die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient verursachen.

Das “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ist als integrales System ausgelegt. Die
Bestandteile diirfen nicht einzeln verwendet werden.

« Die Anwendung des “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ist auch fiir intravaskuléare

Verfahren angezeigt. Der Einfiihrungskatheter ist kein Katheter fiir die periphere Di-
latation, sondern darf nur fiir die Implantation des Stents verwendet werden.

Der “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" darf nicht verwendet werden, wenn seine
Verpackung gedffnet oder beschédigt wurde oder wenn seine Sterilitdtsdauer abge-
laufen ist: In diesen Fallen ist die Sterilitat des Produkts nicht gewéahrleistet.

Der Stent darf nicht vom Einfilhrungsballon getrennt werden, da dies den Stent be-
schadigen und/oder eine Stentembolisation verursachen kénnte.

Der “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" muss vorsichtig gehandhabt werden, um
den Kontakt mit metallischen oder scheuernden Instrumenten zu vermeiden, da die-
se die hochpolierten Oberflachen beschadigen oder mechanische Veréanderungen
verursachen kdnnten.

Der “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” darf nicht verwendet werden, wenn der
proximale Teil des Einfiihrungskatheters wahrend der Handhabung Knicke oder
Kriimmungen infolge von Verdrehung oder Widerstand beim Einfiihren aufweist. In
diesen Fallen darf nicht versucht werden, den Katheter gerade zu biegen.

Der “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” darf ausschlieRlich von Arzten implantiert
werden, die speziell fiir die Durchfiihrung der perkutanen transluminalen Angioplastie
(PTA) und der Implantation von endovaskuléren Stents geschult wurden.

Ein Team von Gefalchirurgen muss fiir einen méglichen Eingriff verfigbar sein.

Das Produkt muss unter dem Fluoroskop bei gleichzeitiger Kontrolle mit einem Rént-
gengerét, das qualitativ hochwertige Bilder liefert, eingefiihrt werden.

Bevor Entscheidungen hinsichtlich des Implantationsverfahrens getroffen werden,
mussen die Charakteristiken der Ziellasion und die Pathophysiologie des betreffen-
den Patienten mit &uRerster Sorgfalt evaluiert werden. Es liegt im Ermessen des Chi-
rurgen zu entscheiden, ob eine Pradilatation fiir das Setzen des Stents durchgefiihrt
werden soll, wenn Lésionen vorliegen, die dieses Verfahren erlauben.

In Anbetracht der Komplexitat des Eingriffs und der spezifischen Pathophysiologie
des Patienten sollte der Arzt Informationen zu den Risiken und Vorteilen der ver-
schiedenen Verfahren in der aktuellen Fachliteratur einholen, bevor er sich fiir ein
bestimmtes Interventionsverfahren entscheidet.

Der Erfolg des Eingriffs im Hinblick auf die periphere Revaskularisierung kann auller
von der Effektivitdt des Produktes selbst, von den Eigenschaften des zu behandeln-
den GefaRabschnitts sowie der Perfusionskapazitét des Abstrombereichs abhangen.
Der Stent sollte mithilfe seines Einfiihrungskathetersystems in die Ziellasion gesetzt
werden.

Das System darf erst unter Druck gesetzt werden, wenn der Stent nicht in der Ziell&-
sion positioniert ist.

Am Ende des Eingriffs darf der Einfiihrungskatheter nur nach vollstandiger Deflation
des Ballons zurilickgezogen werden.

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

Versuchen Sie nicht, Implantate, die mit Blut oder organischem Gewebe in Beriihrung
gekommen sind, zu reinigen oder zu resterilisieren. Die gebrauchten Vorrichtungen
missen als geféhrliche medizinische Abfalle mit Infektionsrisiko entsorgt werden.

Bei der Verwendung von Zubehér (Schleuse, Flihrungsdraht, Himostaseventil) sind
die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wéahrend der Einbringung ein ungewdhnlicher Wider-
stand auftreten, darf keine tibermaRige Kraft auf das System austibt werden: Ziehen
Sie die Schleuse (oder den Fiihrungskatheter, falls vorhanden), den Fiihrungsdraht
und den “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" als Einheit zusammen zuriick. Ein
nicht expandierter Stent kann nur einmal im Flihrungskatheter zuriickgezogen wer-
den. Im Innern und auBerhalb des distalen Endes des Fiihrungskatheters sollten kei-
ne weiteren Bewegungen durchgefiihrt werden. Ein {iberméaRiger Kraftaufwand und/
oder eine falsche Handhabung des Systems kénnen zum Verlust des Stents oder zu
Schaden am Einflinrungskatheter fiihren.

Falls beim Patienten multiple Lésionen in einem GefaR vorhanden sind, muss zuerst
die distale Lasion und dann die folgenden proximalen Lésionen behandelt werden.
Bei einem Vorgehen in dieser Reihenfolge ist es nicht erforderlich, fiir die Implantati-
on des distalen Stents den proximalen Stent zu passieren, so dass das Risiko einer
Dislokation vermindert wird.

In seltenen Féllen kann die Implantation eines Stents eine GefaRdissektion distal
und/oder proximal zur Implantationsstelle hervorrufen und einen akuten GefaRver-
schluss verursachen. In diesem Fall wird ein zusétzlicher Eingriff (chirurgischer Ge-
faRersatz, weitere Dilatation, Platzierung zusétzlicher Stents oder sonstige Verfah-
ren) notwendig.

Ein im Gefal verlorener Stent kann mithilfe entsprechender Instrumente geborgen
werden. Diese Verfahren kénnen jedoch zur Verletzung des GefaRes und/oder der
Eingriffsstelle am GefaR fiihren.

Wabhrend der Inflation darf der Berstdruck (RBP = Rated Burst Pressure) nicht iber-
schritten werden.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Jegliche Manipulation des Stents auf dem Ballon muss sorgféltig vermieden werden.
Dies ist insbesondere beim Entfernen der Stentschutzhdille, wahrend der Einfiihrung
des Fiihrungsdrahts und beim Vorschieben durch das hamostatische Ventil wichtig.
Es wird dringend zur Verwendung eines geeichten Inflationsgeréates geraten.

Bei Vorliegen iibermaRig gewundener GefaRe mit ausgedehnten atheromatdsen
Plaques kann beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand bemerkbar sein. In
solchen Fallen kann eine falsche Handhabung zur GefaRdissektion, -perforation oder
-ruptur fiihren.

Zur Vermeidung einer Beschédigung des Stents ist immer dann extreme Vorsicht
geboten, wenn der Fiihrungsdraht oder der Ballonkatheter durch einen zuvor expan-
dierten Stent gefiihrt wird.

Wenn multiple Stents erforderlich sind, missen die Stentmaterialien eine ahnliche
Zusammensetzung haben.

Fur den Erfolg des Eingriffs ist die Wahl der GroRe des Stents sehr wichtig. Im Allge-
meinen gilt, dass die GroRe des Stents mit dem Durchmesser des ZielgefaRes und
der Lange der Lasion Ubereinstimmen muss. Eine etwas groRere GroRe ist einer
kleineren vorzuziehen.



ANGABEN ZUR MRT-SICHERHEIT

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

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

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

. 15T 3T

Vom MR-System angegeben, durchschnittliche

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

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

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

ARZNEIMITTELREGIME

In der klinischen Fachliteratur wird die Notwendigkeit angegeben, wéahrend des Eingriffs
Antikoagulantien und postoperativ eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshem-
mern zu verabreichen.

Angesichts der Komplexitat des Verfahrens und der vielen Faktoren, die den Zustand
des Patienten beeinflussen, liegt die Ermittlung einer adéquaten Therapie im Ermessen
des Arztes.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Stents + Kathetereinfiihrungssystems

Verabreichen Sie vor der angioplastischen Intervention Heparin, um zu tiberpriifen, ob
die Blutgerinnungszeit (ACT) des Patienten mehr als 300 s betragt.

Der Stent sollte mithilfe seines Einfiihrungskathetersystems in die Ziellasion ge-
setzt werden.

a) Nachdem Sie die Verpackung auf ihre Unversehrtheit Gberpriift haben, entnehmen

Sie den “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” innerhalb des Sterilbereichs.

b) Stellen Sie sicher, dass der Einfiihrungskatheter keine Knicke, Biegungen oder ande-
re Schaden aufweist.

c) Ziehen Sie die Schutzhiille vorsichtig vom Stent ab. Stellen Sie sicher, dass der Stent
nicht beschadigt ist und sich in der Mitte des Ballons befindet.

Schaden am “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” kénnen dessen Leistungsfahig-

keit beeintrachtigen. Verwenden Sie den Stent nicht, wenn er verschoben oder

beschadigt ist.

d) Spiilen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahts mit heparinisierter Kochsalzlosung.

e) Bereiten Sie das Inflationsgeréat entsprechend den Anweisungen des Herstellers vor.

f) Entziehen Sie dem Ballon, an dem der Stent montiert ist, sdmtliche Luft und gehen

Sie dabei wie folgt vor:

1) Fillen Sie ca. 4 ml Kontrastmittel in das Inflationsgerat;

2) Richten Sie nach Anschluss des Inflationsgeréts an den Luer-Konnektor des Ein-
fuhrungskatheters das distale Ende des Ballons nach unten.

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

4) Wiederholen Sie diesen Vorgang ohne Luft hinzuzufiihren und aspirieren Sie 10-
15 Sekunden, bis keine Luftblasen mehr vorhanden sind.

Einbringen des Stents

Es konnen Schleusen mit einem Durchmesser von 4 F (ID 1,35 mm) oder hoher

zum Einbringen des “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” eingesetzt werden.

Es konnen Fiihrungskatheter mit einem Durchmesser von 5 F (ID 1,47 mm) oder

hoher zum Einbringen des “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” eingesetzt werden.

Es konnen Fiihrungsdridhte mit einem Durchmesser 0,014 Zoll (0,356 mm) oder

niedriger zum Einbringen des “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” eingesetzt

werden. Die Auswabhl der Steifheit des Fithrungsdrahts und die Konfiguration der

Spitze sind abhangig von der klinischen Erfahrung des Arztes.

a) Halten Sie den Einfiihnrungskatheter, an dem der Stent vormontiert ist, wahrend des
Einbringens auf Umgebungsdruck.

b) Spiilen Sie den exponierten Teil des Fiihrungsdrahts mit heparinisierter Kochsalzl6-
sung, um Blut- und Kontrastmittelspuren zu beseitigen.

c) Stellen Sie sicher, dass das hamostatische Ventil vollstandig gedffnet ist, bevor der
Stent + Einfiihrungskathetersystem gesetzt werden.

d) Schieben Sie das System langsam entlang dem Fihrungsdraht nach vorn, damit
eine retrograde Fiillung des Fiihrungskatheters mit Blut moglich ist; schieben Sie das
System weiter bis zum Erreichen der Behandlungsstelle vor.

e) Das Vorschieben des Systems sollte unter dem Fluoroskop erfolgen, um sicherzu-
stellen, dass Stent und Ballon als eine Einheit bewegt werden, wobei die Positionen
der entsprechenden réntgendichten Marker kontrolliert werden miissen.

ACHTUNG: Sollte zu ir i punkt ein ungewohnlicher Widerstand auf-

treten, darf keine liberméRige Kraft ausgeiibt werden: Ziehen Sie die Schleuse

(oder den Fiihrungskatheter, falls vorhanden) und den Stent + Einfiihrungskathe-

tersystem zusammen zuriick, als wére es eine Einheit. Ein {ibermaBiger Kraftauf-

wand und/oder eine falsct dhat des Sy konnen zum Verlust des

Stents oder zu Schaden am Einfithrungskatheter fiihren.

Implantation und Expansion des Stents

a) Positionieren Sie den Stent in der Ziellasion.

b) Expandieren Sie den Stent langsam durch Inflation des Ballons bis zum Nenndurch-
messer. In der Tabelle 2 sind die Durchmesser des Systems wéhrend der Verénde-
rungen des Balloninflationsdrucks (Spalte 1) fiir sieben Gruppen von Nenndurchmes-
sern angegeben: 2,25 mm (Spalte Il), 2,5 mm (Spalte IIl), 2,75 mm (Spalte 1V), 3,0
mm (Spalte V), 3,5 mm (Spalte VI), 4,0 mm (Spalte VIlI), 4,5 mm (Spalte VIII). Werte
auf dunklem Grund beziehen sich auf Druckwerte (iber dem Rated Burst Pressure*.
Der Stent expandiert bei einem minimalen Balloninflationsdruck von ca. 6 atm.

Das elastische Recoil des Stents liegt je nach dell und E i lurch-

messer zwischen 2% und 7%*.

* HINWEIS: Diese Werte wurden im Rahmen von in-vitro Tests ermittelt

c) Uberpriifen Sie nach vollstandiger Deflation des Ballons durch Angiographie, ob der
Stent vollstandig expandiert ist. Nehmen Sie, falls erforderlich, eine erneute Inflation
des Ballons vor, um einen optimalen Durchmesser zu erhalten.

d) Halten Sie den negativen Druck gemaR der Routine PTA Prozedur mindestens 30
Sekunden lang, bevor Sie den Einfiihrungskatheter entfernen.

e) Falls eine Postdilatation erforderlich ist, kann ein PTA-Ballon verwendet werden. Ach-
ten Sie mit duRerster Aufmerksamkeit auf Folgendes:
den Nenndurchmesser des Stents von 2,25 mm nicht iiber 2,55 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 2,50 mm nicht iiber 3,05 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 2,75 mm nicht iiber 3,05 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 3,00 mm nicht iiber 3,85 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 3,50 mm nicht iiber 3,85 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 4,00 mm nicht iiber 5,05 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 4,50 mm nicht iiber 5,05 mm hinaus zu expandieren.

Der Enddurchmesser des Stents muss dem Durchmesser des Zielgefalles angemessen

sein.

Stellen Sie sicher, dass der Stent vollsténdig expandiert ist.

KOMPLIKATIONEN

Die Implantation des Stents kann zu folgenden Komplikationen fiihren:

« Tod

Dissektion, Perforation, Ruptur und/oder Beschadigung der infrapoplitealen Arterie
Distale Embolie und/oder Stentembolie

Akuter GefaRverschluss (akute oder subakute Thrombose auf Hohe des Stents)
Chronischer GefaRverschluss (Restenose der Lasion auf Hohe des Stents)
Arteriospasmus

Infektion

Hamatom an der Zugangsstelle

Blutung an der Zugangsstelle

Arzneimittelinduzierte Nebenwirkungen (Antikoagulantien /Thrombozytenaggregati-
onshemmer)

Kontrastmittelinduzierte Nebenwirkungen

Akute oder subakute Thrombose auf Héhe des Stents

Totale oder subtotale Amputation des GliedmaRes

Arterio-vendse Fistel

Pseudoaneurysma femoralis

MR-Artefakte

Systemische Hédmorrhagie

Entwicklung von Allergie

HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass das Produkt mit groRtmdoglicher Sorgfalt und unter Ein-
satz der am besten geeigneten und dem gegenwartigen Stand der Technik entspre-
chenden Verfahren entwickelt, hergestellt und verpackt wurde. Die fir die Entwicklung
und Herstellung des Produkts angewendeten Sicherheitsstandards gewahrleisten eine
sichere Verwendung unter den zuvor genannten Bedingungen und fiir die vorgesehene
Zweckbestimmung, wenn die o.g. Vorsichtsmafnahmen beachtet werden. Diese Si-
cherheitsstandards haben das Ziel, die Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung
des Produkts so weit wie méglich zu reduzieren, auch wenn diese nicht vollstandig eli-
miniert werden kénnen.

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

In Anbetracht des technisch komplexen Verfahrens und der kritischen klinischen Ent-
scheidungen sowie Modalitaten fiir die Anwendung des Produktes kann Der Hersteller
keine expliziten oder impliziten Garantien fiir die Qualitat von Ergebnissen bei Verwen-
dung des Produktes oder dessen Wirksamkeit im Hinblick auf die Heilung eines Krank-
heitszustandes 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 unterlie-
gen. Dazu gehdren die Verfassung des Patienten, die chirurgische Implantations- bzw.
Anwendungstechnik sowie die Handhabung des Produktes nach Entfernen aus der
Packung In Erwagung dieser Faktoren beschrankt sich die Haftung des Herstellers
ausschlieBlich auf den Ersatz der Prothese, falls diese bei der Lieferung herstellungs-
bedingte Méngel aufweist. Zu diesem Zweck muss der Kunde das Produkt der Herstel-
lerfirma zur Verfiigung stellen, die sich vorbehélt, das fiir schadhaft erklarte Produkt zu
untersuchen und festzustellen, ob tatsachlich Fabrikationsfehler vorliegen. Die Garantie
gilt ausschlieRlich fiir den Ersatz des schadhaften Produkts mit einem anderen Produkt
des Herstellers des gleichen oder eines gleichwertigen Typs.

Die Garantie hat nur Giiltigkeit, wenn das Produkt ordnungsgeman verpackt an Der
Hersteller zuriickgegeben wird, zusammen mit einem schriftlichen und ausfihrlichen
Bericht tiber die beanstandeten Méngel und ggf. lber die Griinde fiir 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
als fehlerhaft befundenen Produktes getragen hat.

Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung, falls die Gebrauchsanweisungen und oben
genannten Vorsichtsmalnahmen nicht beachtet wurden oder das Produkt trotz Ablauf
des auf der Packung angegebenen Verfallsdatums verwendet wurde.

Dariiber hinaus tibernimmt der Hersteller keinerlei Haftung fiir Folgen, die mit &rztlichen
Entscheidungen, den Methoden und der Art der Anwendung des Produktes zusammen-
hangen 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 AuBenarbeiter des Herstellers sind nicht berechtigt, oben genannte
Bedingungen zu andern, zusétzliche Verpflichtungen einzugehen oder weitere, das ge-
nannte Produkt betreffende Garantien zu Gibernehmen, die liber genannte Bedingungen
hinausgehen.



DESCRIZIONE

Il dispositivo “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” & costituito da uno stent infrapopliteo
ancorato saldamente all’estremita distale di un catetere a palloncino di tipo semicom-
pliante.

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

Lo stent e costruito in lega cobalto cromo rivestito con i Carbofilm™ un film sottile di
carbonio la cui struttura turbostratica ad elevata densita & sostanzialmente identica a
quella del carbonio pirolitico con cui sono costruiti gli occlusori delle protesi valvolari
cardiache meccaniche.

Il rivestimento conferisce al substrato le caratteristiche di bio- ed emocompatibilita, pro-
prie del carbonio pirolitico, senza modificare le proprieta fisiche e strutturali del substrato
stesso.

Alle estremita dello stent sono posizionati due marker radiopachi di platino che consen-
tono il corretto posizionamento del dispositivo a livello della lesione da trattare.

Il catetere a palloncino & del tipo a scambio rapido, e permette di trasportare con
sicurezza lo stent infrapopliteo fino alla lesione da trattare.

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

Due marker radiopachi, posti all'esterno della parte cilindrica del palloncino consentono
il posizionamento preciso in corrispondenza della stenosi.

La parte prossimale del catetere, realizzata con ipotubo di acciaio inossidabile, costitui-
sce il lume di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Due indicatori di profondita posti a 90 e 100 cm dall’'estremita distale, segnalano l'usci-
ta del palloncino dal catetere guida rispettivamente nei casi di approccio brachiale o
femorale.

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

Il Fabbricante produce direttamente il dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”
e provvede all'esecuzione dei controlli di qualita sia durante il processo di fabbricazione
che sul prodotto finito, in accordo con le appropriate Norme di Buona Fabbricazione.

USO PREVISTO

L'uso dello stent & indicato per favorire il ripristino della pervieta dei vasi periferici (in
particolare dei vasi infrapoplitei quali arteria tibiale anteriore, arteria tibiale posteriore, ar-
teria peroniera, tronco tibio-peroniero) in pazienti affetti da ischemia cronica sintomatica.

INDICAZIONI PER L'USO

Lo stent & indicato nei seguenti casi:

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

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati.

« Donne in gravidanza.

Affezioni che limitano I'impiego del trattamento antiaggregante e/o anticoagulante.
Grave allergia ai mezzi di contrasto.

Lesioni ritenute non trattabili mediante PTA o con altre tecniche interventistiche.
Lesioni resistenti che non possono essere dilatate.

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

Lesioni con calcificazione severa, tale da resistere alla dilatazione con rischio di rot-
tura della parete vasale

Aneurismi immediatamente adiacenti al sito di impianto dello stent

MODELLO

Ciascun dispositivo ” INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” viene identificato da una
Sigla di Modello e da un Numero di Lotto; i codici di vendita disponibili sono elencati
nella tabella 1: il codice di vendita & costituito dalle lettere IC seguito dalle due lettere
che individuano il tipo di dispositivo, da due o tre cifre che indicano il diametro nominale
di espansione dello stent e da ulteriori due cifre che indicano la lunghezza dello stent.

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

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

CONFEZIONE

Il dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” & fornito sterile, in sacchetto singolo
che non deve essere posto in campo sterile.

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

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

AVVERTENZE

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

Il dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ¢ stato progettato come sistema
integrale. Non utilizzare separatamente i suoi componenti.

Il dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ¢ indicato anche per I'utilizzo du-
rante procedure endovascolari. Il catetere di posizionamento non & un catetere per
dilatazione periferica; deve essere impiegato solamente per il dispiegamento dello
stent.

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

Non rimuovere lo stent dal palloncino di rilascio in quanto ci6 potrebbe danneggiare
lo stent e/o provocarne I'embolizzazione.

Il dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" deve essere maneggiato in ma-
niera da evitare il contatto con strumenti metallici o abrasivi, in quanto ci6 potrebbe
danneggiarne le superfici altamente levigate o produrre alterazioni meccaniche.

Il dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” non deve essere utilizzato se,
nel maneggiamento per rotazioni o forzature di inserimento, il corpo prossimale del
catetere di posizionamento presenta strozzature o piegature; in tal caso non tentare
di raddrizzare il catetere.

Il dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT"” deve essere impiantato da me-
dici specificamente addestrati ad effettuare 'angioplastica transluminale percutanea
(PTA) e ad impiantare stent endovascolari.

Un'équipe di chirurgia vascolare deve essere disponibile per un eventuale intervento.
Il dispositivo deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico utilizzando un’ap-
parecchiatura radiografica che produca immagini di alta qualita.

Valutare con estrema attenzione le caratteristiche della lesione da trattare e la speci-
fica fisiopatologia del paziente prima di effettuare le scelte procedurali. Il medico in-
caricato di seguire I'impianto puo decidere di eseguire la pre dilatazione per il rilascio
dello stent in presenza di lesioni che consentono tale approccio.

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

Il successo procedurale, in termini di ripristino della vascolarizzazione periferica, puod
dipendere, oltre che dall’efficacia del dispositivo, dalle caratteristiche del segmento
vasale trattato e dalla capacita di perfusione del distretto a valle.

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

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

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

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

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

Nell'utilizzo degli accessori (introduttore, catetere guida, filo guida, valvola emostati-
ca) seguire le prescrizioni del Produttore.

Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire un’ insolita resistenza, non
forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, l'introduttore (o il ca-
tetere guida se presente), il filo guida ed il dispositivo “INPERIA ADVANCE CAR-
BOSTENT” completo. Uno stent non espanso pud essere retratto nel catetere guida
una sola volta. Non si dovrebbero eseguire altri movimenti dentro e fuori I'estremita
distale del catetere guida. L'applicazione di una forza eccessiva e/o un’errata ma-
nipolazione potrebbe portare al rilascio dello stent o causare danni al catetere di
posizionamento.

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

L'impianto di uno stent in rari casi pud provocare dissezioni del vaso distale e/o pros-
simale rispetto allo stent e potrebbe provocare un’occlusione acuta del vaso, richie-
dendo un ulteriore intervento (intervento chirurgico di sostituzione vascolare, ulteriore
dilatazione, posizionamento stent aggiuntivi o altro).

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

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

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

PRECAUZIONI

« Si raccomanda di porre particolare attenzione a non manipolare in alcun modo lo
stent sul palloncino. Cid &€ molto importante durante la rimozione della protezione
dello stent, durante I'inserimento sul filo guida e durante I'avanzamento attraverso la
valvola emostatica.

Si raccomanda I'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro.

Nel caso si osservi un’eccessiva tortuosita dei vasi in associazione a placche ate-
romatose diffuse, I'operatore potrebbe riscontrare resistenza all’avanzamento del
dispositivo. In tal caso un’ errata manipolazione potrebbe risultare in dissezioni, per-
forazioni o rotture del vaso.

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

Quando sono richiesti stent multipli, i materiali degli stent devono essere di composi-
zione simile

Una scelta accurata delle dimensioni dello stent & importante ai fini del successo
procedurale. In linea di massima, le dimensioni dello stent devono corrispondere al
diametro del vaso interessato e alla lunghezza della lesione. E’ preferibile uno stent
di misura leggermente superiore a uno di misura inferiore.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI RM

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

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

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

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

Concordemente alle condizioni di scansione definite sotto, si prevede che i prodotti della



linea stent in lega Co-Cr in configurazione di singolo stent producano un aumento di
temperatura massimo inferiore a 2,4 ° C in un sistema MRl da 1,5 T e di 2,9 °C in un
sistema MRIda3 T.

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

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

REGIME FARMACOLOGICO

La letteratura clinica indica la necessita di eseguire un trattamento anticoagulante du-
rante la procedura ed un trattamento antiaggregante nel periodo successivo alla pro-
cedura stessa.

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

MODALITA D’USO

Preparazione del sistema stent + catetere di posizionamento

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

il tempo di coagulazione del paziente (ACT) sia superiore ai 300 sec.

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

F 1to su cui & tat

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

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

c) Rimuovere con cautela la copertura dello stent. Verificare che lo stent non sia dan-
neggiato e che sia al centro del palloncino.

Eventuali danni al dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” possono

comprometterne le prestazioni. Se lo stent risulta dislocato o danneggiato, non

utilizzarlo.

d) Lavare il lume del filo guida con soluzione salina eparinizzata.

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

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

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

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

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

4) Senza introdurre aria, ripetere I'operazione aspirando per 10-15 secondi, fino a
quando non si osservano pitl bolle d’aria.

Inserimento dello stent

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

essere usati con i dispositivi “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

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

essere usati con i dispositivi “lINPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

I fili guida del diametro di .014 pollici (0,356 mm) o inferiore possono essere usati

con il dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”. Il medico potra scegliere

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

a) Mantenere il catetere di posizionamento su cui € crimpato lo stent a pressione am-
biente durante l'inserimento.

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

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

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

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

ATTENZIONE: Se in qualunque momento si dovesse avvertire una insolita resi-

stenza, non forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt’'uno, I'intro-

duttore (o il catetere guida) ed il si: stent + catetere di posizi 1ito com-
pleto. L’applicazione di una forza eccessiva e/o un’errata manipolazione potrebbe
portare al rilascio dello stent o causare danni al catetere di posizionamento.

Impianto ed espansione dello stent

a) Posizionare lo stent in corrispondenza della lesione.

b) Espandere lo stent gonfiando lentamente il palloncino fino al diametro nominale. In
tabella 2 sono riportati i valori di diametro del sistema al variare della pressione di
gonfiaggio del palloncino (colonna 1), per le sette famiglie di diametri nominali: 2.25

m (colonna I1), 2.5 mm (colonna lll), 2.75 mm (colonna 1V), 3.0 mm (colonna V),
3.5 mm (colonna VI), 4.0 mm (colonna VII), 4.5 mm (colonna VIII). | diametri indicati
su fondo scuro si riferiscono a pressioni superiori alla pressione nominale di rottura
(Rated Burst Pressure)*. L'espansione dello stent si ottiene ad una pressione minima
di gonfiaggio del palloncino di circa 6 atm.

Il recoil elastico dello stent € compreso tra il 2 e il 7%* a seconda del modello e

del diametro di espansione.

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

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

d) Prima di estrarre il catetere di posizionamento, mantenere una pressione negativa
per almeno 30 s, seguendo le usuali procedure impiegate in PTA.

e) Qualora si renda necessario, lo stent puo essere sottoposto ad una dilatazione suc-
cessiva utilizzando un palloncino per PTA. In ogni caso porre la massima attenzione a:
non espandere lo stent di diametro nominale 2.25 mm oltre 2.55 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 2.50 mm oltre 3.05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 2.75 mm oltre 3.05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 3.00 mm oltre 3.85 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 3.50 mm oltre 3.85 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 4.00 mm oltre 5.05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 4.50 mm oltre 5.05 mm.

Il diametro finale dello stent deve essere appropriato a quello del vaso di riferimento.

Accertarsi che lo stent non sia sottodilatato.

EFFETTI INDESIDERATI

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

« Decesso

Dissezione, perforazione, rottura e/o danneggiamento dell'arteria infrapoplitea
Embolia distale e/o dello stent

Occlusione acuta del vaso (trombosi acuta o subacuta localizzata a livello dello stent)
Occlusione cronica del vaso (restenosi della lesione a livello dello stent)
Spasmo arterioso

Infezione

Ematoma nel punto di accesso

Emorragia nel punto di accesso

Effetti collaterali indotti dai farmaci (anticoagulanti / antiaggreganti)

Effetti collaterali indotti dal mezzo di contrasto

Trombosi acuta o subacuta localizzata a livello dello stent

Amputazione totale o parziale dell'arto

Fistola artero-venosa

Pseudoaneurisma femorale

Artefatti MRI

Emorragia sistemica

Sviluppo allergie

RESPONSABILITA E GARANZIA

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

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

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

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

La garanzia si applica esclusivamente se il dispositivo viene restituito correttamente
imballato al Fabbricante unitamente ad una relazione scritta e circostanziata sui difetti
lamentati e, nel caso di dispositivo impiantato, sui motivi della rimozione dal paziente.
Avvenuta la sostituzione il Fabbricante rimborsera al Cliente le spese da lui sostenute
per la restituzione del dispositivo riconosciuto viziato.

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

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



DESCRIPCION

El dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" consta de un stent (endoproétesis)
infrapopliteo firmemente sujeto al extremo distal de un catéter de balén semielastico.
El stent infrapopliteo es un dispositivo implantable flexible que puede ser expandido
usando un catéter de balén para ATP.

El stent esta fabricado con una aleacién de cromo-cobalto recubierta con iCarbofilm™,
una fina capa de carbono con una estructura turboestratica de alta densidad basica-
mente idéntica a la del carbén pirolitico que se utiliza para construir las valvas de las
vélvulas cardiacas mecanicas.

El revestimiento proporciona al sustrato las caracteristicas bio y hemocompatibles del
carbon pirolitico sin afectar a las propiedades fisicas y estructurales del mismo.

Dos marcadores de platino radiopacos a cada extremo del stent permiten colocar co-
rrectamente el dispositivo sobre la lesion a tratar.

El catéter de balon del tipo de intercambio répido ofrece un medio seguro para aplicar
el stent infrapopliteo en la lesién tratada.

La parte distal del catéter consta de dos vias: una para inflar y desinflar el balén, la otra
para el avance y la retraccién del alambre de guia.

Dos marcadores radiopacos, ubicados fuera de la parte cilindrica del balon, permiten el
posicionamiento preciso a través de la estenosis.

La parte proximal del catéter, un hipotubo de acero inoxidable, contiene la via para inflar
y desinflar el balon.

Dos indicadores de profundidad colocados a 90 y 100 cm del extremo distal sefialan
cuando sale el balon del catéter guia para el acceso braquial o femoral.

El extremo proximal del catéter tiene un conector luer-lock hembra para la unién al
dispositivo de inflado.

El Fabricante produce directamente el dispositivo “INPERIAADVANCE CARBOSTENT”
y lleva a cabo todos los controles de calidad durante la fabricacion y en el producto
acabado, de acuerdo con las buenas practicas de fabricacion.

USO PREVISTO

El stent ha sido disefiado para usarlo en la restauracién de la luz de los vasos periféricos
(especialmente los vasos infrapopliteos como la arteria tibial anterior, la arteria tibial
posterior, la arteria peronea, el tronco tibio-peroneo) en pacientes que sufren isquemia
cronica sintomatica.

INDICACIONES DE USO

El stent esta indicado en los siguientes casos:

Tratamiento de pacientes que padecen de isquemia crénica sintomatica a nivel infra-
popliteo, caracterizada por dolor isquémico, claudicacién, Ulcera y/o lesiones tréficas
con riesgo de amputacion de las extremidades inferiores, para mejorar o curar los
problemas mencionados.

Tratamiento de lesiones oclusivas en vasos infrapopliteos en pacientes que retinen
los requisitos para un procedimiento de ATP.

Angioplastia primaria de vasos periféricos con colocacion de stent optativa en vasos
cuyo didmetro sea compatible con los modelos del catalogo.

Resultados insatisfactorios a corto y largo plazo originados por procedimientos de
ATP.

CONTRAINDICACIONES

El uso del stent esta contraindicado en las siguientes situaciones:

* Mujeres embarazadas.

Trastornos que limitan el uso de las terapias antiplaquetaria y/o anticoagulante.
Alergia grave al medio de contraste.

Lesiones consideradas no tratables con ATP u otras técnicas de operacion.
Lesiones resistentes que no pueden dilatarse.

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

Lesiones con calcificacién grave que resisten la dilatacion con riesgo de ruptura de
la pared vascular.

Aneurismas inmediatamente adyacentes al punto de implante del stent.

MODELO

Cada dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” esté identificado con un cédigo
de modelo y un nimero de lote; los modelos disponibles se enumeran en la tabla 1. El
codigo de modelo esta formado por las letras IC de prefijo seguidas por dos letras que
indican el tipo de dispositivo, dos o tres digitos que indican el diametro nominal del stent
expandido y dos digitos que indican la longitud del stent.

El niumero de lote permite la trazabilidad de toda la informacion relativa al proceso de
fabricacion y al control del sistema en los archivos de garantia de calidad del fabricante.
Para facilitar el trazado del dispositivo por parte del usuario, los datos de identificacion
del stent estan impresos en las etiquetas adhesivas incluidas en cada caja; esas etique-
tas pueden pegarse en la historia clinica del paciente.

EMBALAJE

El dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” se suministra estéril y envasado
individualmente en una sola bolsa que no debe colocarse en el campo estéril.

La esterilizacion del fabricante utiliza una mezcla de 6xido de etileno y dioxido de carbono.
La esterilidad esta garantizada si el envase esta cerrado e integro, hasta la fecha de
vencimiento indicada en el envase (USAR ANTES DE).

ADVERTENCIAS

« Eldispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
Ello puede causar riesgos de contaminacion del dispositivo y/o infecciones al pacien-
te, inflamacion y transmisién de enfermedades infecciosas entre pacientes.

El dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ha sido disefiado como un siste-
ma integral. No utilizar sus componentes por separado.

El dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” también esta indicado para
procedimientos endovasculares. El catéter portador no es un catéter de dilatacion
periférica; debe utilizarse solamente para la implantacion del stent.

No usar el dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” si su embalaje esta
abierto o dafiado, o si ha caducado el periodo de esterilidad. En dichos casos no
esta garantizada la esterilidad del producto.

No quitar el stent del balén portador puesto que ello podria dafiar el stent y/o causar
su embolizacion.
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El dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” debe manipularse cuidadosa-
mente a fin de evitar cualquier contacto con instrumentos metalicos o abrasivos que
puedan dafar las superficies muy pulidas o producir alteraciones mecanicas.

No usar el dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” si, durante la manipu-
lacién, la parte proximal del catéter portador tiene retorcimientos o acodamientos
debido a torsion o resistencia a la insercion; en tales casos no intente enderezar el
catéter.

El dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” sélo debe ser implantado por
meédicos especificamente capacitados para realizar angioplastia transluminar percu-
tanea (ATP) e implantacion del stent endovascular.

Deberé estar disponible un equipo de cirugia vascular para una posible intervencién.
El dispositivo debe ser guiado bajo fluoroscopia y monitorizado mediante un equipo
radiografico que produzca imagenes de alta calidad.

Es necesario evaluar con mucha atencion las caracteristicas de la lesion a tratar y la
fisiopatologia especifica del paciente antes de elegir las opciones de procedimiento.
El médico que lleva a cabo la implantaciéon puede decidir realizar la predilatacion
para la aplicacion del stent si hay lesiones que permitan seguir este procedimiento.
Teniendo en cuenta la complejidad del procedimiento y la fisiopatologia especifica
del paciente, el médico puede consultar bibliografia actualizada para buscar infor-
macion relativa a los riesgos y las ventajas de los distintos procedimientos antes de
elegir cudl adoptar.

El éxito del procedimiento en términos de revascularizacion periférica puede depen-
der, ademas de la eficacia del dispositivo, de las caracteristicas del segmento vascu-
lar a tratar y de la capacidad de perfusion del area aguas abajo.

El stent debe implantarse en la lesion objetivo utilizando su sistema de catéter portador.
No presurizar el sistema hasta que el stent esté colocado a lo largo de la lesién a
tratar.

Al final del procedimiento, no retraer el catéter portador hasta que su balon esté
totalmente desinflado.

No intentar cambiar la posicién de un stent parcialmente expandido. Si se intenta
cambiar la posicién puede producirse un grave dafio vascular.

No intentar limpiar o reesterilizar dispositivos que hayan entrado en contacto con
sangre o tejido organico. Los dispositivos utilizados deben eliminarse como residuos
médicos peligrosos con riesgo de infeccion.

Al usar los accesorios (introductor, catéter guia, alambre de guia, valvula hemostati-
ca) seguir las indicaciones del fabricante.

Si se encuentra una resistencia inusual en cualquier momento del procedimiento de
insercion, no forzar el sistema: retirar el introductor (o el catéter guia si es el caso),
el alambre de guia y el dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” como una
sola unidad. Un stent sin expandir puede ser retraido en el catéter guia solamente
una vez. No deben hacerse otros movimientos en el interior o el exterior del extremo
distal del catéter guia. Si se ejerce demasiada fuerza o se manipula incorrectamente
el sistema puede perderse el stent o dafiarse el catéter portador.

Si el paciente tiene varias lesiones en un vaso, tratar primero la lesién distal y con-
tinuar después con las lesiones proximales. Esta secuencia evita la necesidad de
cruzar el stent proximal durante la implantacion del stent distal, disminuyendo asi el
riesgo de que se desplace el primero.

En casos raros, la implantacion de un stent puede causar la diseccion del vaso distal
ylo proximal en el punto de implantacion, asi como puede causar la oclusion repenti-
na del vaso, haciendo necesaria una intervencion adicional (operacion quirdrgica de
sustitucion vascular, mas dilatacién, colocacién de stents adicionales u otros proce-
dimientos).

Si se pierde el stent en el vaso, pueden utilizarse dispositivos de recuperacién. No
obstante, estos procedimientos pueden causar dafios en los vasos y/o en el punto de
acceso vascular.

No superar la presiéon maxima de inflado (presién efectiva de estallido) al inflar el
dispositivo.

Nunca usar aire ni cualquier otro gas para inflar el balén.

PRECAUCIONES

« Tener mucho cuidado de no manipular en absoluto el stent en el balén. Esto es muy
importante al retirar el protector del stent, durante la insercion del alambre de guia y
cuando se avanza por la valvula hemostatica.

Se recomienda encarecidamente el uso de un dispositivo de inflado calibrado.
Cuando los vasos son excesivamente tortuosos y también hay placa ateromatosa
extensiva, puede ser dificil hacer avanzar el catéter. En esos casos, la manipulacién
incorrecta puede provocar diseccién, perforacién o ruptura vascular.

Para evitar que se dafie el stent, hay que tener mucho cuidado siempre que se pase
el alambre de guia o el catéter de balén a través del mismo cuando acaba de ser
expandido.

Si se necesitan varios stents, los materiales de los mismos deben tener una compo-
sicioén similar.

Para un buen resultado del procedimiento, es importante escoger cuidadosamente
el tamafio del stent. Como regla general, el tamafio del stent debe corresponder al
diametro del vaso objetivo y a la longitud de la lesion. Es preferible un tamafio ligera-
mente mayor que uno menor.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE MRI

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

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

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

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

15T 3T
Segun lo indicado en el sistema MR, SAR promedio
de cuerpo entero 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Valores medidos por calorimetria, SAR promedio
de cuerpo entero 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Cambio maximo de temperatura 2,4°C 29°C



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

REGIMEN FARMACOLOGICO

La bibliografia clinica indica la necesidad de administrar terapia anticoagulante durante
el procedimiento y tratamiento antiplaquetario después del procedimiento.

Dada la complejidad del procedimiento y los muchos factores que influyen en el estado
del paciente, la definicién de la terapia apropiada se deja a discrecion del médico.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del stent junto con el sistema de catéter portador

Antes de comenzar el procedimiento de angioplastia, administrar heparina y comprobar

que el tiempo de coagulacion activado (TCA) es superior a 300 segundos.

El stent debe implantarse en la lesion utilizando el sistema de catéter portador.

a) Después de examinar el envase para constatar que no presente dafios, extraer el
dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” en un area estéril.

b) Comprobar que el catéter portador no presenta retorcimientos, acodamientos ni otros
dafios.

c) Deslizar cuidadosamente el protector fuera del stent. Comprobar que el stent no esté
dafiado y que se encuentre en el centro del balén.

Los dafios en el dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” pueden afectar

su rendimiento. No utilizar el dispositivo si se ha desplazado o esta dafiado.

d) Enjuagar la via del alambre de guia con solucién salina heparinizada.

e) Preparar el dispositivo de inflado de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

f) Purgar el aire del balén en el que se encuentra el stent del siguiente modo:

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

2) Tras conectar el dispositivo de inflado al conector luer del catéter portador, dirigir
la punta distal del balén hacia abajo.

3) Aplicar presion negativa y aspirar durante al menos 30 segundos. Dejar que la
presion suba gradualmente al nivel normal, mientras el sistema se llena con
medio de contraste.

4) Sin introducir aire, repetir esta operacion y aspirar de 10 a 15 segundos hasta que
ya no aparezcan burbujas.

Insercién del stent

Con los dispositivos “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” pueden utilizarse intro-

ductores de diametro 4F (DI 1,35 mm) o superior.

Con los dispositivos “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” pueden utilizarse caté-

teres guia de diametro 5F (DI 1,47 mm) o superior.

Con los dispositivos “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” pueden utilizarse alam-

bres de guia de un diametro de 0,014 pulgadas (0,356 mm) o inferior. El grado de

rigidez del alambre de guia y la configuracion de su punta quedan a criterio de la
experiencia clinica del médico.

a) Durante la insercion, mantener a presion ambiental el catéter portador en el que esta
premontado el stent.

b) Lavar la parte expuesta del alambre de guia con una solucién fisiolégica que conten-
ga heparina para retirar las trazas de sangre y medio de contraste.

c) Asegurarse de que la valvula hemostatica esta completamente abierta antes de in-
troducir el stent junto con sistema de catéter portador.

d) Hacer avanzar lentamente el sistema sobre el alambre de guia para permitir el llena-
do retrégrado del catéter guia con sangre; seguir haciendo avanzar el sistema hasta
que el stent llegue al punto objetivo.

e) Mientras el sistema avanza, debe utilizarse fluorocospia para asegurar que el stenty
el balén se mueven como una sola unidad, comprobando la posicién de los marca-
dores radiopacos correspondientes.

PRECAUCION: Si se encuentra una resistencia inusual en cualquier momento,

no forzar el : retirar el intr (o catéter guia) y el stent junto con el

sistema de catéter portador como si fueran una sola unidad. Si se ejerce dema-

siada fuerza o se i i puede perderse el stent o

danarse el catéter portador.

Implantacién y expansion del stent

a) Colocar el stent a lo largo de la lesioén objetivo.

b) Expandir el stent inflando lentamente el balén hasta el didametro nominal. La tabla 2
enumera los didmetros del sistema a medida que cambia la presion de inflado del
balén (columna I) de los siete grupos de diametros nominales: 2,25 mm (columna Il),
2,5 mm (columna Ill), 2,75 mm (columna V), 3,0 mm (columna V), 3,5 mm (columna
VI), 4,0 mm (columna VII), 4,5 mm (columna VIII). Los valores sobre fondo negro
hacen referencia a presiones superiores a la presién maxima de inflado (presién
efectiva de estallido)*. El stent se expande a una presién minima de inflado del balén
de aproximadamente 6 atm.

El retroceso elastico del stent esta entre el 2 y el 7%* en funcion del modelo y el

diametro de expansion del mismo.

* NOTA: Estos valores se obtuvieron mediante pruebas in vitro

c) Desinflar el balén y comprobar por angiografia que el stent esté expandido totalmen-
te. Si es necesario, volver a inflar el balén para obtener el didametro 6ptimo.

d) Antes de retirar el catéter portador, mantener la presién negativa durante 30 segun-
dos como minimo, segun el procedimiento de ATP rutinario.

e) Si es necesaria la postdilatacion, puede utilizarse un balén de ATP. Tener mucho
cuidado de:
no expandir el stent de diametro nominal de 2,25 mm mas alla de 2,55 mm.
no expandir el stent de diametro nominal de 2,50 mm mas alla de 3,05 mm.
no expandir el stent de diametro nominal de 2,75 mm mas alla de 3,05 mm.
no expandir el stent de diametro nominal de 3,00 mm mas alla de 3,85 mm.
no expandir el stent de diametro nominal de 3,50 mm mas alla de 3,85 mm.
no expandir el stent de diametro nominal de 4,00 mm mas alla de 5,05 mm.
no expandir el stent de diametro nominal de 4,50 mm mas alla de 5,05 mm.

El diametro final del stent debe ser idéneo para el diametro del vaso de referencia.

Asegurarse de que el stent esté expandido totalmente.

incorrect: te el
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COMPLICACIONES

La implantacién del stent puede dar lugar a las siguientes complicaciones:

* Muerte

Diseccién, perforacién, ruptura y/o dafio de la arteria infrapoplitea
Embolismo distal y/o del stent

Oclusién vascular aguda (trombosis aguda o subaguda localizada a nivel de stent)
Oclusién vascular crénica (reestenosis de la lesion a nivel de stent)
Espasmo arterial

Infeccion

Hematoma en el punto de acceso

Sangrado en el punto de acceso

Efectos secundarios inducidos por farmacos (anticoagulante/antiplaquetario)
Efectos secundarios inducidos por el medio de contraste

Trombosis aguda o subaguda localizada a nivel de stent

Amputacion total o parcial del miembro

Fistula arteriovenosa

Pseudoaneurisma femoral

Artefactos de IRM

Hemorragia sistémica

Desarrollo de alergia

RESPONSABILIDAD LEGAL Y GARANTIA

El fabricante garantiza que este dispositivo ha sido disefiado, fabricado y embalado con
el maximo cuidado, usando los procedimientos mas adecuados que permite el estado
actual de la tecnologia. Los estandares de seguridad integrados en el disefio y la fabri-
cacion del producto garantizan un uso seguro en las condiciones antes mencionadas y
para los propésitos previstos de conformidad con las precauciones indicadas anterior-
mente. Dichos estandares de seguridad pretenden reducir hasta donde sea posible,
pero sin eliminar completamente, los riesgos relacionados con el uso del producto.

El producto sélo debe utilizarse bajo el control de un médico especialista, teniendo en
cuenta los riesgos o efectos secundarios y las complicaciones que puedan surgir a partir
del uso previsto, tal y como se indica en otras secciones de este folleto de instrucciones.
Dada la complejidad técnica, la naturaleza critica de las opciones de tratamiento y los
métodos utilizados para aplicar el dispositivo, el fabricante no puede responsabilizarse,
explicita o implicitamente, de la calidad de los resultados finales posteriores al uso del
dispositivo ni de su eficacia para resolver el estado de dolencia del paciente. Los resul-
tados finales, en términos de estado clinico del paciente y de la funcionalidad y la vida
util del dispositivo, dependen de muchos factores ajenos al control del fabricante, como
las condiciones del paciente, el procedimiento quirtrgico de implantacion y aplicacion, y
la manipulacién del dispositivo después de extraerse de su envase.

Por lo tanto, en vista de esos factores, el fabricante se hace responsable Unicamente de
la sustitucion de los dispositivos que, tras la entrega, presenten defectos de fabricacion.
En tales circunstancias, el cliente debe entregar el dispositivo al fabricante, que se re-
serva el derecho de examinar el dispositivo supuestamente defectuoso y de establecer
si realmente tiene defectos de fabricacion. La garantia implica exclusivamente la susti-
tucion del dispositivo defectuoso por otro dispositivo del mismo tipo o equivalente pro-
ducido por el Fabricante. La garantia Unicamente se ejerce si el dispositivo se devuelve
correctamente embalado al Fabricante y lo acompafia un informe escrito detallado que
describa los defectos reclamados vy, si el dispositivo ha sido implantado, declarando los
motivos de su extraccion del paciente. Al sustituir el dispositivo, el Fabricante reembol-
sard al comprador los gastos producidos por la sustitucién del dispositivo que se haya
demostrado defectuoso.

El Fabricante declina toda responsabilidad en caso de que no se respeten los métodos
de uso y las precauciones indicadas en este folleto de instrucciones y en caso de que el
dispositivo se utilice después de la fecha “usar antes de” impresa en el envase.
Asimismo, el Fabricante declina toda responsabilidad derivada de las consecuencias
que surjan de las opciones de tratamiento, los métodos de uso o la aplicacion del dis-
positivo; por tanto el Fabricante no sera responsable de dafios de ningun tipo, ya sean
materiales, biolédgicos o morales, consiguientes a la aplicacién del dispositivo, asi como
de la técnica de implantacién elegida por el operador. Los agentes y representantes del
Fabricante no estan autorizados a modificar alguna de las condiciones de esta garantia
ni a asumir algin compromiso adicional, asi como a ofrecer otras garantias relaciona-
das con este producto mas alla de los términos establecidos anteriormente.



BESKRIVELSE

Enheden “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” bestar af en infrapopliteal stent, der sid-
der fast pa den distale ende af et semielastisk ballonkateter.

Den infrapopliteale stent er en fleksibel, implanterbar enhed, der kan udvides vha. et
PTA ballonkateter.

Stenten bestar af en cobalt-chrom-legering, der er overtukket med iCarbofilm™, et tyndt
lag af kulstof med en slipplansstruktur af hgj teethed, der er substantielt identisk med
strukturen i pyrolytisk carbon, som anvendes til fremstilling af kunstige mekaniske hjer-
teklapper.

Overtreekslaget pa substratet udstyrer det med de bio- og haemokompatible egenska-
ber, der er typiske for pyrolytisk carbon uden at pavirke selve substratets fysiske og
strukturelle egenskaber.

To rentgenabsorberende platinmarkerer i hver ende af stenten gor det muligt at positio-
nere enheden korrekt oven over den lzesion, der skal behandles.

Et ballonkateter, der hurtigt kan udskiftes, er et sikkert middel til isaetning af en infra-
popliteal stent i den lzesion, der skal behandles.

Kateterets distale del bestar af to lumen: En til udvidelse og sammentraekning af bal-
lonen, og en anden til at indfere og tilbagetraekke en ledetrad.

To rentgenabsorberende markerer, der sidder pa ydersiden af ballonens cylindriske del,
muligger en ngjagtig positionering hen over stenosen.

Den proksimale del af kateteret, et hypodermisk rer af rustfrit stal, indeholder lumen for
at udvide og sammentraekke ballonen.

To dybdeindikatorer, der sidder henholdsvis 90 og 100 cm fra den distale ende, sig-
nalerer, nar ballonen forlader det ledende kateter for henholdsvis den brachiale eller
femorale adgang.

Kateterets proksimale ende er forsynet med en Luer-las hunkonnektor til pasaetning pa
udvidelsesenheden.

Producenten fremstiller enheden "INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” selv og gen-
nemferer alle kvalitetskontroller, bade under produktionen og pa det feerdige produkt, i
overensstemmelse med relevant god fremstillingspraksis.

TILSIGTET BRUG

Stenten er beregnet til anvendelse ved genoprettelse af perifere blodkars abenhed (iszer
infrapopliteale blodkar, som den forreste tibial arterie, den bageste tibial arterie, peroneal
arterie, tibial-peroneal hovedstamme) hos patienter, der lider af symptomatisk, kronisk
iskaemi.

ANVENDELSESOMRADE

Stenten er egnet i de folgende situationer:

« Behandling af patienter, der lider af symptomatisk, kronisk iskeemi pa et infrapoplitealt
niveau, karakteriseret ved iskaemiske smerter, halten, ulcus og/eller trofiske laesioner
med risiko for amputation af underekstremiteterne, med det formal at forbedre eller
helbrede de nzevnte problemer.

Behandling af okklusive laesioner i infrapopliteale kar i patienter, der opfylder kravene
for et PTA-indgreb.

Primaer angioplasti af periferale kar med elektiv stentisaetning i kar, hvis diameter er
kompatibel med modellerne i kataloget.

Utilfredsstillende kort- og langtidsresultater efter et PTA-indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af stenten er kontraindikeret i de falgende situationer.

« Gravide.

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

Steerk allergi mod kontrastmedie.

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

Resistente lzesioner, der ikke kan udvides.

Laesioner pa et kar med en referencediameter pa < 2,25 mm.

Leesioner med alvorlige kalkdannelser, der er resistente over for udvidelse med risiko
for spreengning af karvaeggen.

Aneurismer umiddelbart ved siden af stedet for stentens implantering.

MODEL

Hver “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT"-enhed er forsynet med en modelkode og
et partinummer. De tilgeengelige modeller kan findes i tabel 1. Modelkoden bestar af
begyndelsesbogstaverne IC efterfulgt af to bogstaver, der angiver enhedens type, to
eller tre cifre, der oplyser stentens nominelt udvidede diameter, samt to cifre, der angiver
stentens laengde.

Partinummeret muligger sporbarhed af alle oplysninger angaende fremstillingsproces
og systemstyring i producentens kvalitetssikringsarkiv.

For at lette sporbarheden af enheden pa brugersiden er stentens identifikationsdata
ogsa trykt pa de selvklaebende etiketter, der felger med hver kasse. Disse etiketter kan
saettes pa patientens journal.

EMBALLAGE

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT” leveres sterilt pakket enkeltvis i en pose, som ikke
ma placeres pa det sterile omrade.

Producenten bruger en blanding af ethylenoxid og carbondioxid til steriliseringen.
Steriliteten garanteres, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget, samt indtil den sidste
anvendelsesdato, der er trykt p4 emballagen (ANVENDES INDEN).

ADVARSLER

« Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Den ma hverken genbruges,
videreforarbejdes eller gensteriliseres. Dette kan medfere risiko for forurening af en-
heden ogleller infektioner hos patienten, beteendelse og overfersel af smitsomme
sygdomme fra patient til patient.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” er blevet udviklet som et integreret system.
Systemets enkeltkomponenter ma ikke anvendes separat.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” er ogsa indikeret til brug ved endovaskuleere
indgreb. Indfgringskateteret er ikke et perifert dilatationskateter. Det ma kun anven-
des til indfgringen af stenten.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” mé ikke anvendes, hvis emballagen er blevet
abnet eller beskadiget, eller hvis sterilitetsperioden er udlgbet. | dette tilfeelde kan
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produktets sterilitet ikke garanteres.

Stenten ma ikke fiernes fra indfgringsballonen, da dette kan beskadige stenten og/
eller forarsage stentembolisering.

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ber handteres forsigtigt og al kontakt med me-
talinstrumenter og slibende instrumenter, der kan beskadige de hgjpolerede overfla-
der eller medfare mekaniske forandringer, skal undgas.

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT” bgr ikke anvendes, hvis den proksimale del af
indfgringskatetret har knzek eller bgjes under handteringen som falge af forvridning
eller modstand under indfgringen. | dette tilfaelde ber man ikke forsege at rette kate-
teret ud.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ber kun implanteres af lzeger, der er specielt
uddannede i at udfere perkutan transluminal angioplasti (PTA) og endovaskulzere
stentimplantationer.

Et vaskuleert laegehold skal veere til radighed ved mulige komplikationer.

Enheden ber guides under fluoroskopi og overvages ved hjzelp af radiografisk udstyr,
der leverer billeder af hgj kvalitet.

Karakteristika for den lzesion, der skal behandles, samt patientens fysiopatologi skal
ngje evalueres, inden der traeffes beslutning om et indgreb. Laegen som skal gen-
nemfere implantationen, kan afgere, om preedilatation skal udfgres for indfering af
stenten, nar laesionerne tillader anvendelse af denne metode.

Under hensyntagen til indgrebets kompleksitet og patientens specifikke fysiopatologi
kan lzegen undersgge den aktuelle litteratur pa omradet med henblik pa indsamling af
oplysninger vedrgrende fordele og risici forbundet med de forskellige typer indgreb,
inden den endelige anvendelsesmetode veelges.

Indgrebets succes med hensyn til perifer revaskularisering kan sammen med enhe-
dens effektivitet ogsa afhaenge af karakteristika for karafsnittet under behandling og
perfusionskapaciteten af det nedenfor liggende omrade.

Stenten ber implanteres i lzesionen ved hjeelp af dets indferingskatetersystem.

Seet ikke systemet under tryk, for stenten er blevet placeret hen over den lesion, der
skal behandles.

Treek ikke indfgringskateteret tilbage ved indgrebets afslutning, fer ballonen er helt
temt for luft.

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

Forsaeg ikke at renggre eller gensterilisere enheder, der har veeret i berering med blod
eller organisk veev. Brugte enheder skal bortskaffes som farligt medicinsk affald med
infektionsfare.

Folg producentens anvisninger til brug af tilbehoret (indfgringshylster, guidekateter,
ledetrad, haemostatisk ventil).

Hvis der pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren opstar en uszedvanlig mod-
stand, er det vigtigt ikke at forcere systemet: Treek indfaringshylster (eller guidekate-
ter, hvis det forefindes), ledetrad samt “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ud, som
om det var en samlet enhed. En ikke-udvidet stent kan kun treekkes tilbage i guide-
kateteret en enkelt gang. Der ber ikke foretages andre bevaegelser inden for eller
uden for den distale ende af guidekateteret. Brug af overdreven kraft og/eller ukorrekt
handtering af systemet kan lede til tab af stenten eller skader pa indferingskateteret.
Hvis patienten har flere leesioner i samme kar, skal den distale lzesion behandles
farst, hvorefter der fortszettes med de proksimale lzesioner. Gennemfgres indgrebet
pa denne made, reduceres behovet for at krydse den proksimale stent ved implan-
teringen af den distale stent, sa risikoen for fortreengning af den proksimale stent
mindskes.

| sjeeldne tilfeelde kan implanteringen af en stent forarsage dissektion af det distale
ogleller proksimale kar pa implantationsstedet og eventuelt forarsage en pludselig
okklusion af karret, hvilket ngdvendigger endnu et indgreb (kirurgisk vaskuleer ud-
skiftningsoperation, yderligere dilatation, placering af yderligere stenter og andre
procedurer).

Hvis en stent tabes i karret, kan genvindingsenheder anvendes. Disse indgreb kan
imidlertid forarsage skader pa kar og/eller vaskuleere adgangsveje.

Det nominelle spraengningstryk ma ikke overstiges under fyldningen.

Brug aldrig luft eller andre gasarter til at fylde ballonen.

FORHOLDSREGLER

« Veer meget omhyggelig med ikke at handtere stenten pa ballonen pa nogen made.
Dette er meget vigtigt, nar stentbeskyttelsen fiernes, ledetraden indferes og nar der
avanceres igennem den haemostatiske ventil.

Det anbefales at anvende en pumpeenhed med maler.

Nar kar er meget snoede og der samtidig er ekstensiv ateromates plaque, kan det
vaere vanskeligt at skubbe kateteret fremad. | disse tilfeelde kan ukorrekt handtering
forarsage dissektion, perforation eller brud pa karret.

For at undga skader pa stenten skal der udvises stor forsigtighed, nar ledetraden eller
ballonkateteret fores hen over en stent, der lige er blevet udvidet.

Hvis der skal bruges flere stenter, skal disse vaere af det samme materiale.

For at indgrebet kan gennemfares med succes, er det vigtigt, at stentens storrelse
vaelges med omhu. Generelt skal stentens stgrrelse svare til malkarrets diameter og
lzesionens laengde. En lidt starre stent er bedre end en lidt mindre.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

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

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

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

Under de nedenfor definerede scanningsbetingelser forventes CoCr stentproduktserier
i en enkelt stentkonfiguration at udigse en maksimal temperaturstigning pa mindre end
2,4 °Cpaet1,5TMR-system og 2,9 °C pa et 3 T MR-system.

16T 3T
MR system rapporteret, hel krop gennemsnitlig SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetri-malete vaerdier, hel krop gennemsnitlig SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Hojeste temperaturaendring 2,4°C 29°C

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



LAGEMIDDELSYSTEM

Den kliniske litteratur indikerer behovet for at administrere et antikoaguleringsmiddel
under indgrebet og et middel til haemning af trombosytfunktionen, efter indgrebet.

Da proceduren er kompleks, og der er mange faktorer, der pavirker patientens tilstand,
skal beslutningen vedrgrende den mest passende patientbehandling tages af leegen.

BRUGSANVISNING
Forberedelse af stent + indferingskatetersystem

Inden det angioplastiske indgreb pabegyndes, indgives heparin, og det kontrolleres, at
patientens aktiverede koaguleringstid (ACT) varer leengere end 300 sekunder.
Stenten ber implanteres i mallasionen ved hjalp af indferingskatetersystemet.
a) Efter emballagen er blevet undersegt for skader, fiernes “INPERIA ADVANCE CAR-
BOSTENT" i et sterilt omrade.
b) Kontroller at indfaringskatetret hverken har knaek, er bgjet eller er beskadiget.
c) Skub forsigtigt beskyttelseshylisteret af stenten. Kontroller om stenten er beskadiget
og at den befinder sig i ballonens midte.
Skader pa “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” kan forringe dens effekt. Stenten
ma ikke bruges, hvis den er forrykket eller beskadiget.
d) Skyl guidewire-lumen med en hepariniseret saltvandsoplgsning.
e) Forbered pumpeenheden i henhold til producentens anvisninger.
f) Fjern al luft fra den ballon, som stenten sidder pa, som falger:
1) Fyld pumpeenheden med ca. 4 ml kontrastmedie.
2) Nar pumpeenheden er blevet tilsluttet til indferingskateterets Luer-konnektor, ven-
des distalspidsen pa ballonen nedad.
3) Anvend et negativt tryk og sug ud i mindst 30 sekunder. Lad trykket langsomt
vende tilbage til normalvaerdien, mens systemet fyldes med kontrastmedie.
4) Uden at tilfare luft gentages denne handling, og der aspireres i 10-15 sekunder,
indtil der ikke kommer flere bobler frem.

Indfgring af stenten

Indferingshylstre med en 4F-diameter (id 1,35 mm) eller storre kan anvendes sam-

men med “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

i e med en 5F-di. ter (id 1,47 mm) eller storre kan anvendes sammen
med “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

G irer med en di pa 0,014” (0,356 mm) eller mindre kan anvendes sam-

men med “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT". Valget af guidewirens stivhed og

spidsens udformning afhanger af lzegens kliniske erfaring.

a) Hold indferingskateteret, hvorpa stenten er monteret, ved almindeligt omgivelsestryk
under indfgringen.

b) Vask den eksponerede del af guidewiren med en heparinholdig, fysiologisk oplgsning
for at fierne spor efter blod og kontrastmedie.

c) Serg for at den haemostatiske ventil er helt &ben, inden stenten og indfgringskateter-
systemet introduceres.

d) Skub systemet langsomt ind over guidewiren, sa guidekateteret fyldes retrogradt med
blod. Fortsaet med at skubbe systemet frem, indtil stenten nar sit mal.

e) Ved indfaringen af systemet skal der anvendes fluoroskopi for at sikre, at stenten og
ballonen flyttes som én samlet enhed ved at kontrollere positionen af de respektive
rentgenabsorberende markerer.

FORSIGTIG: Hvis der pa noget tidspunkt opstar en usadvanlig modstand, ma

systemet ikke forceres: Traek indfgringshylsteret (eller guidekateteret) samt stent

+ indferingskatetersystemet tilbage, som om det var en samlet enhed. Brug af

overdreven kraft og/eller ukorrekt handtering af systemet kan lede til tab af sten-

ten eller skader pa indferingskateteret.

Implantering og udvidelse af stenten

a) Positionér stenten hen over mallaesionen.

b) Udvid stenten ved langsomt at puste ballonen op til dens nominale diameter. Tabel 2
viser diametrene af systemet i forhold til et varierende pumpetryk (kolonne 1) for de
syv nominelle diametergrupper: 2,25 mm (kolonne Il), 2,5 mm (kolonne Ill), 2,75 mm
(kolonne 1V), 3,0 mm (kolonne V), 3,5 mm (kolonne VI), 4,0 mm (kolonne VII), 4,5
mm (kolonne VIII). Veaerdierne pa merk baggrund henviser til tryk, som overstiger det
nominelle spraengningstryk*. Stenten udvider sig ved et min. ballonfyldningstryk pa
ca. 6 atm.

Stentens tilk

og ekspansionsdiameter.

*BEMAERK: Disse veerdier er blevet opnaet ved in-vitro-testning

c) Slip luften ud af ballonen og kontroller angiografisk, at stenten er helt udvidet. Fyld om
ngdvendigt ballonen igen for at opna den optimale diameter.

d) Fer indferingskateteret fiernes, opretholdes det negative tryk i mindst 30 sekunder,
som ved et PTA-rutineindgreb.

e) Hvis der er behov for en postdilatation, kan en PTA-ballon anvendes til dette formal.
Udvis den sterste forsigtighed:
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,25 mm til mere end 2,55 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,50 mm til mere end 3,05 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,75 mm til mere end 3,05 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 3,00 mm til mere end 3,85 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 3,50 mm til mere end 3,85 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 4,00 mm til mere end 5,05 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 4,50 mm til mere end 5,05 mm.

Stentens endelige diameter skal passe til referencekarrets diameter.

Serg for, at stenten er helt udvidet.

ligger 2 og 7 %, afhaengigt af stentmodel

KOMPLIKATIONER

Stentimplantering kan fare til de falgende komplikationer:

« Dad

Dissektion, perforation og/eller skader pa infrapoplitealarterien.
Distal- og/eller stentembolisme

Akut karokklusion (akut eller subakut trombose pa stentniveau)
Kronisk karokklusion (restenose af leesionen pa stentniveau)
Arteriespasmer

Infektion

Haematom pa adgangsstedet

Bledning pa adgangsstedet
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Bivirkninger pga. laegemidler (anti-koaguleringsmiddel/middel til haemning af trombo-
cytfunktionen)

Bivirkninger forarsaget af kontrastmedie

Akut eller subakut trombose pa stentniveau

Fuldsteendig eller partiel amputation af ekstremitet

Arterievengs fistel

Femoral pseudoaneurisme

MR-artefakter

Systemisk bladning

Udvikling af allergi

ANSVAR OG GARANTI

Producenten garanterer, at denne enhed er blevet udviklet, fremstillet og pakket med
den yderste omhu og med anvendelse af de mest hensigtsmaessige procedurer, som
den moderne teknologi tillader. De sikkerhedsstandarder, der er integrerede i enhedens
design og fremstilling, garanterer en sikker anvendelse heraf under de tidligere naevnte
forhold og til de tilsigtede formal, s& lzenge de ovennaevnte sikkerhedsforanstaltninger
folges. Disse sikkerhedsstandarder har til hensigt, sa vidt det er muligt, at mindske, men
ikke helt at eliminere, de risici, der er forbundet med brugen af dette produkt. Produktet
ma kun anvendes af en specialleege under hensyntagen til de risici og bivirkninger eller
komplikationer, der vil kunne opsta i forbindelse med dens tilsigtede brug som naevnt i
andre afsnit af denne brugsanvisning. P& grund af den tekniske kompleksitet, behand-
lingernes kritiske natur og de metoder, der anvendes ved brugen af enheden, kan produ-
centen hverken eksplicit eller implicit drages til ansvar for kvaliteten af det endegyldige
resultat, der falger af brugen af enheden eller dennes effektive Igsning af en patients
sundhedstilstand. Det endegyldige resultat, bade med henblik pa patientens kliniske
status og enhedens funktionalitet og levetid, afhaenger af mange faktorer, som ligger
uden for producentens kontrol, heriblandt patientens tilstand, den kirurgiske procedure
anvendt ved implantering og brug, samt handteringen af enheden efter at denne er
blevet fiernet fra sin emballage. | lyset af disse faktorer er producenten saledes kun an-
svarlig for udskiftningen af enheder, der ved leveringen viser sig at have produktionsfejl.
Under disse omstaendigheder skal kunden tilbagelevere enheden til producenten, der
forbeholder sig retten til at undersgge den angiveligt fejlbehzeftede enhed og fastsla, om
denne faktisk har produktionsfejl. Garantien omfatter udelukkende udskiftningen af den
defekte enhed med en anden enhed af samme eller lignende type, som producenten
har pa lager.

Garantien geelder kun, hvis enheden returneres til producenten korrekt emballeret i sin
emballage sammen med en skriftlig, detaljeret rapport, der beskriver de pastaede fejl og,
hvis enheden er blevet implanteret, forklarer arsagerne til at enheden er blevet fiernet
fra patienten.

Ved udskiftning af enheden skal producenten refundere keberens omkostninger til ud-
skiftning af den enhed, der beviseligt er defekt.

Producenten afviser ethvert ansvar i de tilfeelde, hvor de anvendelsesmetoder og for-
holdsregler, der findes i denne brugsanvisning, ikke er blevet overholdt, og i de tilfselde,
hvor enheden er blevet brugt efter den sidste anvendelsesdato, som er trykt pa embal-
lagen.

Derudover afviser producenten ethvert ansvar i forbindelse med de konsekvenser, der
opstar i forbindelse med valg af behandling og de anvendte metoder eller anvendelser
af enheden. Producenten er derfor ikke ansvarlig for nogen skader af nogen art, hverken
materiel, biologisk eller moralsk, som fglge af brugen af enheden eller operatgrens valg
af implanteringsteknik.

Producentens forhandlere og repraesentanter er ikke autoriserede til at andre betingel-
serne i denne garanti eller til at patage sig yderligere forpligtelser eller tilbyde garantier i
forhold til dette produkt, som gér ud over, hvad der er naevnt ovenfor.



DESCRIGCAO

O dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” é composto por um stent infrapo-
pliteo firmemente seguro na extremidade distal de um cateter-baldo semi-complacente.
O stent infrapopliteo € um dispositivo implantavel flexivel que pode ser expandido utili-
zando um cateter-baldo de angioplastia transluminal percutanea (ATP).

O stent é fabricado a partir de uma liga de cobalto-créomio revestida com iCarbofim™
uma fina camada de carbono com uma estrutura turboestratica de elevada densidade
substancialmente idéntica a do carbono pirolitico utilizado para fabricar as folhas de
valvulas cardiacas prostéticas mecanicas.

O revestimento do substrato confere-lhe as caracteristicas biocompativeis e hemo-
compativeis do carbono pirolitico, sem afectar as propriedades estruturais e fisicas do
substrato.

Dois marcadores de platina radio-opacos em cada extremidade do stent permitem que o
dispositivo seja posicionado correctamente sobre a les&o a ser tratada.

O cateter-baldo de tipo comutagéo rapida disponibiliza um meio seguro para aplicagdo
do stent infrapopliteo na leséo a ser tratada.

A parte distal do cateter € composta por dois [imens: um para enchimento e esvazia-
mento do baldo, e o outro para avango e retracgao do fio-guia.

Dois marcadores radio-opacos, situados no exterior da parte cilindrica do balao, permi-
tem o posicionamento exacto ao longo da estenose.

A parte proximal do cateter, um hipotubo de ago inoxidavel, contém o limen para o
enchimento e esvaziamento do bal&o.

Dois indicadores de profundidade posicionados a 90 e 100 cm de distancia da extremi-
dade distal, assinalam quando o bal&do sai do cateter-guia para a abordagem braquial
ou femoral, respectivamente.

A extremidade proximal do cateter tem um conector Luer-lock fémea para ligagdo ao
dispositivo de enchimento.

O fabricante produz o dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” directamente e
realiza todos os controlos de qualidade tanto durante o fabrico como no produto final,
em conformidade com as Boas Praticas de Fabrico apropriadas.

UTILIZAGAO PREVISTA

O stent destina-se a ser utilizado na recuperagdo de paténcia de vasos periféricos
(especialmente vasos infrapopliteos como, por exemplo, a artéria tibial anterior, artéria
tibial posterior, artéria peroneal, tronco tibial-peroneal) em pacientes que padecem de
isquemia crénica sintomatica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O stent é indicado para os seguintes casos:

« Tratamento de pacientes que padecem de isquemia crénica sintomatica ao nivel
infrapopliteo, caracterizada por dor isquémica, claudicagao, lesdes tréficas e/ou ulce-
ras com risco de amputagédo dos membros inferiores, com vista a melhorar ou curar
os problemas anteriormente referidos.

Tratamento de lesdes oclusivas em vasos infrapopliteos em pacientes que cumpram
0s requisitos para um procedimento ATP.

Angioplatia primaria de vasos periféricos com colocagao de stent selectiva em vasos
com um didmetro compativel com os modelos no catalogo.

Resultados insatisfatérios a curto e longo prazo resultantes de procedimentos ATP

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagdo do stent é contra-indicada nas seguintes situagdes:

« Mulheres gravidas.

Perturbagdes que limitem a utilizagéo de tratamento antiplaquetario e/ou anticoagu-
lante.

Alergias graves ao meio de contraste.

Lesdes consideradas como ndo trataveis com ATP ou com outras técnicas operato-
rias.

Lesdes resistentes que ndo podem ser dilatadas.

Les6es num vaso com um diametro de referéncia < 2,25 mm.

Lesdes com calcificagdo grave que resistam a dilatagdo com risco de ruptura da
parede do vaso.

Aneurismas imediatamente adjacentes ao local de implantagéo do stent.

MODELO

Cada dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ¢ identificado por um cédigo de
modelo e por um nimero de lote; os modelos disponiveis sdo apresentados na tabela
1. O cddigo do modelo é composto pelas letras de prefixo IC seguidas por duas letras
que indicam o tipo de dispositivo, dois ou trés digitos que indicam o diametro nominal
expandido do stent, e dois digitos que indicam o comprimento do stent.

O numero do lote permite a rastreabilidade de toda a informag&o relativa ao processo de
fabrico e ao controlo de sistema nos arquivos de Garantia de Qualidade do Fabricante.
Para tornar mais facil a rastreabilidade do dispositivo no lado do utilizador, os dados de
identificagdo do stent sdo impressos nas etiquetas adesivas incluidas em cada caixa;
estas etiquetas podem ser coladas ao registo de satde do paciente.

EMBALAGEM

O dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" é fornecido esterilizado e embala-
do individualmente num invélucro tnico que nédo pode ser colocado no campo estéril.
A esterilizagdo do fabricante utiliza uma mistura de 6xido de etileno e de didxido de
carbono.

A esterilidade é garantida se a embalagem néo estiver aberta ou danificada e até a data
de validade impressa na embalagem (DATA DE VALIDADE).

ADVERTENCIAS

« O dispositivo destina-se a utilizagdo unica. Nao volte a utilizar, a processar ou a
esterilizar. Isto pode causar riscos de contaminagéo do dispositivo e/ou infecgoes
para o paciente, inflamagéo e transmisséo de doengas infecciosas de paciente para
paciente.

O dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” foi concebido como um sistema
integral. Ndo utilize os componentes separadamente.

O dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” também é indicado para utiliza-
céao durante procedimentos endovasculares. O cateter de aplicagédo nao € um cateter
de dilatagao periférica; este deve ser utilizado apenas para aplicagéo do stent.
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Néo utilize o dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT"” caso a embalagem
deste tenha sido aberta ou danificada ou se o periodo de esterilidade tiver expirado.
Nestes casos a esterilidade do produto ndo ¢ garantida.

N&o retire o stent do baldo de aplicagdo uma vez que este poderia danificar o stent
e/ou causar a embolizag&o do stent.

O dispositivo “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” deve ser manuseado cuidadosa-
mente para evitar o contacto com instrumentos metalicos ou abrasivos que possam
danificar as superficies altamente polidas ou produzir alteragdes mecanicas.

Nao utilize o dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” se, durante o manu-
seamento, devido a torgao ou resisténcia a insergéo, a parte proximal do cateter de
aplicacéo tiver mossas ou dobras; nestes casos néo tente endireitar o cateter.

O dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” apenas deve ser implantado por
médicos com formagao especifica para realizar angioplastia transluminal percutanea
(ATP) e implantagédo de stent endovascular.

Tem de existir uma equipa de cirurgia vascular disponivel para uma possivel inter-
vengéo.

O dispositivo deve ser guiado mediante fluoroscopia e monitorizado com a utilizagéo
de equipamento radiogréfico que produza imagens de qualidade elevada.

Avalie as caracteristicas da lesd@o a ser tratada e a fisiopatologia especifica do pa-
ciente com muito cuidado antes de realizar a escolha dos procedimentos. O médico
que ira realizar a implantagdo pode decidir realizar a pré-dilatagéo para a implemen-
tacdo do stent nos casos em que existam lesdes que permitam a realizagdo desta
abordagem.

Tendo em consideragéo a complexidade do procedimento e a fisiopatologia especi-
fica do paciente, o médico pode consultar literatura actualizada em relagéo a infor-
magao sobre os riscos e vantagens dos varios procedimentos antes de escolher o
procedimento a adoptar.

O sucesso do procedimento, em termos de revascularizagéo periférica, pode depen-
der, em conjunto com a eficacia do dispositivo, das caracteristicas do segmento do
vaso a ser tratado e da capacidade de perfusédo da area a jusante.

O stent deve ser implantado na lesdo alvo utilizando o seu sistema de cateter de
aplicagdo.

Na&o coloque o sistema sob pressao até que o stent esteja posicionado ao longo da
lesdo a ser tratada.

Na&o retraia o cateter de aplicagdo no final do procedimento até que o seu baldo
esteja completamente vazio.

Néo tente reposicionar um stent parcialmente expandido. A tentativa de reposiciona-
mento pode causar varios danos aos vasos.

Na&o tente limpar ou reesterilizar dispositivos que tenham estado em contacto com
sangue ou tecido organico. Dispositivos utilizados devem ser eliminados como resi-
duos médicos perigosos com risco de infecgéo.

Siga as instrugdes do fabricante quanto a utilizagédo de acessérios (bainha de intro-
dutor, cateter-guia, fio-guia, vélvula hemostatica).

Caso encontre resisténcia invulgar em qualquer altura durante o procedimento de
insergéo, ndo force o sistema: retire a bainha do introdutor (ou o cateter-guia, se
presente), o fio-guia e o “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” como uma unidade
unica. Um stent ndo expandido pode ser retraido no cateter-guia apenas uma vez.
Mais nenhum movimento deveré ser realizado dentro ou fora da extremidade distal
do cateter-guia. A aplicagdo de forga excessiva e/ou 0 manuseamento incorrecto do
sistema podera conduzir a perda do stent ou a dano do cateter de aplicag&o.

Se o paciente tiver multiplas lesGes num Unico vaso, trate a lesdo distal primeiro e,
em seguida, avance para as lesdes proximais. Trabalhar por esta ordem reduz a
necessidade de cruzar o stent proximal durante a implantagdo do stent distal, desta
forma reduzindo o risco de deslocar o stent proximal.

Em casos raros, a implantagéo de um stent pode causar a dissecgéo do vaso distal e/
ou proximal em relagdo ao local da implantacéo e pode igualmente causar a ocluséo
subita do vaso, tornando necesséaria uma cirurgia adicional (operagéo de substitui-
cao vascular cirtrgica, dilatagdo adicional, colocagéo de stents adicionais ou outros
procedimentos).

Se o stent se perder no vaso, é possivel utilizar dispositivos de recuperagdo. Es-
tes procedimentos podem, contudo, provocar ferimentos em vasos e/ou no local de
acesso vascular.

N&o exceda a presséo de ruptura nominal durante o enchimento do dispositivo.
Nunca utilize ar ou qualquer outro tipo de gas para encher o baldo.

PRECAUGOES

« Tenha especial cuidado para ndo manusear de modo algum o stent no baldo. Isto é
muito importante ao remover o protector do stent, durante a insergédo do fio-guia e
quando estiver a avangar ao longo da vélvula hemostatica.

E altamente recomendada a utilizagéo de um dispositivo de enchimento graduado.
Quando os vasos foram excessivamente sinuosos e existir também bastante placa
ateromatosa, o cateter pode ter dificuldade em avancar. Nestes casos, o manusea-
mento incorrecto pode provocar dissecgéo, perfuragéo ou ruptura do vaso.

Para evitar danificar o stent, tenha muito cuidado sempre que fizer passar o fio-guia
ou o cateter-baldo ao longo de um stent que tenha sido recentemente expandido.
Nos casos em que sejam necessarios varios stents, os materiais dos stents tém de
ser de composigéo idéntica.

Para sucesso do procedimento, é importante que o tamanho do stent seja escolhido
cuidadosamente. Como regra geral, o tamanho do stent tem de corresponder ao
diametro do vaso alvo e ao comprimento da leséo. E preferivel um tamanho ligeira-
mente maior em vez de um mais pequeno.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM RM

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

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

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

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

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



15T 3T
Indicado pelo sistema de RM, taxa de absorgéo especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo 29Wkg  29Wikg
Valores calorimétricos medidos, taxa de absorgao especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Variagdo maxima de temperatura 24°C 29°C

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

REGIME DE TRATAMENTO

A literatura clinica indica a necessidade de administrar tratamento anticoagulante du-
rante o procedimento e tratamento antiplaquetério apés o procedimento.

Dada a complexidade do procedimento e os muitos factores que influenciam a condigéo
do paciente, a definigdo do tratamento apropriado ¢ deixada a cargo do médico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparacéo de sistema de cateter de aplicacdo + stent

Antes de iniciar o procedimento de angioplastia, administre heparina e verifique se o
Tempo de Coagulagédo Activa (TCA) é maior do que 300 segundos.

O stent deve ser implantado na lesao alvo utilizando o sistema de cateter de apli-
cagao.

a) Depois de ter examinado a embalagem por algum dano, retire o dispositivo “INPERIA

ADVANCE CARBOSTENT” numa area esterilizada.

b) Verifique se o cateter de aplicagao néo apresenta mossas, dobras ou outros danos.

c) Deslize cuidadosamente o protector para fora do stent. Verifique se o stent ndo esta
danificado e se se encontra no centro do baldo.

Danos no dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” podem prejudicar o

desempenho deste. Nao utilize o stent se este estiver deslocado ou danificado.

d) Enxague o lumen do fio-guia com solugéo salina heparinizada.

e) Prepare o dispositivo de enchimento de acordo com as instrugdes do fabricante.

f) Purgue qualquer ar do baldo no qual o stent esta montado da seguinte forma:

1) Encha o dispositivo de enchimento com cerca de 4 ml de meio de contraste;

2) Depois de ligar o dispositivo de enchimento ao conector Luer do cateter de aplica-
Gao, aponte a ponta distal do baldo para baixo;

3) Aplique pressao negativa e aspire durante pelo menos 30 segundos. Deixe a
pressdo aumentar gradualmente até ao normal, a medida que o sistema enche
com meio de contraste.

4) Sem introduzir ar, repita esta operagéo e aspire durante 10-15 segundos até dei-
xarem de surgir borbulhas.

Insercéo do stent

Bainhas de introdutor de diametro 4F (ID 1,35 mm) ou maior podem ser utilizadas

com os dispositivos “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

Cateteres-guia de diametro 5F (ID 1,47 mm) ou maior podem ser utilizados com os

dispositivos “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

Fios-guia com um dia o de 0,014 pol: las (0,356 mm) ou menos podem ser

utilizados com o dispositivo “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”. A escolha de

rigidez de fios-guia e de configuragdo da ponta ira depender da experiéncia cli-
nica do médico.

a) Mantenha o cateter de aplicagdo no qual o stent esta pré-montado a pressdo am-
biente durante a insergéo.

b) Lave a parte exposta do fio-guia com uma solugéo fisiolégica contendo heparina com
vista a remover vestigios de sangue e de meio de contraste.

c) Assegure-se de que a valvula hemostatico estd completamente aberta antes de in-
troduzir o stent + sistema de cateter de aplicagéo.

d) Avance lentamente o sistema sobre o fio-guia para permitir o enchimento retrégrado
do catater-guia com sangue; continue a avangar o sistema até o stent alcangar o
local alvo.

e) Ao mesmo tempo que avanca o sistema, deve ser utilizada fluoroscopia para se cer-
tificar de que o stent e o baldo se movimentam como uma unidade Unica verificando
a posigao dos respectivos marcadores radio-opacos.

CUIDADO: caso encontre resisténcia invulgar em qualquer altura, nao force o sis-

tema: retire a bainha do introdutor (ou cateter-guia) e o stent + sistema de cateter

de aplicagdo como se fosse uma unidade tnica. A apli de forga iva e/

ou o manuseamento incorrecto do sistema podera conduzir a perda do stent ou a

dano do cateter de aplicagao.

Implantacéo e expanséo do stent

a) Posicione o stent ao longo da les&o alvo.

b) Expanda o stent através do enchimento lento do baldo até ao diametro nominal. A ta-
bela 2 lista os didmetros do sistema consoante a variag&o da presséo de enchimento
do balo (coluna I), para os setes grupos de didmetro nominal: 2,25 mm (coluna I1),
2,5 mm (coluna Il1), 2,75 mm (coluna IV), 3,0 mm (coluna V), 3,5 mm (coluna VI), 4,0

m (coluna VII), 4,5 mm (coluna VIII). Os valores num fundo escuro referem-se a
pressdes acima da pressao de ruptura nominal*. O stent expande até uma pressao
de enchimento de baldo minima de cerca de 6 atm.

O recuo elastico do stent é de entre 2 e 7% dependendo do modelo do stent e do

diametro de expanséao.

* NOTA: estes valores foram obtidos através de teste in vitro

c) Esvazie o baldo e verifique angiograficamente se o stent expandiu completamente.
Caso seja necessario, volte a encher o baldo com vista a obter o diametro ideal.

d) Antes de retirar o cateter de aplicagdo, mantenha pressao negativa durante um mini-
mo de 30 segundos, de acordo com o procedimento ATP de rotina.

e) Caso seja necessaria pés-dilatagéo, podera ser utilizado um baldo de ATP. Tenha
muito cuidado para:
néo expandir o didmetro nominal de 2,25 mm do stent para além dos 2,55 mm.
néo expandir o didmetro nominal de 2,50 mm do stent para além dos 3,05 mm.
néo expandir o didmetro nominal de 2,75 mm do stent para além dos 3,05 mm.
nao expandir o didametro nominal de 3,00 mm do stent para além dos 3,85 mm.
nao expandir o diametro nominal de 3,50 mm do stent para além dos 3,85 mm.
nao exy lir o didmetro r inal de 4,00 mm do stent para além dos 5,05 mm.
néo expandir o diametro nominal de 4,50 mm do stent para além dos 5,05 mm.
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O diametro final do stent tem de ser adequado ao diametro do vaso de referéncia.
Certifique-se de que o stent esta completamente expandido.

COMPLICAGAO

Aimplantag&o do stent pode dar origem as seguintes complicagdes:

« Morte

Dissecgao, perfuragéo, ruptura e/ou dano da artéria infrapoplitea

Embolismo de stent e/ou distal

Oclusao aguda do vaso (trombose aguda ou sub-aguda localizada ao nivel do stent)
Oclusao crénica do vaso (reestenose da leséo ao nivel do stent)

Espasmo arterial

Infecgcéo

Hematoma no local de acesso

Hemorragia no local de acesso

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

Trombose aguda ou sub-aguda localizada ao nivel do stent

Amputagdo total ou parcial de membros

Fistula artério-venosa

Pseudoaneurisma femoral

Artefactos em IRM

Hemorragia sistémica

Desenvolvimento de alergia

RESPONSABILIDADE E GARANTIA

O fabricante garante que este dispositivo foi concebido, fabricado e embalado com o
maior cuidado possivel, utilizando os procedimentos mais apropriados que o actual es-
tado de tecnologia permite. As normas de seguranga integradas na concepgdo e no
fabrico do produto garantem a sua utilizagéo segura ao abrigo das supracitadas condi-
¢Oes e para os fins pretendidos em observagédo das precaugdes listadas anteriormente.
Estas normas de seguranga destinam-se a reduzir o maximo possivel, mas néo elimi-
nam completamente, os riscos associados a utilizagéo do produto.

O produto sé pode ser utilizado mediante a supervisdo de um médico especialista,
tendo ao mesmo tempo em consideragdo quaisquer riscos ou efeitos secundarios e
complicagbes que possam resultar do seu fim pretendido, conforme referido noutras
secgoes deste folheto de instrugdes.

Dada a complexidade técnica, a natureza critica das escolhas de tratamento e os méto-
dos utilizados para aplicar este dispositivo, o fabricante ndo pode ser responsabilizado,
quer explicita quer implicitamente, pela qualidade dos resultados finais subsequentes a
utilizagdo do dispositivo ou da sua eficacia na resolugao de um estado de enfermidade
de um paciente. Os resultados finais, em termos tanto do estado clinico do paciente e
da funcionalidade e vida util do dispositivo, dependem de muitos factores exteriores ao
controlo do fabricante, entre os quais se encontram as condigdes do paciente, o proce-
dimento cirlrgico de implantagéo e aplicagéo, e o manuseamento do dispositivo apos
ter sido removido da sua embalagem.

A luz destes factores, portanto, o fabricante é unicamente responsavel pela substitui-
¢éo de qualquer dispositivo que, apds entrega, se descubra tenha defeitos de fabrico.
Nestas circunstancias, o cliente ira entregar o dispositivo ao fabricante, o qual reserva o
direito de examinar o dispositivo alegadamente defeituoso e de estabelecer se este re-
almente apresenta defeitos de fabrico. A garantia envolve exclusivamente a substituigido
do dispositivo defeituoso por outro dispositivo do mesmo tipo ou por produto equivalente
produzido pelo fabricante.

A garantia apenas se aplica se o dispositivo for devolvido correctamente embalado ao
fabricante,e se for acompanhado por um relatério escrito pormenorizado a descrever os
defeitos reivindicados e, se o dispositivo foi implantado, a indicar as razées para a sua
remocéo do paciente.

Aquando da substituicdo do dispositivo, o fabricante ird reembolsar o comprador por
quaisquer despesas incorridas para a substituicdo do dispositivo que se tenha compro-
vado estivesse defeituoso.

O fabricante rentincia qualquer responsabilidade por casos de incumprimento da obser-
vancia dos métodos de utilizagdo e das precaugdes indicadas neste folheto de instru-
¢Oes e por casos em que o dispositivo é utilizado depois da data de validade impressa
na embalagem.

Para além disso, o fabricante rentincia qualquer responsabilidade relacionada com as
consequéncias resultantes das escolhas de tratamento e dos métodos de utilizagéo ou
da aplicagéo do dispositivo; o fabricante, portanto, ndo sera responsavel por qualquer
dano de qualquer natureza, material, biolégico ou moral, subsequente a aplicagéo do
dispositivo, ou da escolha de técnica de implantagéo utilizada pelo operador.

Os agentes e representantes do fabricante ndo estéo autorizados a modificar quaisquer
condigdes desta garantia ou a assumir quaisquer obrigagdes adicionais ou a oferecer
quaisquer garantias relativas a este produto para além dos termos indicados anterior-
mente.



BESCHRIJVING

Het hulpmiddel “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” bestaat uit een infrapopliteale
stent die stevig wordt vastgehouden aan het distale uiteinde van een semi-buigzame
ballonkatheter.

De infrapopliteale stent is een flexibel implanteerbaar hulpmiddel dat kan worden ver-
wijd met een PTA ballonkatheter.

De stent is gemaakt van een kobaltchroomlegering met een coating van iCarbofilm™,
een dun laagje koolstof met een turbostratische structuur met hoge dichtheid, die in es-
sentie gelijk is aan de structuur van de pyrolytische koolstof die gebruikt wordt voor de
vervaardiging van slippen van prothetische mechanische hartkleppen.

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.

Twee radio-opake platina markers aan beide uiteinden van de stent maken dat het hulp-
middel goed over de te behandelen laesie kan worden gepositioneerd.

De ballonkatheter van het “rapid exchange’-type vormt een veilig middel om de infrapo-
pliteale stent op de te behandelen laesie aan te brengen.

Het distale deel van de katheter heeft twee lumina: een voor het vullen en leeg laten
lopen van de ballon, en een voor voor- en achterwaartse verplaatsing van de voerdraad.
Twee radio-opake markers die buiten het cilindervormige deel van de ballon zitten ma-
ken nauwkeurige plaatsing over de stenose mogelijk.

Het proximale deel van de katheter, een roestvrij stalen hypotube, bevat het lumen voor
het vullen en leeg laten lopen van de ballon.

Twee diepte-indicators op 90 en 100 cm van het distale einde signaleren het moment
waarop de ballon de geleidekatheter verlaat voor respectievelijk de brachiale of femo-
rale nadering.

Het proximale uiteinde van de katheter heeft een vrouwelijke Luer lock-connector voor
bevestiging aan het vulhulpmiddel.

De fabrikant produceert de “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” rechtstreeks en voert
alle kwaliteitscontroles uit, zowel gedurende de productie als op het eindproduct, in
overeenstemming met de goede productiepraktijken.

BEOOGD GEBRUIK

De stent is bedoeld om te worden gebruikt voor het herstel van de doorgankelijkheid van
perifere bloedvaten (vooral infrapopliteale bloedvaten, zoals de arteria tibialis anterior,
arteria tibialis posterior, arteria peronea, en de truncus tibioperoneus) bij patiénten die
lilden aan symptomatische chronische ischemie.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

De stent is geindiceerd in de volgende gevallen:

Behandeling van patiénten die lijden aan symptomatische chronische ischemie op
infrapopliteaal niveau, gekarakteriseerd door ischemische pijn, mankheid, zweer en/
of trofische laesies met het risico van amputatie van de onderste ledematen, om de
genoemde problemen te verbeteren of te genezen.

Behandeling van occlusieve laesies in infrapopliteale vaten bij patiénten die voldoen
aan de eisen voor een PTA-procedure.

Primaire angioplastiek van perifere bloedvaten met electieve plaatsing van stents in
bloedvaten met een doorsnede die compatibel is met de modellen in de catalogus.
Onbevredigende resultaten op korte en lange termijn van PTA-procedures

CONTRA-INDICATIES

Gebrulk van de stent is gecontra-indiceerd in de volgende situaties.

Zwangerschap.

Stoornissen die beperkingen opleggen aan het gebruik van antiplatelet medicijnen

en/of anticoagulantia.

Ernstige allergie voor contrastmiddel.

Laesies die onbehandelbaar worden geacht met PTA of andere operatietechnieken.

Resistente laesies die niet gedilateerd kunnen worden.

Laesies in een bloedvat met een referentiedoorsnede van < 2,25 mm.

Laesies met ernstige verkalking die weerstand bieden bij dilatatie, met gevaar voor

scheuring van de bloedvatwand.

« Aneurysma’s onmiddellijk grenzend aan de plaats waar de stent geimplanteerd
wordt.

MODEL

Elke “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” wordt geidentificeerd door een modelcode
en een chargenummer; leverbare modellen worden vermeld in tabel 1. De modelcode
bestaat uit het voorvoegsel IC, gevolgd door twee letters die het type hulpmiddel aan-
geven, twee of drie tekens voor de nominale verwijde doorsnede van de stent en twee
tekens voor de lengte van de stent.

Het chargenummer maakt tracering van alle informatie omtrent het productieproces en
systeemcontroles in de kwaliteitsgarantie-archieven van de fabrikant mogelijk.

Om tracering van het hulpmiddel door de gebruiker te vergemakkelijken, staan de iden-
tificatiegegevens van de stent afgedrukt op een sticker die in elke doos zit; deze labels
kunnen in het medische dossier van de patiént worden geplakt.

VERPAKKING

De “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” wordt steriel geleverd, apart verpakt in een
afzonderlijke zak. Deze zak mag niet in het steriele veld worden geplaatst.

Voor de sterilisatie gebruikt de fabrikant een mengsel van ethyleenoxide en kooldioxide.
De steriliteit is gegarandeerd als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is, tot aan
de houdbaarheidsdatum die op de verpakking vermeld staat (USE BEFORE).

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw
bewerken of opnieuw steriliseren. Dit zou gevaar voor verontreiniging van het hulp-
middel en/of infecties bij de patiént, ontsteking en overdracht van infectieziekten van
de ene patiént op de andere veroorzaken.

De “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" is ontworpen als een integraal systeem.
Gebruik de onderdelen ervan niet apart.

De “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” is eveneens geindiceerd voor gebruik bij
endovasculaire procedures. De introductiekatheter is geen perifere dilatatiekatheter;
hij mag alleen worden gebruikt voor het ontplooien van de stent.

Gebruik de “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” niet als de verpakking geopend of
beschadigd is, of als de steriliteitstermijn verlopen is. In dergelijke gevallen wordt de
steriliteit van het product niet gewaarborgd.

Verwijder de stent niet uit de introductieballon, aangezien dit de stent zou kunnen
beschadigen en/of stentembolisatie zou kunnen veroorzaken.
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De “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” moet voorzichtig gehanteerd worden om
aanraking met metalen of schurende instrumenten te vermijden die de bijzonder ge-
polijste oppervlakken zouden kunnen beschadigen of mechanische alteraties zouden
kunnen veroorzaken.

Gebruik de “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” niet als het proximale deel van de
introductiekatheter tijdens de hantering geknikt of verbogen raakt door torsie of weer-
stand bij de introductie; probeer de katheter in dergelijke gevallen niet recht te buigen.
De “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” mag alleen geimplanteerd worden door
artsen die specifiek getraind zijn in het uitvoeren van percutane transluminale angio-
plastiek (PTA) en implantatie van endovasculaire stents.

Er moet steeds een vaatchirurgisch team paraat zijn voor een mogelijke ingreep.
Het hulpmiddel moet worden geleid onder fluoroscopie en worden bewaakt met ra-
diografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.

Beoordeel de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke fysiopatholo-
gie van de patiént uiterst zorgvuldig, voordat u keuzes maakt met betrekking tot de te
volgen procedure. De arts die de implantatie uitvoert kan besluiten of er predilataties
nodig zijn voor het ontplooien van de stent, als er laesies zijn die een dergelijke
benadering mogelijk maken.

Gezien de complexheid van de procedure en de specifieke fysiopathologie van de
patiént kan de arts de moderne literatuur raadplegen voor informatie omtrent de ri-
sico’s en voordelen van de diverse procedures, alvorens de procedure te kiezen die
hij wil volgen.

Afgezien van de effectiviteit van het hulpmiddel kan het succes van de procedure, in
termen van perifere revascularisatie, athangen van de karakteristieken van het vaatseg-
ment dat behandeld wordt en het perfusievermogen van het benedenstroomse gebied.
De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van het bijbeho-
rende introductiekathetersysteem.

Veroorzaak geen druk in het systeem voordat de stent over de te behandelen laesie
is geplaatst.

Trekt de introductiekatheter aan het einde van de procedure niet terug voordat de
ballon helemaal leeggelopen is.

Probeer niet een gedeeltelijk verwijde stent te verplaatsen. Pogingen om de stent te
herpositioneren kunnen het bloedvat ernstig beschadigen.

Probeer hulpmiddelen die in aanraking zijn geweest met bloed of organisch weef-
sel niet schoon te maken of opnieuw te steriliseren. Gebruikte hulpmiddelen moeten
worden afgevoerd als gevaarlijk medisch afval dat infectiegevaar veroorzaakt.

Volg de instructies van de fabrikant voor wat betreft het gebruik van accessoires
(introducer sheath, geleidekatheter, voerdraad, hemostatische klep).

Als er ongewone weerstand wordt ondervonden gedurende de inbrengingsprocedu-
re, mag u het systeem niet forceren: trek de introducer sheath (of de geleidekatheter,
indien aanwezig), de voerdraad en de “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” als één
geheel terug. Een niet-verwijde stent mag slechts één keer in de geleidekatheter
worden teruggetrokken. Er mogen geen andere bewegingen worden gemaakt bin-
nen of buiten het distale uiteinde van de geleidekatheter. Het uitoefenen van sterke
druk en/of onjuiste hantering van het systeem kan leiden tot verlies van de stent of
beschadiging van de introductiekatheter.

Als de patiént meerdere laesies in één bloedvat heeft, moet eerst de distale laesie
worden behandeld en daarna de proximale laesies. Door in deze volgorde te werken
hoeft de proximale stent minder te worden gekruist tijdens de implantatie van de
distale stent, waardoor er een kleinere kans bestaat dat de proximale stent verplaatst
wordt.

In zeldzame gevallen kan de implantatie van een stent dissectie van een bloedvat
distaal en/of proximaal ten opzichte van de implantatieplek veroorzaken, en tevens
plotselinge occlusie van het bloedvat, waardoor een extra ingreep nodig is (chirurgi-
sche ingreep voor bloedvatvervanging, verdere dilatatie, plaatsing van verdere stents
of andere procedures)

Als de stent in het bloedvat verloren wordt, kunnen er herwmnlngsmstrumenten wor-
den gebruikt. Deze procedures kunnen echter resulteren in verwonding van bloedva-
ten en/of de vaattoegang.

Overschrijd de Maximale druk zonder breuk (Rated Burst Pressure) niet tijdens het
vullen van het hulpmiddel.

Gebruik nooit lucht of ander gas om de ballon te vullen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Zorg ervoor dat de stent op de ballon op geen enkele manier gemanipuleerd wordt.
Dit is zeer belangrijk bij het verwijderen van de stentbescherming, tijdens het inbren-
gen van de voerdraad en bij de beweging door de hemostatische klep.

Het wordt sterk aanbevolen om een gekalibreerd vulhulpmiddel te gebruiken.

Als bloedvaten buitengewoon kronkelig zijn en er tevens sprake is van omvangrijke
atheromateuze plaque, kan het moeilijk zijn om de katheter vooruit te verplaatsen.
In dergelijke gevallen kan onjuiste manipulatie resulteren in dissectie, perforatie of
scheuring van het bloedvat.

Om beschadiging van de stent te vermijden moet u zeer voorzichtig zijn wanneer u
de voerdraad of de ballonkatheter over een stent laat passeren die zojuist is verwijd.
Als er meerdere stents nodig zijn, moeten de stentmaterialen dezelfde samenstelling
hebben.

Om de procedure met succes uit te voeren is het belangrijk dat de maat van de stent
zorgvuldig gekozen wordt. Als algemene regel moet de maat van de stent correspon-
deren met de doorsnede van het doelbloedvat en de lengte van de laesie. Een iets
grotere maat heeft de voorkeur boven een iets kleinere.

MRI VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat CoCr stent-productlijnen MR-conditioneel
zijn. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand in een MR-systeem
dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5 T) of 3-Tesla (3 T).

« Maximale ruimtelijke veldgradiént van 2.890 G/cm (28,90 T/m)

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

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

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



GENEESMIDDELENREGIME

De klinische literatuur wijst op de noodzaak om anticoagulantia tijdens de procedure en
antiplatelet geneesmiddelen na de procedure toe te dienen.

Gezien de complexheid van de procedure en de vele factoren die van invloed zijn op
de conditie van de patiént, wordt het bepalen van de juiste therapie overgelaten aan het
oordeel van de arts.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voorbereiding van de stent en het introductiekathetersysteem
Alvorens de angioplastiekprocedure te beginnen, moet heparine worden toegediend en
moet worden nagegaan of de geactiveerde stollingstijd van de patiént (Activated Clotting
Time - ACT) langer is dan 300 seconden.
De stent moet met behulp van het intr i y
den in de doellaesie.
a) Controleer eerst of de verpakking niet beschadigd is, en haal de “INPERIAADVANCE
CARBOSTENT” er vervolgens uit in een steriel gebied.
b) Controleer of de introductiekatheter niet geknikt of verbogen is en geen andere be-
schadigingen vertoont.
c) Schuif de bescherming voorzichtig van de stent. Ga na of de stent niet beschadigd is
en zich in het midden van de ballon bevindt.
Door beschadigingen aan de “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” kunnen de
prestaties ervan worden verslechterd. Gebruik de stent niet als deze niet goed op
zijn plaats zit of beschadigd is.
d) Spoel het lumen van de voerdraad uit met gehepariniseerde zoutoplossing.
e) Bereid het vulhulpmiddel voor volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
f) Tap als volgt eventuele lucht af uit de ballon waarop de stent gemonteerd is:
1) Vul het vulhulpmiddel met ongeveer 4 ml contrastmiddel;
2) Na aansluiting van het vulhulpmiddel op de luer-connector van de introductieka-
theter richt u de distale tip van de ballon naar beneden.
3) Pas negatieve druk toe en zuig minstens 30 seconden. Laat de druk geleidelijk
aan oplopen tot normaal, terwijl het systeem gevuld wordt met contrastmiddel.
4) Herhaal deze handeling zonder lucht in te brengen en zuig 10-15 seconden, totdat
er geen luchtbellen meer te zien zijn.

Inbrengen van de stent

Met de “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” kunnen introducer sheaths met een

doorsnede van 4F (ID 1,35 mm) of groter worden gebruikt.

Met de “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” kunnen geleidekatheters met een

doorsnede van 5F (ID 1,47 mm) worden gebruikt.

Met de “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” kunnen voerdraden worden gebruikt

met een doorsnede van 0.014 inch (0,356 mm) of minder. De keuze van de stijf-

heid en de tipconfiguratie van de voerdraad hangt af van de klinische ervaring
van de arts.

a) Houd de introductiekatheter waarop de stent voorgemonteerd is tijdens het inbrengen
op omgevingsdruk.

b) Spoel het blootgestelde deel van de voerdraad af met een fysiologische oplossing die
heparine bevat, om bloedsporen of restanten contrastmiddel te verwijderen.

c) Verzeker u ervan dat de hemostatische klep helemaal open is, voordat u de stent en
het introductiekathetersysteem naar binnen brengt.

d) Verplaats het systeem langzaam over de voerdraad om retrograde vulling van de ge-
leidekatheter met bloed mogelijk te maken; ga verder met het voorwaarts verplaatsen
van het systeem totdat de stent het doelgebied bereikt.

e) Tijdens het voortduwen van het systeem moet er fluoroscopie worden gebruikt om
te verzekeren dat stent en ballon als één eenheid bewegen, door de positie van de
respectieve radio-opake markers te controleren.

VOORZICHTIG: Als er ergens ongewone weerstand wordt ondervonden, mag u

het systeem niet forceren: trek de introducer sheath (of de geleidekatheter) en

de stent + introductiekathetersysteem als één geheel terug. Het uitoefenen van
sterke druk en/of onjuiste hantering van het systeem kan leiden tot verlies van de

stent of beschadiging van de introductiekatt A

Implantatie en verwijding van de stent

a) Plaats de stent over de doellaesie.

b) Verwijd de stent door de ballon langzaam te vullen tot hij de nominale doorsnede
heeft. In tabel 2 vindt u een lijst van doorsneden van het systeem naarmate de vul-
druk van de ballon varieert (kolom 1), voor de zeven nominale doorsnedegroepen:
2,25 mm (kolom 1I), 2,5 mm (kolom [lI), 2,75 mm (kolom IV), 3,0 mm (kolom V), 3,5
mm (kolom VI), 4,0 mm (kolom VII), 4,5 mm (kolom VIII). Waarden op een donkere
achtergrond hebben betrekking op drukken boven de Maximale druk zonder breuk*.
De stent verwijdt bij een minimum vuldruk van de ballon van ongeveer 6 atm.

De elastische terugtrekking van de stent ligt tussen 2 en 7%?*, afhankelijk van het

stentmodel en de verwijdingsdoorsnede.

*N.B.: deze waarden zijn verkregen door in-vitro tests

c) Laat de ballon leeglopen en controleer angiografisch of de stent helemaal verwijd is.
Vul de ballon indien nodig opnieuw om de optimale doorsnede te bereiken.

d) Alvorens de introductiekatheter terug te trekken moet gedurende minstens 30 secon-
den een negatieve druk worden gehandhaafd, overeenkomstig de PTA routineproce-

iteerd wor-

dure.
e) Als postdilatatie nodig is, kan er een PTA ballon worden gebruikt. Wees zeer voor-
zichtig:
verwijd de stent met nominale doorsnede van 2,25 mm tot niet meer dan 2,55 mm.
verwijd de stent met nominale doorsnede van 2,50 mm tot niet meer dan 3,05 mm.
verwijd de stent met nominale doorsnede van 2,75 mm tot niet meer dan 3,05 mm.
verwijd de stent met nominale doorsnede van 3,00 mm tot niet meer dan 3,85 mm.
verwijd de stent met nominale doorsnede van 3,50 mm tot niet meer dan 3,85 mm.
verwijd de stent met nominale doorsnede van 4,00 mm tot niet meer dan 5,05 mm.
verwijd de stent met nominale doorsnede van 4,50 mm tot niet meer dan 5,05 mm.
De uiteindelijke doorsnede van de stent moet geschikt zijn voor de doorsnede van het
referentiebloedvat.
Verzeker u ervan dat de stent volledig verwijd is.

COMPLICATIES

Implantatie van een stent kan de volgende complicaties teweegbrengen:

« Overlijden

Dissectie, perforatie, scheuring en/of beschadiging van de infrapopliteale slagader
Distaal en/of stentembolisme

Acute bloedvatocclusie (acute of subacute trombose ter hoogte van het stentniveau)
Chronische bloevatocclusie (restenose van de laesie op stentniveau)
Slagaderspasme

Infectie

Bloeduitstorting bij de vaattoegang
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Bloeding bij de vaattoegang

Door geneesmiddelen veroorzaakte negatieve bijverschijnselen (anticoagulans/anti-
platelet)

Door contrastmiddel veroorzaakte negatieve bijverschijnselen
Acute of subacute trombose ter hoogte van het stentniveau
Gehele of partiéle amputatie van een ledemaat
Arterioveneuze fistel

Femoraal pseudoaneurysma

MRI artefacten

Systemische bloeding

Ontwikkeling van allergie

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 me-
thodes 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 facto-
ren 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 productiege-
breken vertonen. In dergelijke gevallen moet de klant het hulpmiddel naar de fabrikant
retourneren, die zich het recht voorbehoudt het defect geachte hulpmiddel te onderzoe-
ken en te bepalen of het daadwerkelijk productiegebreken vertoont. De garantie dekt
uitsluitend vervanging van het defecte hulpmiddel door een ander hulpmiddel van het-
zelfde type of een gelijkwaardig hulpmiddel dat door de fabrikant wordt geproduceerd.
De garantie is alleen van toepassing als het hulpmiddel correct verpakt wordt terug-
gestuurd naar de fabrikant en vergezeld gaat van een gedetailleerd schriftelijk verslag
waarin de geclaimde defecten worden beschreven en, als het hulpmiddel geimplanteerd
werd, vermelding van de redenen waarom het uit de patiént verwijderd is.

Na vervanging van het hulpmiddel vergoedt de fabrikant de koper de kosten die hij heeft
gemaakt voor vervanging van het hulpmiddel waarvan is aangetoond dat het defect was.
De fabrikant aanvaardt geen enkele verantwoordelijkheid voor gevallen waarin de in het
instructieboekje beschreven gebruiksmethodes en voorzorgsmaatregelen niet in acht
genomen zijn, en voor gevallen waarin het hulpmiddel gebruikt is na de houdbaarheids-
datum die op de verpakking staat vermeld.

Verder aanvaardt de fabrikant geen verantwoordelijkheid voor de consequenties van
keuzes met betrekking tot de behandeling en 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 hebben geen toestemming om
deze garantievoorwaarden te veranderen of verdere verplichtingen aan te gaan, of an-
dere garanties te verlenen voor dit product die buiten de bovengenoemde voorwaarden
vallen.



BESKRIVNING

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ar en infrapopliteal stent som stadigt halls fast pa
den distala &nden av en halveftergivlig ballongkateter.

Den infrapopliteala stenten ar en flexibel, implanterbar enhet som kan vidgas med hjalp
av en PTA-ballongkateter.

Stenten &r tillverkad av en kobolt-kromlegering som &r éverdragen med iCarbofim™ (ett
tunt kollager som har turbostratisk struktur med hég tathet som i stora delar &r identisk
med strukturen hos det pyrolitiska kol som anvands for att tillverka skivorna i mekaniska
hjarklaffsproteser).

Genom att det underliggande materialet tacks 6ver far det samma bio- och hemokompa-
tibla egenskaper som pyrolitiskt kol utan att detta inverkar pa de fysiska och strukturella
egenskaperna hos sjalva materialet.

Tva rontgentéta platinamarkorer, en i varje dnde av stenten, gor det mojligt att placera
enheten korrekt dver den lesion som ska behandlas.

Anvandning av en ballongkateter av typen rapid-exchange ar en séker metod for in-
laggning av den infrapopliteala stenten i den lesion som ska behandlas.

Den distala delen av katetern bestar av tva lumen: det ena for uppblasning och tdmning
av ballongen, det andra for inséattning och utdragning av mandrinen.

Tva rontgentata markdrer, som sitter utanpa den cylindriska delen av ballongen, méjlig-
gor exakt placering 6ver stenosen.

Den proximala delen av katetern, ett kanylror av rostfritt stél, innehaller lumenet for upp-
blasning och témning av ballongen.

Tva djupindikatorer, som ar placerade 90 och 100 cm fran den distala &nden, signalerar
nar ballongen kommer ut ur ledarkatetern for respektive brakialt eller femoralt tillvaga-
gangssatt.

Kateterns proximala @nde har en luerlockkoppling, hona, for anslutning till uppblasnings-
anordningen.

Tillverkaren producerar "INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” direkt och utfor alla kva-
litetskontroller, bade under tillverkningen och pa den fardiga produkten, enligt gallande
god tillverkningssed.

AVSEDD ANVANDNING

Stenten ar avsedd att anvandas for att aterstélla passagen av blod i perifera karl (sarskilt
infrapopliteala kérl som arteria tibialis anterior, arteria tibialis posterior, arteria peronea,
truncus tibialis/fibularis) hos patienter som har drabbats av symtomatisk kronisk ischemi.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Stenten kan anvandas i foljande fall:

Behandling av patienter som har drabbats av symtomatisk kronisk ischemi pa infra-
popliteal niva, som utmarks av ischemisk smarta, hélta, ulcerdsa och/eller trofiska
lesioner med risk for amputation av de nedre extremiteterna, for att avhjélpa eller bota
de ovan ndmnda problemen.

Behandling av ocklusiva lesioner i infrapopliteala karl hos patienter som uppfyller
kraven for en PTA-behandling.

Primér angioplastik av perifera karl med elektiv stentning i karl som har en diameter
som ar kompatibel med modellerna i katalogen.

Otillfredsstéllande resultat pa kort och lang sikt efter PTA-behandlingar

KONTRAINDIKATIONER
Anvandnlng av stent ar kontraindikerat i féljande situationer:
Gravida kvinnor.
« Sjukdomar som begrénsar anvandningen av behandling med trombocytaggrega-
tionshdmmande medel och/eller antikoagulanter.
Allvarlig allergi mot kontrastmedel.
Lesioner som anses omdjliga att behandla med PTA eller andra operationstekniker.
Resistenta lesioner som inte kan dilateras.
Lesioner pa ett karl med en referensdiameter <2,25 mm.
Lesioner med betydande forkalkning som motstar dilatation med risk for brott pa kérl-
vaggen.
Aneurismer i omedelbar narhet av platsen for stentimplantationen.

MODELL

Varje “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" identifieras av en modellkod och ett parti-
nummer; tillgéngliga modeller &r listade i tabell 1. Modellkoden utgors av bokstéverna IC
foljt av tva bokstaver som anger typen av stent, tva eller tre siffror som anger stentens
nominella expanderade diameter och tva siffror som anger stentens langd.

Partinumret gor det mgjligt att spara all information som galler tillverkningsprocessen
och systemkontrollen i arkiven for kvalitetssakring hos tillverkaren.

For att géra det lattare for slutanvéndaren att spara stenten ar identifikationsdata for
denna tryckta pa de sjalvhaftande etiketterna som finns i varje kartong; dessa etiketter
kan fastas pa patientjournalen.

FORPACKNING

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT"” levereras steril och individuellt forpackad i en en-
skild pase som inte far placeras pa det sterila omradet.

Tillverkaren anvander vid steriliseringen en blandning av etylenoxid och koldioxid.
Sterilitet garanteras om férpackningen &r oppnad och intakt och till det anvands fore-
datum som &r tryckt pa forpackningen (ANVANDS FORE).

VARNINGAR

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas, regenereras
eller omsteriliseras. Detta kan medféra risk for kontaminering av enheten och/eller
infektioner for patienten, inflammation och 6verforing av infektionssjukdomar fran en
patient till en annan.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" &r utformad som ett fullstandigt system. An-
vand inte de olika komponenterna separat.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ar dessutom indikerad fér anvandning under
endovaskulara procedurer. Inlaggningskatetern &r inte en perifer dilatationskateter;
den ska endast anvandas till placering av stent.

Anvand inte “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” om férpackningen har &ppnats
eller skadats eller om den sterila hallbarhetstiden har gatt ut. Produktens sterilitet kan
i sa fall inte garanteras.

Stenten far inte avlagsnas fran insattningsballongen eftersom detta kan skada sten-
ten och/eller leda till stentembolisering.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ska hanteras forsiktigt for att undvika att sten-
ten kommer i kontakt med instrument av metall eller som &r slipande och som kan
skada de hégblanka ytorna eller ge upphov till mekaniska férandringar.

Anvand inte “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” om den proximala delen av in-
laggningskatetern far knickar eller bojar under hanteringen pa grund av att den vrids
eller gor motstand vid insattningen. Om sa &r fallet ska du inte forsoka rata ut katetern.
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“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ska bara implanteras av lékare med séarskild
utbildning fér att utféra perkutan transluminal angioplastik (PTA) och endovaskulér
stentimplantation.

Det ska alltid finnas tillgang till ett karlkirurgiteam som kan ingripa om det behdvs.
Stenten ska foras fram med hjélp av fluoroskopi och 6vervakas med rontgenutrust-
ning som ger bilder av hég kvalitet.

Utvardera mycket noga beskaffenheten av den lesion som ska behandlas och pa-
tientens specifika patofysiologi innan behandlingsmetoden bestams. Den lakare som
utfér implantationen kan bestdmma om predilatation for placering av stenten ska ut-
féras nar lesionerna medger att detta tillvagagangssatt tillampas.

Med hansyn till procedurens komplexitet och patientens specifika patofysiologi kan
lakaren konsultera uppdaterad medicinsk litteratur for information om risker och for-
delar med de olika procedurerna innan den procedur som ska tillampas bestams.
Resultatet av proceduren, vad betréffar perifer revaskularisering, kan, forutom sten-
tens effektivitet, bero pa egenskaperna hos det karlsegment som behandlas och det
efterféliande omradets genomflodeskapacitet.

Stenten ska implanteras i mallesionen med hjalp av dess inldggningskateter.
Trycksatt inte systemet forrén stenten ar placerad éver den lesion som ska behandlas.
Dra inte ut inlaggningskatetern nér proceduren &r slutford forran ballongen &r helt tom
pa luft.

Forsok inte ompositionera en stent som ar partiellt expanderad. Om du férséker om-
positionera den kan detta orsaka allvarlig kérlskada.

Forsok inte rengora eller omsterilisera en stent som kommit i kontakt med blod eller
organisk vavnad. Anvanda stentar ska kasseras som farligt medicinskt avfall med
infektionsrisk.

Folj tillverkarens anvisningar fér anvandning av tillbehor (inféringsskida, ledarkateter,
mandrin, hemostatisk ventil).

Om onormalt stort motstand uppstar under nagon fas av stentinsattningen ska sys-
temet inte forceras: dra tillbaka inforingsskidan (eller ledarkatetern, om sadan finns),
mandrinen och “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” som en enda enhet. En icke
expanderad stent kan bara dras in i ledarkatetern en gang. Inga andra manévrer far
utféras inom eller utanfor den distala &nden av ledarkatetern. Om for stor kraft an-
vands och/eller om systemet hanteras pa fel satt kan detta leda till forlust av stenten
eller skada pa inlaggningskatetern.

Om patienten har multipla lesioner i ett karl ska den distala lesionen behandlas forst
och sedan de proximala lesionerna. Detta tillvadgagangssatt minskar behovet att ga
over den proximala stenten under implantationen av den distala stenten och pa sa
satt minskar risken for att den proximala stenten rubbas.

| séllsynta fall kan stentimplantation orsaka dissektion av det karl som ar distalt och/
eller proximalt till implantationsomradet och &ven orsaka plétslig ocklusion av blod-
karlet sa att ytterligare ett ingrepp blir nddvandigt (kirurgiskt ingrepp for karlersattning,
ytterligare dilatation, placering av flera stentar eller andra procedurer).

Om stenten forsvinner i blodkarlet kan aterhamtningsinstrument anvandas. Dessa
procedurer kan emellertid orsaka skada pa blodkarlen och/eller pa omradet intill kar-
laccessen.

Overskrid inte méarkvardet fér sprangtryck under uppblésningen av enheten.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var sarskilt for5|kt|g med att inte under nagra omstandigheter ta i stenten pa bal-
longen. Detta ar mycket viktigt nar stentskyddet avlagsnas, under insattningen av
mandrinen och vid frammatningen genom den hemostatiska ventilen.

Vi rekommenderar starkt att anvanda en uppblasningsanordning med tryckmétare.
Naér blodkarlen ar mycket slingriga och det ocksa finns omfattande vidstrackt atero-
matds plack kan det vara svart att mata fram katetern. | sadana fall kan felaktig han-
tering orsaka dissektion, perforering eller bristningar i karlet.

For att undvika skada pa stenten ska sarskilt stor forsiktighet iakttas nar mandrinen
eller ballongkatetern fors 6ver en stent som just har expanderats.

Nér multipla stentar behdvs maste stentmaterialen vara av likartad sammanséttning.
For att proceduren ska vara framgangsrik ar det viktigt att valet av stentstorlek gors
omsorgsfullt. Som allmén regel maste stentens storlek motsvara malkarlets diameter
och lesionens langd. En lite storre storlek ar att féredra framfor en mindre storlek.

MRI SAKERHETSINFORMATION

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

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

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

Under skanningsforhallandena som beskrivs nedan férvantas CoCr-stentproduktlinjer
i konfigurationer med en enskild stent ge upphov till en maximal temperaturdkning om
mindre én 2,4 °Ciett 1,5 T MRI-system och 2,9 °C i ett 3 T MRI-system.

15T 3T
MR-system rapporterat, hela kroppen i genomsnitt SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kaliometriskt matta varden, hela kroppen i genomsnitt SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hogsta temperaturandring 24°C 29°C

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

LAKEMEDELSREGIM

Den medicinska litteraturen visar att antikoagulantterapi maste ges under proceduren
och behandling med trombocytaggregationshammande medel efter proceduren.
Beroende pa procedurens komplexitet och de manga faktorer som paverkar patientens
tillstand 6verlats det till lakarens omddme att bestdmma passande terapi.

BRUKSANVISNING

Preparation av stent + katetersystem

Fore angioplastiken ska heparin administreras. Kontrollera att patientens helblodskoa-

gulationstid (ACT) ar mer an 300 sekunder.

Stenten ska implanteras i mallesionen med hjélp av inldaggningskatetern.

a) Kontrollera att forpackningen inte ar skadad och ta sedan ut “INPERIA ADVANCE
CARBOSTENT” pa steril plats.

b) Kontrollera att inlaggningskatetern inte har knickar, bojar eller andra skador.

c) Dra forsiktigt av skyddet pa stenten. Kontrollera att stenten inte ar skadad och att den
befinner sig mitt i ballongen.

Skador pa “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” kan forsamra dess prestanda. An-

vénd inte stenten om den kommit ur lage eller &r skadad.



d) Spola mandrinens lumen med hepariniserad koksaltiésning.
e) Gor i ordning uppblasningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.
f) Gor sa har for att tdmma ut eventuell luft ur ballongen som stenten &r monterad pa:
1) Fyll uppblasningsanordningen med ung. 4 ml kontrastmedel.
2) Efter att uppblasningsanordningen har anslutits till inlaggningskateterns luerkop-
pling ska den distala anden av ballongen vandas nedat.
3) Anvand negativt tryck och aspirera i minst 30 sekunder. Lat trycket gradvis stiga
tillbaka till det normala nar systemet fylls med kontrastmedel.
4) Upprepa detta férfarande utan att sléppa in luft och aspirera i 10-15 sekunder tills
det inte langre kommer nagra bubblor.

Stentinséttning

Inféringsskidor med diameter 4F (ID 1,35 mm) eller storre kan anvdndas med “IN-

PERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

Ledarkatetrar med diameter 5F (ID 1,47 mm) eller storre kan anvdandas med “INPE-

RIA ADVANCE CARBOSTENT”.

Mandriner med en diameter p& 0,014 tum (0,356 mm) eller mindre kan anvandas

med “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”. Valet av mandrinens styvhet och spet-

sens konfiguration beror pa ldkarens kliniska erfarenhet.

a) Hall inlaggningskatetern pa vilken stenten ar formonterad vid omgivningstryck under
insattningen.

b) Tvétta den frilagda delen av mandrinen med hepariniserad fysiologisk koksaltiésning
for att ta bort spar av blod och kontrastmedel.

c) Se till att den hemostatiska ventilen ar helt 6ppen innan stenten + inlaggningskatetern
fors in.

d) Mata langsamt in systemet 6ver mandrinen sa att blodet kan fléda bakat in i ledarka-
tetern; fortsatt att mata in systemet tills stenten nar fram till malomradet.

e) Medan systemet matas fram ska fluoroskopi anvéndas, for att vara saker pa att
stenten och ballongen flyttas som en enhet, varvid laget for respektive rontgentata
markérer kontrolleras.

VARNING! Om onormalt stort motstand uppstar under nagon fas ska systemet

inte forceras: dra tillbaka inféringsskidan (eller ledarkatetern) och stenten + in-

laggningskatetern som om de utgor en enhet. Om for stor kraft anvands och/eller
om systemet hanteras pa fel sitt kan detta leda till forlust av stenten eller skada
pa inlaggningskatetern.

Implantation och expansion av stenten

a) Placera stenten 6ver mallesionen.

b) Expandera stenten genom att langsamt blasa upp ballongen till nominell diameter.
Tabell 2 listar systemets diametrar eftersom uppblasningstrycket for ballongen varie-
rar (kolumn 1), for de sju nominella diametergrupperna: 2,25 mm (kolumn I), 2,5 mm
(kolumn 111), 2,75 mm (kolumn 1V), 3,0 mm (kolumn V), 3,5 mm (kolumn V1), 4,0 mm
(kolumn VI1), 4,5 mm (kolumn VIII). Varden mot mérk bakgrund avser tryck ovanfor
maérkvardet for sprangtryck*. Stenten expanderar vid ett minimalt uppblasningstryck
for ballongen pa ca. 6 atm.

Stentens elastiska rekyl ar mellan 2 och 7 %* beroende pa stentmodell och ex-

pansionsdiameter.

* ANMARKNING: Dessa varden har erhallits genom in vitro-testning

c) Slapp ut luften ur ballongen och kontrollera med angiografi att stenten har expanderat
fullstandigt. Om det behdvs ska ballongen blasas upp igen for att fa optimal diameter.

d) Innan inlaggningskatetern dras ut ska det negativa trycket behallas i minst 30 sekun-
der, enligt rutinen vid PTA-behandling.

e) Om efterdilatation behdvs kan en PTA-ballong anvandas. Var mycket noga med att:
inte expandera stent med nominell diameter 2,25 till 6ver 2,55 mm.
inte expandera stent med nominell diameter 2,50 till 6ver 3,05 mm.
inte expandera stent med nominell diameter 2,75 till 6ver 3,05 mm.
inte expandera stent med nominell diameter 3,00 till 6ver 3,85 mm.
inte expandera stent med nominell diameter 3,50 till 6ver 3,85 mm.
inte expandera stent med nominell diameter 4,00 till 6ver 5,05 mm.
inte expandera stent med nominell diameter 4,50 till 6ver 5,05 mm.

Stentens slutgiltiga diameter maste vara anpassad till diametern pa referenskarlet.

Se till att stenten ar fullstandigt expanderad.

KOMPLIKATIONER

Stentimplantation kan ge upphov till féljande komplikationer:

Dodsfall

Dissektion, perforering, bristningar och/eller skador pa den infrapopliteala artaren
Distal emboli och/eller stentemboli

Akut kérlocklusion (akut eller subakut trombos lokaliserad till stentniva)
Kronisk kéarlocklusion (restenos av lesionen pa stentniva)

Artérspasm

Infektion

Hematom vid accessen

Blodning vid accessen

Lakemedelsinducerade biverkningar (antikoagulanter/trombocytaggregationsham-
mande medel)

Kontrastmedelsinducerade biverkningar

Akut eller subakut trombos lokaliserad till stentniva

Total eller partiell amputation av extremiteterna

Arteriovends fistel

Femoral pseudoaneurysm

MRT artefakter

Systemisk blédning

Utveckling av allergi

ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att denna produkt har konstruerats, tillverkats och férpackats
med stérsta omsorg, varvid de mest lampliga regler och rutiner som dagens teknik med-
ger anvants. De sékerhetsstandarder som tillampas vid formgivningen och tillverkningen
av produkten garanterar séker anvandning under tidigare ndmnda villkor och fér avsett
andamal med iakttagande av de forsiktighetsatgarder som ér listade ovan. Dessa saker-
hetsstandarder ar avsedda att s& mycket som majligt reducera, men inte helt eliminera,
de risker som ar férbundna med anvandningen av produkten.

Produkten far bara anvéndas under Gverinseende av en specialistiakare, medan alla
eventuella risker eller biverkningar och komplikationer som kan uppkomma i samband
med den avsedda anvandningen maste beaktas, sdésom namnts i andra avsnitt i denna
bruksanvisning.

Mot bakgrund av den tekniska komplexiteten, de naturliga svarigheterna vid val av be-
handling och de metoder som anvénds for att tilldmpa produkten kan tillverkaren inte
héllas ansvarig, varken uttryckligen eller underforstatt, for kvaliteten pa slutresultaten
som foljer efter anvandningen av produkten eller dess effektivitet for att atgarda en pa-

19

tients sjukdomstillstand. Slutresultaten, bade vad betraffar patientens kliniska tillstand
och produktens funktionalitet och livstid, beror pa manga faktorer utanfér tillverkarens
kontroll, bl.a. patientens tillstand, den kirurgiska proceduren for implantation och applice-
ring och hanteringen av produkten efter att den tagits ur férpackningen.

| betraktande av dessa faktorer ar darfor tillverkaren endast ansvarig for utbyte av de
produkter som vid leveransen befinns ha tillverkningsfel. Under sadana omsténdigheter
ska kunden skicka produkten till tillverkaren som forbehaller sig ratten att underséka den
produkt som pastas vara felaktig for att faststalla om tillverkningsfel verkligen foreligger.
Garantin innefattar uteslutande utbyte av den defekta produkten mot en annan produkt
av samma typ eller likvérdig som producerats av tillverkaren.

Garantin géller bara om produkten aterlamnas till tillverkaren korrekt férpackad och om
den atfoljs av en skriftlig, detaljerad rapport som beskriver de defekter som produkten
anses ha och, om enheten har implanterats, redogér for orsakerna till att den avlagsnats
frén patienten.

Nar produkten byts ut ska tillverkaren ersatta koparen for de utgifter som uppkommit i
samband med utbytet av den produkt som visat sig vara defekt.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar for sadana fall d& de metoder for anvandning och
forsiktighet som beskrivs i denna bruksanvisning inte iakttagits och da produkten an-
vands efter det anvéands fore-datum som finns tryckt pa férpackningen.

Tillverkaren franséger sig dessutom allt ansvar for de féljdverkningar som kan uppkom-
ma pa grund av behandlingsval och anvéndarmetoder eller tilldmpning av produkten;
tillverkaren ska darfor inte hallas ansvarig for skada av nagot slag, materiell, biologisk
eller ideell, som uppkommer till f6ljd av tillampning av produkten, eller val av den implan-
tationsteknik som anvands av operatoren.

Tillverkarens agenter och representanter &r inte behoriga att &ndra nagot av villkoren i
denna garanti eller att pata sig andra forpliktelser eller att erbjuda nagon garanti relate-
rad till denna produkt forutom de villkor som faststallts ovan.



KUVAUS

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laite koostuu puolipehmeén pallokatetrin distaali-
paassa tiiviisti olevasta infrapopliteaalisesta stentista.

Infrapopliteaalinen stentti on taipuisa implantoitava laite, joka voidaan laajentaa kayt-
tamalla PTA-pallokatetria.

Stentti on valmistettu koboltti-kromiseoksesta ja paéllystetty ohuella iCarbofilm™-hiiliker-
roksella, jonka tihed epé&jarjestynyt rakenne vastaa mekaanisten sydanlappien valmis-
tuksessa kaytettavaa pyrolyyttista hiilta.

Substraatin paallystaminen tekee siitd biologiselta ja hemologiselta yhteensopivuudel-
taan pyrolyyttista hiiltd vastaavaa, mutta ei vaikuta substraatin fysikaalisiin ominaisuuk-
siin tai rakenteeseen.

Stentin paissa olevat réntgenpositiiviset platinamerkit auttavat laitteen asettamisessa
hoidettavaan vauriokohtaan.

Infrapopliteaalinen stentti voidaan vieda turvallisesti hoidettavaan vauriokohtaan kaytta-
maélla nopeavaihtoista pallokatetria.

Katetrin distaaliosassa on kaksi luumenia: toinen pallon tayttamista ja tyhjentamista ja
toinen ohjauslankaa varten.

Pallon sylinterinmuotoisen osan ulkopuolella olevat rontgenpositiiviset merkit mahdollis-
tavat laitteen tarkan asettamisen stenoosikohtaan.

Katetrin proksimaaliosa on ruostumattomasta teréksesté valmistettu putki, jossa on luu-
men pallon tayttamista ja tyhjentamista varten.

90 ja 100 cm:n paassa distaalipaasta on syvyysmerkit, jotka osoittavat, milloin pallo tu-
lee ulos ohjainkatetrista kaytettdessa a. brachialista (90 cm) tai a. femoralista (100 cm).
Katetrin proksimaalipdéssa on naaraspuolinen luer-liitin tayttolaitteeseen liittdmista varten.
Valmistaja valmistaa INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laitteet ja tekee laadunval-
vontatoimia seké valmistusprosessin aikana ettd valmiille tuotteelle hyvaksyttyjen val-
mistuskaytantdjen mukaisesti.

KAYTTOTARKOITUS

Stentti on tarkoitettu perifeeristen verisuonten avaamiseen (erityisesti infrapopliteaalis-
ten suonten, kuten a. tibialis anteriorin ja posteriorin, a. peronealiksen seké tibio-pe-
roneaalisen valtimorungon) potilailla, jotka karsivéat oireisesta kroonisesta iskemiasta.

KAYTTOAIHEET

Stenttia kaytetdén seuraavissa tapauksissa:

Oireisesta kroonisesta iskemiasta infrapopliteaalitasolla karsivien potilaiden hoito,
kun oireina ovat iskemiakipu, klaudikaatio, sédarihaava ja/tai troofiset leesiot, joihin liit-
tyy alaraajojen amputaatioriski. Stenttia kaytetdan ndiden ongelmien helpottamiseen
tai parantamiseen.

Infrapopliteaalisten verisuonten okkluusioiden hoito potilailla, jotka tayttavat pallolaa-
jennuksen kriteerit.

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

« Pallolaajennuksen epatyydyttava lyhyen tai pitkan aikavalin tulos.

KAYTON VASTA-AIHEET

Stentin kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa.

« Raskaus.

Verihiutaleisiin vaikuttavan hoidon ja antikoagulanttihoidon kayttamista rajoittavat
sairaudet.

Vakava varjoaineallergia.

Vauriokohdat, joita ei voida hoitaa pallolaajennuksen tai muiden toimenpidetekniikoi-
den avulla.

Resistentit vauriokohdat, joita ei voida laajentaa.

Vauriokohdat verisuonessa, jonka halkaisija on < 2,25 mm.

Vauriokohdat, joissa on paljon laajentamista vastustavia kalkkeutumia, jolloin toimen-
piteeseen liittyy verisuonen seindmén repeamisriski.

Stentin implantointikohdan vieressé olevat aneurysmat.

MALLI

Jokaisessa INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laitteessa on tunnisteena mallikoodi
ja erdnumero. Saatavana olevat mallit on lueteltu taulukossa 1. Mallikoodin alussa ovat
kirjaimet IC ja niiden jélkeen kaksi laitteen tyypin iimaisevaa kirjainta seka kaksi tai kol-
me stentin nimellisen enimmaéishalkaisijan iimaisevaa numeroa ja kaksi stentin pituuden
iimaisevaa numeroa.

Eranumerolla voidaan jéljittda kaikki valmistusprosessia ja jarjestelman hallintaa koske-
vat tiedot valmistajan laadunvalvonta-arkistoista.

Stentin tunnistetiedot on painettu laatikossa oleviin tarroihin, jotka voidaan liittda potilaan
hoitokertomukseen. Tamé helpottaa laitteen jaljittamista.

PAKKAUS

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laite toimitetaan steriilind ja yksittdispakattuna
pussissa, jota ei saa asettaa steriilille alueelle.

Valmistaja kéyttaa steriloinnissa etyleenioksidin ja hiilidioksidin seosta.

Steriiliys taataan, kun pakkaus on avaamaton ja vioittumaton ja kun pakkaukseen pai-
nettu vimeinen kayttdpaiva (KAYTETTAVA ENNEN) ei ole ylittynyt.

VAROITUKSET

« Laite on kertakayttdinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Se saattaa
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai potilaan infektioriskin tai inflammaation
seka potilaidenvélisen tartunnan.

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laite on suunniteltu kiintedksi jarjestelmaksi.
Ala kéyta sen osia erillising.

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laitetta voi kéyttdd myés endovaskulaarisissa
toimenpiteissa. Asennuskatetri ei ole perifeerinen laajennuskatetri. Sita tulee kayttaa
ainoastaan stentin asentamiseen.

Ala kéayta INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laitetta, jos pakkaus on avattu tai
vioittunut tai jos steriiliysaika on ylittynyt. Siind tapauksessa tuotteen steriiliytta ei
voida taata.

Ala poista stenttia asennuspallosta, jotta stentti ei vioitu ja/tai aiheuta stenttiembolisa-
atiota.

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laitetta tulee kasitella varoen ja valttaa laitteen
joutumista kontaktiin metallisten tai naarmuttavien instrumenttien kanssa, jotka voivat
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vaurioittaa huolellisesti kiillotettuja pintoja tai muuttaa laitetta mekaanisesti.

Ala kaytd INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laitetta, jos asennuskatetrin proksi-
maaliseen osaan on syntynyt kasittelyn tai sisdénviennin vastuksen aikana kiertymia
tai taipumia. Al yrita suoristaa katetria.

INPERIAADVANCE CARBOSTENT -laitteen saavat implantoida ainoastaan laakarit,
joilla on koulutus pallolaajennusten tekemiseen ja endovaskulaarisen stentin asenta-
miseen.

Verisuonikirurgisen tiimin tulee olla valmiustilassa toimenpiteen aikana.

Laitetta tulee ohjata fluoroskopian avulla ja seurata laadukkaita kuvia tuottavalla ront-
genlaitteistolla.

Arvioi hoidettavan vauriokohdan ominaisuudet ja kyseisen potilaan fysiopatologia
huolellisesti ennen toimenpiteen valitsemista. Implantoinnin suorittava laakari paat-
taa, esilaajennetaanko stentti aluksi tapauksissa, joissa laajennus soveltuu hoidetta-
viin vauriokohtiin.

Laakarin tulee ottaa huomioon toimenpiteen monimutkaisuus ja potilaan fysiopato-
logia seka tutustua eri toimenpiteiden riskeja ja etuja kasittelevaan kirjallisuuteen
ennen toimenpiteen valitsemista.

Toimenpiteen onnistuminen periferian revaskularisaation suhteen riippuu laitteen
tehokkuuden lisdksi my6s hoidettavan verisuonisegmentin ominaisuuksista seka
vauriokohdan distaalipuolella olevan alueen perfuusiokapasiteetista.

Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuskatetria.

Ala paineista jarjestelmaa, ennen kuin stentti on hoidettavassa vauriokohdassa.

Ala poista asennuskatetria toimenpiteen lopussa, ennen kuin katetrin pallo on téysin
tyhja.

Ala yrita asettaa osittain laajennettua stenttia uudelleen. Uudelleen asettaminen saat-
taa aiheuttaa vakavan verisuonivaurion.

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

Noudata lisévarusteiden (sisaénvientiholkin, ohjauskatetrin, ohjauslangan ja hemos-
taattisen venttiilin) valmistajan ilmoittamia kayttdaiheita.

Jos laitteen sisaanviennin aikana tuntuu epatavallista vastusta, &la jatka sisdanvien-
tia vakisin: veda sisaanvientiholkki (tai ohjauskatetri), ohjauslanka ja INPERIA AD-
VANCE CARBOSTENT ulos yhtend yksikkona. Laajentamattoman stentin voi vetaa
ohjauskatetriin vain kerran. Sita ei saa liikutella muulla tavoin ohjauskatetrin distaa-
lipaan sisa- tai ulkopuolella. Liiallinen voimankaytté ja/tai jarjestelmén virheellinen
kasittely voi aiheuttaa stentin irtoamisen tai asennuskatetrin vaurioitumisen.

Jos potilaalla on useita vauriokohtia samassa verisuonessa, aloita hoito distaalisim-
masta vauriokohdasta ja etene proksimaalisempiin vauriokohtiin. Tata jarjestysta
noudattamalla distaalista stenttia ei tarvitse viedéa proksimaalisen stentin I&pi i
toinnin aikana, jolloin proksimaalisen stentin siirtymismisriski vahenee.
Harvinaisissa tapauksissa stentin implantoiminen saattaa aiheuttaa verisuonen
dissekaation implantaatiokohdan distaali- ja/tai proksimaalipuolella. Implantoiminen
saattaa aiheuttaa my0s verisuonen &killisen okkluusion, jolloin tarvitaan lisatoimenpi-
teitd (kuten verisuonten kirurgista korjausta, lisélaajennusta tai liséstenttien asenta-
mista).

Jos stentti irtoaa verisuonessa, voidaan kayttaa hakulaitteita. Nama toimenpiteet voi-
vat kuitenkin vaurioittaa verisuonia ja/tai stentin sisadanvientikohtaa.

Laskettua puhkeamispainetta ei saa ylittaa laitteen tayttamisen aikana.

Pallon tayttamisessa ei saa kayttaa ilmaa tai muuta kaasua.

VAROTOIMET

- Ala kasittele pallon paalla olevaa stenttia millaan tavalla. T4ma on erityisen tarke-
aa stentin suojusta irrotettaessa, ohjauslankaa asennettaessa seké hemostaattisen
venttiilin |&pi siirryttaessa.

Painemittarilla varustetun tayttdlaitteen kayttda suositellaan.

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

Stentin vioittumisen valttamiseksi noudata erityista varovaisuutta viedessasi ohjaus-
lankaa tai pallokatetria laajennetun stentin lapi.

Kaytettaessa useita stentteja niiden materiaalin pitéa olla samanlaista.

Toimenpiteen onnistuminen edellyttaa, etta stentin koko on valittu oikein. Yleisohjee-
na on, ettd stentin koon tulee vastata kohdeverisuonen halkaisijaa ja vauriokohdan
pituutta. Stentin tulee mieluummin olla hieman liian suuri kuin hieman liian pieni.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd CoCr-stenttituotelinjat ovat MR-ehdollisia. N2
ta tuotteita kayttéva potilas voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmalld, joka tayttaa
seuraavat ehdot:

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

« Suurin spatiaalinen kenttagradientti 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Alla maaritellyissa kuvausolosuhteissa CoCr-stenttituotelinjan yhden stentin kokoonpa-
non aiheuttama suurin odotettu lampétilan nousu on alle 2.4 °C 1,5 T:n MRI-jarjestel-
massa ja 2,9 °C 3 T:n MRI-jarjestelmassa.

15T 3T
MR-jérjestelman raportoitu koko kehon keskimaarainen SAR 29W/kg 2,9Wlkg
Kalorimetrilla mitatut arvot, koko kehon keskimaarainen SAR 2,1W/kg 2,7 W/kg
Suurin lampétilan muutos 2,4°C 29°C

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 1,0 cm CoCi
stenteista, kun kuvaus on tehty gradienttikaikupulssisekvenssilla 3 T:n MRI-jarjestelmalla.

LAAKITYS

Kliinisen kirjallisuuden mukaan antikoagulanttihoito on tarpeen toimenpiteen aikana ja
verihiutaleisiin vaikuttava hoito toimenpiteen jalkeen.

Koska toimenpide on monimutkainen ja koska potilaan tilaan vaikuttavat monet tekijat,
laékarin tulee paattaa soveltuvasta hoidosta tapauskohtaisesti.

KAYTTOOHJE

Stentin ja asennuskatetrin valmisteleminen
Anna potilaalle hepariinia ennen angioplastian aloittamista ja tarkista, etta potilaan akti-



voitu hyytymisaika (ACT-aika) on yli 300 sekuntia.
Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kéyttamalla asennuskatetria.
a) Tarkista, ettd pakkaus on ehja, ja poista sitten INPERIA ADVANCE CARBOSTENT
-laite pakkauksesta steriilillé alueella.
b) Tarkista, ettei asennuskatetri ole kiertynyt, taittunut tai muutoin vioittunut.
c¢) Liu'uta suojus varovasti pois stentin paalta. Tarkista, ettei stentti ole vioittunut ja ettd
se on pallon keskikohdassa.
INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -lai ioi inen heil aa lait-
teen toimintaa. Stenttia ei saa kayttaa, jos se on siirtynyt paikaltaan tai vioittunut.
d) Huuhtele ohjauslangan luumen heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.
e) Valmistele tayttélaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.
f) Poista seuraavasti ilma pallosta, jonka paalle stentti on asennettu:
1) Tayta tayttolaitteeseen noin nelja millilitraa varjoainetta.
2) Liita tayttolaite asennuskatetrin luer-liittimeen ja osoita pallon distaalikarkeé alas-
pain.
3) Kayta negatiivista painetta ja ime vahintaan 30 sekunnin ajan. Anna paineen
nousta vahitellen normaaliksi jarjestelman tayttyesséa varjoaineella.
4) Ala passta jarjestelmaan iimaa, vaan toista toimenpide ja ime 10-15 sekunnin
ajan, kunnes kuplia ei enaa nay.

Stentin asentaminen

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laitt kanssa voi kayttaa sisaanvientiholk-

keja, joiden halkaisija on véhintaan 4F (sisahalkaisija 1,35 mm).

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laitteen kanssa voi kayttaa ohjauskatetreja,

joiden halkaisija on vahintaan 5F (siséhalkaisija 1,47 mm).

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT -laitteen kanssa voi kéyttaa ohjauslankoja, joi-

den halkaisija on enintddn 0,356 mm (0,014 tuumaa). Ohjauslangan jaykkyys ja

karjen malli valitaan ladkarin kliinisen kokemuksen perusteella.

a) Pida asennuskatetri ja siihen esiasennettu stentti ymparistén paineessa asennuksen
aikana.

b) Huuhtele ohjauslangan nakyvissé oleva osa hepariinia siséltavalla fysiologisella liu-
oksella, jotta veri- ja varjoaineja@mat poistuvat.

c) Varmista ennen stentin ja asennuskatetrin sisdanviemista, ettd hemostaattinen vent-
tiili on taysin auki.

d) Liikuta jérjestelmaéa hitaasti ohjauslangan paallé eteenpain, jolloin ohjauskatetri tayt-
tyy retrogradisesti verella. Jatka jarjestelmén eteenpéinvientia, kunnes stentti on koh-
dealueella.

e) Jarjestelman eteenpainviennin aikana tulee kayttaa fluoroskopiaa ja varmistaa ront-
genpositiivisten merkkien avulla, etté stentti ja pallo liikkuvat yhtena yksikkona.

HUOMIO: Jos jossakin vaiheessa asennusta tuntuu epatavallista vastusta, éla jat-

ka jarjestelmén liikuttamista vakisin: veda sisa tiholkki (tai ohjat i) ja

stentti sekd asennuskatetri ulos yhtena yksikkona. Liiallinen voimankaytto ja/tai
jarjestelmén virheellinen késittely voi aiheuttaa stentin irtoamisen tai asennuska-
tetrin vaurioitumisen.

Stentin implantoiminen ja laajentaminen

a) Aseta stentti vauriokohtaan.

b) Laajenna stentti tayttdmalla pallo hitaasti nimellishalkaisijaansa. Taulukossa 2 on
lueteltu jarjestelman halkaisijat seitsemalle nimellishalkaisijaryhmalle erilaisilla pallon
tayttopaineilla (sarake 1): 2,25 mm (sarake I1), 2,5 mm (sarake Ill), 2,75 mm (sarake
V), 3,0 mm (sarake V), 3,6 mm (sarake VI), 4,0 mm (sarake VII), 4,5 mm (sarake
VIII). Tummalla taustalla olevat paineet iimaisevat laskettua puhkeamispainetta* suu-
rempaa painetta. Stentti laajenee, kun pallon tayttopaine on vahintaan 6 atm.

Stentin kimmoisuus on 2-7 %* stentin mallin ja tdyttohalkaisijan mukaan.

* HUOMAUTUS: Nama arvot on saatu in-vitro-testauksella.

¢) Tyhjenna pallo ja varmista angiografian avulla, etta stentti on taysin laajentunut. Tay-
ta pallo tarvittaessa uudelleen optimaalisen halkaisijan saavuttamiseksi.

d) Ennen asennuskatetrin vetdmista ulos séilyté negatiivinen paine vahintaan 30 sekun-
nin ajan pallolaajennustoimenpiteiden yleisen kaytannén mukaisesti.

e) Mahdolli jalkilaajennuksessa voi kayttda PTA-palloa. Noudata erityista varovai-

suutta:

ala laajenna 2,25 mm:n nimellishalkaisijaista stenttia yli arvon 2,55 mm.

laajenna 2,50 mm:n nimellishalkaisijaista stenttia yli arvon 3,05 mm.

laajenna 2,75 mm:n nimellishalkaisijaista stenttid yli arvon 3,05 mm.

laajenna 3,00 mm:n nimellishalkaisijaista stenttia yli arvon 3,85 mm.

laajenna 3,50 mm:n nimellishalkaisijaista stenttia yli arvon 3,85 mm.
4la laajenna 4,00 mm:n nimellishalkaisijaista stenttia yli arvon 5,05 mm.
ala laajenna 4,50 mm:n nimellishalkaisijaista stenttia yli arvon 5,05 mm.

Stentin lopullisen halkaisijan tulee soveltua verisuonen halkaisijalle.

Varmista, ettd stentti on taysin laajennettu.

KOMPLIKAATIOT

Stentin asennus voi aiheuttaa seuraavia komplikaatioita:

« Kuolema

« Infrapopliteaalisen valtimon di io, perforaatio, ruptuura ja/tai vioituminen

Distaalinen embolia ja/tai stenttiembolia

Verisuonen akuutti okkluusio (stentin tasolle paikallistunut akuutti tai subakuutti trom-
boosi)

Verisuonen krooninen okkluusio (vauriokohdan stenosoituminen uudelleen stentin
tasolla)

Arteriaspasmi

Infektio

« Sisaanvientikohdan hematooma

Sisaanvientikohdan verenvuoto

Laakitykseen liittyvat haittavaikutukset (antikoagulantti / verihiutaleisiin vaikuttava
hoito)

Varjoaineesta johtuvat haittavaikutukset

Stentin tasolle paikallistunut akuutti tai subakuutti tromboosi

Raajan osittainen tai taydellinen amputaatio

Valtimo-laskimofisteli

Femoraalinen pseudoaneurysma

Magneettikuvausartefaktit

Systeeminen verenvuoto

Allergian kehittyminen.
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VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, ettd laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja pakkaamisessa on
noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia nykytekniikan mahdollistamia mene-
telmid. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa noudatetut turvallisuusstandardit ta-
kaavat tuotteen turvallisen kaytdn edella mainituilla edellytyksilld, kun tuotetta kéytetaan
kayttotarkoitukseensa ja kun edella lueteltuja varotoimia noudatetaan. Turvallisuusstan-
dardien avulla pyritddn minimoimaan tuotteen kéyttoon liittyvat riskit mahdollisimman
hyvin. Riskeja ei kuitenkaan voida eliminoida taysin.

Tuotetta saa kayttaa ainoastaan erikoislaakarin suorittamassa hoidossa ottaen huomi-
oon tdman opasvihkon muissa osioissa kuvatut riskit, haittavaikutukset ja komplikaatiot,
joita voi aiheutua tuotteen kayttamisesta kayttotarkoitukseensa.

Koska hoitomenetelméat ovat teknisesti monimutkaisia ja koska hoitovaihtoehtojen ja
laitteen kayttdmenetelmien valinta ovat erittdin térkeitd toimenpiteen onnistumiselle,
valmistaja ei ole vastuussa suoraan tai epasuorasti laitteen kaytén lopputuloksesta tai
laitteen tehokkuudesta potilaan sairauden hoidossa. Lopputulos, eli potilaan kliininen
tila ja laitteen toiminta ja kaytt6ika riippuvat useista valmistajan kontrollin ulkopuolella
olevista tekijoistd, joita ovat esimerkiksi potilaan tilanne, kirurginen implantointi- ja kayt-
tdmenetelma seka laitteen kasittely pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Naiden tekijéiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen vaihtamisesta
siind tapauksessa, etta laitteessa havaitaan valmistusvirheitd. Talloin asiakkaan tulee
palauttaa laite valmistajalle, jolla on oikeus tutkia vialliseksi ilmoitettu laite ja selvittaa,
onko kyseessa todella valmistusvirhe. Takuu kattaa ainoastaan viallisen laitteen vaihta-
misen samantyyppiseen tai vastaavaan kyseisen valmistajan valmistamaan laitteeseen.
Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti pakattuna val-
mistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen raportti, jossa kuvataan
ilmoitetut viat. Jos kyseesséa on asennettu laite, raportissa pitda mainita syy, jonka vuoksi
laite poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydessa valmistaja korvaa ostajalle viallisen laitteen vaihtami-
sesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa kayttdmenetelmien ja tdssa opasvihkossa mainittujen va-
rotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen kéayttamisesta pakkaukseen painetun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei mydskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen kaytts- tai asen-
nusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan materiaalisesta, bio-
logisesta tai moraalisesta vahingosta, joka on seurausta laitteen kaytdsta tai kayttéjan
valitsemasta implantointitekniikasta.

Valmistajan jélleenmyyjiilla tai edustaijilla ei ole valtuuksia muuttaa tdméan takuun ehtoja,
hyvaksya lisavelvoitteita tai tarjota tdhén tuotteeseen liittyvia takuita edelld iimoitettujen
ehtojen lisaksi.




MNEPIFPA®H

H ouokeur «INPERIAADVANCE CARBOSTENT» eival pia utro-lyvuakh evayyelakn Tpo0e-
on (stent) TTou ouykpareital oTaBEPA 0TO ATTW AKPO £VOG NUIEUKAUTITOU KABETAPA PE UTTAAGVI.
To utro-lyvuakd stent eival pia eGKOPTITN €PQUTEUCIUN OUOKEUR, TTOU WTTOpPEl va diataBei
XPNOIHOTIOIVTAG évav KaBeTpa SladeppIkAg DIQUAIKAG ayyeIoTTAAOTIKAG (PTA) pe pTTaAGVI.
To stent eival kataokeuaopévo amo Kpaua KoBaATiou-xpwyiou pe emkdAuyn iCarbofilm™,
SnA. pia AeTrTr oTpwon dvBpaka oTPORIANOCTPWHATIKAG SOUrG UYNAKG TTUKVATNTAG, OUCIAOTI-
K@ TTavOpOIGTUTIN HE Tr SOUT TOU TTUPOAUTIKOU GvBpaKa TIOU XPNOIUOTIOIETAI VIO VO KATOOKEU-
aoTOUV O YAWXIVEG TwV TTPOTBETIKWY UNXaVIKWY BaABiSwy TG Kapdidg.

H emikdAuyn TTpocdidel 0To UTTOOTPWHA Ta XAPAKTNPIOTIKG BIO- KAl QIATOCUNBATOTNTAG TOU
TTUPOAUTIKOU GvBpaKa, XWPIG va ETTNPEACE! TIG EYYEVEIG PUTIKES Kal SOPIKEG TOU IBIOTNTEG.
Avo akTIvooKIEpOi OeikTEG aTTO AEUKOXPUTO OE KABE GkPo Tou stent emTpéTTOUV TN CWOTA
TOTTOBETNON TNG TUOKEUNG TTAVW 0T BAGRN TTPOG aTTOKATACTACT.

O kaBetrpag pe prraAévi sival ToTTou Taxeiag aviaAAayrig (rapid exchange) kai emmTpéTel TNV
ao@aAr ToTroBETON Tou uTTo-lyvuakoU stent atn BAGRN.

To amw TpApa Tou kaBeTApa amoteAeiTal atmd dUo auholg: évav yia T didTaon kai aTrodIdTaon
Tou pTTaAovioU, Kal évav yia TV TTpowenan kal arréoupan Tou 0dnyoU oUpuaTog.

Ao akTivookiepoi deikTeg, oI oTroiol BpiokovTal £§w aTré To KUAIVOPIKG TUAHA TOU pTTaAoviou,
EMTPETIOUV TNV OKPIPF TOTTOBETNON KATA PAKOG TNG OTEVWONG.

To eyyUg TUAPa Tou KaBetipa gival évag utrod6pIog owArvag (hypotube) amd avogeidwro
atodAi TTou TrepIAapBAvel Tov auAd yia Tn SidTaon kai TV atmodIaTacn Tou prraAovioU.

Avo Seikteg BaBoug ota 90 kai 100 cm atmd 1o AW GKPO ETONUAIVOUY TIOTE TO PTTAASGVI
e&épxeTal atmé Tov 0dnyod KaBeTpa KaTd T BPaxIGvia f unpidia TIPOCTTEAAON, avTioTOIXA.
270 £yYUG GKPO Tou KaBeTrpa UTTApXE! évag OnAukdg ouvdeTrpag Luer lock yia alvdeon pe T
ouokeun didTaong Tou pTraAoviou.

O KaraokeuaoTig Tapdyel o idlog Tn ouokeur) «INPERIA ADVANCE CARBOSTENT» kai
Slegayel GAOUG TOUG aTTapaiTNTOUG EAEYXOUG TTOIOTNTAG TOOO KATE TNV Trapaywyr} 600 Kal oTo
TENIKG TTPOIGV, CULPWVA PE TIG KATAAANAEG KOAEG KATOOKEUOOTIKEG TTPAKTIKEG.

ENAEAEIFMENH XPHZH
To stent TpoopileTal yia TNV aTTOKATACTACN TNG BATOTNTAG TTEPIPEPIKWY AYYEiWV (IB1aiTepa
TWV UTTO-IYVUOKWV QYYEiwy, 6Tiwg ival n Tpoobia kvnpiaia aptpia, n omiodia kvnuiaia ap-
mpia, n TEpoviaia apTnpia Kal To KVNUOTTEPOVIaio OTEAEXOG) OF AOBEVEIG TTOU TIACXOUV aTTO
OGUUTITWHATIKA XPpOVIa IoXaIdia.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H Xprion Tou stent evaeikvutal aTIG AKOAOUBEG TIEPITITWOEIG:

Ogpareia A0BeVRIV TIOU TIGOXOUV OTTO CUPTITWHATIKY XPOvia IoXaIpia O UTTO-IyVUOKO
€T1iTTES0, N oTToia XapakTnpidetal aTréd 1oXaIIKS TTOVO, XWASTNTA, €AKOG KaI/f TPOPIKEG aA-
MoIDOEIG TTOU EVEXOUV KiVOUVO OKPWTNPIAoHOU TwV KATW KpwY, WOTE va BeATIwBOUV 1 va
BepatreuTolV Ta avVWTEPW TTPoBAfpaTa.

Oepatreia amoPPAKTIKWY BAABWY O UTIO-lyvuaKd ayyeia, o€ aoBeveig TTou TTAnPoUV Tig
Tpolobéoeig yia Siadikacia PTA.

MpwTOYEVIG AYYEIOTTAAOTIKN TTEPIPEPIKWV ayYEiWV e TOTTOBETNON stent wg BepaTTeia ekho-
YRS O€ ayyeia TTou €Kouv SIGUETPO CUPRAT HE Ta LOVTEAQ TOU KATAAGYOU.

Mn IKavoTroINTIKG BPaXUTTPOBETHA KaI HOKPOTTPOBECHA aTTOTEAETHATA LETG TN DlEGaywyr
PTA

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou stent avrevdeikvuTal 0TI aKOAOUBEG TTEPITITWTEIG.

"EYKUEG YUVOIKEG.

Aiarapay£g Tou Trepiopiouv T XpAon avTiaipoTrETaNaKAS Kai/f) avTITTnKTIKAG Bepatreiag.
ZoBapr] aMepyIkn avTidpaon oTn oKIaypagIKr ouaia.

BAGBeg TToU BewpolvTal un avTiPeTwTTioueg ue PTA 1) GANEG ETTEURATIKEG TEXVIKEG.
AvOekTIKEG BAGBEG TTOU Bev eTIOEXOVTAI SIACTOA.

BAGBeg o€ ayyeio pe SIGPETPO avapopds < 2,25 mm.

BAGBeg pe coPapry amoTiTévwan, TTou avTIoTEKOVTal T BINGTOAR, HE Kivduvo va dlappayei
TO TOiXWHA TOU ayyeiou.

Avelpuopa oe dueoa Tapakeipevn Béon amd T Béon eppuTEUTNG TOU stent.

MONTEAO

Ké&be ouokeur «INPERIAADVANCE CARBOSTENT» diaBéTel évav KwdIKé povTéAou Kal évav
apiBud Traptidag. Ta Siabéoiua poviéha avaypd@ovTal oTov Trivaka 1. O KwdIKOG TOU HOVTE-
Aou aroteAeitar amé To TPGBepa IC, To oToio akoAouBeiTal aTrd SUo ypAppATA TIOU AVTIOTOI-
XOUV aTov TUTIO TNG CUOKEUNG, SUO I Tpia Wn@ia TTou UTTOBEIKVUOUV TNV OVOUAOTIKY) SIGUETPO
Tou stent peté T SiGraon, Kai dUo wn@ia TTou Seixvouv To prkog Tou stent.

O apIBudG TTapTidag EMTPETTEN TNV IXVNAACILOTNTA OAWV TwV GTOIXEIWY TTOU OXETICOVTAI E TN
Sladikaaia Tapaywyng Kal Tov EAeyxo Tou cuaTApaTog amd Ta apxeia AlaopdAiong Moiétntag
Tou KaraokeuaoTn.

TMa va gival EUKOASTEPN N avAKTNON TWV OTOIXEIWVY TTOU aQOPOUV TN GUCKEUN OTI6 TOV TEAIKG
XPAaTN, Ta aToIXEIa TAUTOTTOINONG TOU stent avaypa@ovTal o€ aUTOKOAANTEG ETIKETEG TTOU TTE-
prhapBavovtal og kaBe KouTi ouokeuaaiag. O ETIKETEG AUTEG PHTTOPOUV va €TTIKOAMNBoUV oTo
@dKeAo Tou aoBevoUg.

ZYZKEYAZIA

H ouokeur) «INPERIAADVANCE CARBOSTENT» TrapéxeTal OTEIpa KOl CUCKEUQOHEVT HEUO-
vwyéva o€ pia oakoUAa, n otroia Sev TIPETTE va TOTIOBETE(TAI 0TO OTEipO TrEdio.

O KATAOKEUAOTAG XPNOILOTIOIE aTTooTEIpWON HE HiyHa ogediou Tou alBuAeviou kal dlogeidiou
ToU GvBpaka.

H oteipétnTa €ival eyyunuévn epdoov n cuokeuacia dev éxel avolxOei kal dev PEPEI Kapia
NI, Kol Péxpl TNV nuepopnvia Agng Tou avaypdgetal on ouckeuacio (USE BEFORE).

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

H ouokeur) TTpoopiletal yia pia povo xprion. Na unv emavaypnoiuoTToIETal KAl Va pny uTro-
BaMetar ot emavemetepyaoia 1y emavamooTeipwon. Kam Tétoio pTmopei va evéxel kivouvo
yia J6Auvon TNG OUOKEUNG Kai/f} Aoiuwgn Tou aoBevri, pAeydovr kal PETddoon poAuopari-
KWV aOBEVEIWDV PETATY QOBEVWV.

H ouokeur «INPERIAADVANCE CARBOSTENT» éxel oxedlaoTei wg eviaio cuotnua. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE Ta EAPTANATA TNG SEXWPIOTA.

H ouokeun «INPERIAADVANCE CARBOSTENT» gvdeikvuTail £TTioNg yia Xprion o€ evday-
yelakég diadikaaieg. O kabetrpag TomoBETNoNG dev €ival KABeTAPAG DIACTOANG TTEPIPEPI-
KWV ayYEiwv Kal TIPETTEN Va XPNOIKOTIOIETaI HVO Yia TV TOTTOBETNaN Tou stent.

Mnv xpnoipotroigite T ouokeur) «INPERIA ADVANCE CARBOSTENT» av n ouokeuacia
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™G €xel avoixBei A éxel uTTooTEl ¢nid, fi av n SIdpKeIa OTEIPOTNTAG TNG EXEl TTAPENBEL. Ze
QUTEG TIG TTEPITITWOEIG, N GTEIPATNTA TOU TIPOIGVTOG Bev Eival Eyyunuévn.

Mnv agaipeirte To stent atméd To pmraAévi ToroBETnong, 0T uTTopei va TTPokAnBEi {npid aTo
stent kau/fj epBoAr Tou stent.

O xeipiopods g ouokeurig «INPERIA ADVANCE CARBOSTENT» Trpémel va eival eai-
PETIKG TIPOCEKTIKOG, WOTE VO ATTOPEVYETAI KABE eTaQr} e PETAANIKG 1} TpaxId epyaAeia,
Ta oTToia PTTOPEi Vo TIPOKAAéCOUV {NHIG OTIG ESAIPETIKG AEiEG ETTIPAVEIEG TNG TUOKEUAG 1}
HNXavIKEG BAGBES.

Mnv xpnoipotroijoete T ouokeur] «INPERIAADVANCE CARBOSTENT» av, KaTd 10 Xel-
pIopd TNG, Adyw CUCTPOPAG i AVTIOTAONG KATA TNV EI0AYWYR, TO €YYUS TURA Tou KaBETA-
pa TOTTOBETNONG TOOKITE! 1) AUYIOEI. Z€ QUTEG TIG TIEPITITWOEIG, JNV ETTIXEIPAOETE VO ICIWOETE
Tov KaBeTApa.

H ouokeury «INPERIA ADVANCE CARBOSTENT» Tpémel va ep@uTedeTal ovo ato yia-
TPOUG €1BIKG EKTTISEUPEVOUG OE ETTEURACEIG SIadePHIKNG SIAUAIKRG ayyeloTAaoTikig (PTA)
Kai evayyelakig epeuTeuong stent.

Mpétrel va uTrdpxel SIABETIHN ayYEIOXEIPOUPYIKT) OpAda yia evOEXOEVN TTapEUBACT).

H ouokeun TpéTrel va KaBodnyeiTal UTTO aKTIVOOKSTINGT Kal VO TIApaKOAOUBEITa PE OKTIVO-
AoyIKG EEOTTAIOHG TTOU TIAPAYE! EIKOVEG UWNARG TIOIOTNTAG.

EKTIAOTE Ta XaPOKTNPIGTIKG TG BAABNG TTPOG OTTOKATACTAGN Kal TNV €I8IKK PuaIioTrabo-
Aoyia Tou aoBevy Pe peydAn TTPodoXn, TIPIV TIPOXWPNOETE O eTEURATIKEG eTTIAOYEG. O
YIaTPAG TTOU EKTEAET TNV EPPUTEUOT PTTOPET VO aTro@aadioel av Ba TTPayHOTOTIOINCE! €K TWV
TIpoTépwy JIACTOA yia TV ToTToBETNON Tou stent, epdoov ol uTdpxouoeg BAGREG emITPé-
TIOUV QUTH TNV TTPOCEYYION.

Avéhoya pe v TroAUTTAOKGTNTA TG dladikaciag kai TN guoioTraBoloyia Tou ekAoTOTE
aoBevn, 0 yIaTpog PTTopEi va avarpégel oty Tpéxouca BIBAIoypagia yia TTANPoPopieg OXe-
TIKG PE TOUG KIVOUVOUG KOl Ta TTAEOVEKTAUATA TwV SIaQOPWY TEXVIKWY, TIPIV ETAESEN Tola
Siadikacia 6a akoAoubroel.

H emuyia Tng eTéPBaCNG GO0V APOPA TNV TIEPIPEPIKN ETTAVAYYEIWON UTTOPEi Vo eEap-
TATOI, EKTOG ATTO TNV OTIOTEAEOHATIKATNTA TNG GUOKEUAG, KAl OTTO T XAPAKTNPIOTIKA TOU
TUAMATOG TOU QyyEioU TTPOG ATTOKATAGTACN KAl TV IKaveTNTa AINdTWong TNG AVATOMIKAG
TIEPIOXNG TTEPIPEPIKG TNG BAGBNG.

To stent pétrel va ep@uTeUeTal 0TN BAGBN-OTOXO XPNOIUOTIOIWVTAG TO €IGIKG OUCTNHA TOU
KaBeTpa ToToBéTNONG.

Mnv aokeite Tieon oto alotnua péxpl va TotroBeTnBEi To stent katd prikog TG BAGBNG
TIPOG ATTOKATACTAON.

Mnv ammooUpete Tov KaBETAPa TOTTIOBETNONG OTO TEAOG TNG dladikaoiag av dev Exel {epou-
OKWOEN TTAPWG TO PTTAAGVI.

Mnv eTixeIpeiTe va eTTavaToTToBETAOETE To stent av eival pepikwg dlateTapévo. H TpooTrd-
Beia va eTTAVATOTIOBETAOETE TO stent propei va TTpokaAéoel coBapr| ayyeiakr BAGRN.

Mnv eTTixeIpEiTe VO KABOPIOETE 1) VO ETTAVATIOOTEIPWOETE CUOKEUEG TTOU EXOUV £pBEI O€
ETTAPH PE aipa 1} 0pyaviko 10T0. O XpNOINOTIOINEVEG CUCKEUEG TTPETTEN VA ATTOPPITITOVTAL
WG ETIKIVOUVA Kal BUVNTIKG JOAUGHATIKG 1aTPIKA aTTOBANTAL.

AxohouBeiTe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH KaTd TN Xpron Twv BondnTiKWv e§aptnudTwy
(BnKap! eloaywyng, 0dnyog KaBeTApag, odnyd oUpa, AIOaTATIKY BaABida).

Av otroiadriTrote aTIyur katd Tn diadikacia eilcaywyng ailobavBeite acuvrBioTn avrioTa-
an, Pnv mECETE To OUOTNUA: ATTOCUPETE To Bnkdpl eloaywynig (1} Tov 0dnyé kabetrpa, av
uttdpxel), To 0dnyd ouppa kai 1o stent «INPERIA ADVANCE CARBOSTENT» wg eviaio
ouykpotnua. E@ooov bev éxel Siatabei, To stent pmropei va ammooupBei péoa atmé Tov odn-
Y6 kaBetipa, aAAd pévo pia gopd. Kapia GAAn kivnon Sev rpéel va yivetar péoa 1 €§w
aTé 10 ATTW AKPO TOU 0dNYoU KaBETAPA. Av aoKrOETE UTIEPBOAIKH SUvaun Kai/f XEIPIOTEITE
AavBaopéva To oUoTnua, PTopei XAoeTe To stent 1y va TIPOKAAEDETE {nuId oTOV KaBETpa
TOTTOBETNONG.

Av 0 aoBeveig €xel TTOMEG BAGBES OTO iB10 ayyeio, ATTOKATAOTACTE TIPWTA TNV ATTWTEPN
BAGBN kai katémv TpoxwpnaTe oTig eyyUg BAGBeg. Me Tov TpdTIo QUTE, dev XpeladeTal
va TTepAoeTe péoa atmoé 1o eyyug stent yia va TOTTOBETACETE TO GTIW, OTTOTE WEIWVOVTAI Of
MOAVOTNTEG VA PETATOTTIOTET TO £yYUG stent.

Z€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, N EPPUTEUDN Tou stent pTTopei va TIPOKAAETE! SlaXwpPITUO TOou
ayyeiou amw kai/r eyyug TG B£aNG EUPUTEUONG, KOl UTTOPEI £TTIONG VO TIPOKAAEDEI ClVIdIa
amépagn Tou ayyeiou, KABIOTWVTAG avaykaia SeUTEPN ETTEUPBOON (XEIPOUPYIKI| TOTTOBETN-
On ayyEIOKoU HOOXEUPATOG, ETTAVAdIOTOAN TOU ayyeiou, TOTTOBETNON GUUTTANPWUATIKWY
stent fj GAeg diadikaoieg).

Av 10 stent xaBei péoa o1o ayyeio, UTTOPoUV va XPNOIPOTIOINBOUV CUCKEUEG AVAKTNONG.
Autég ol dladikaoieg, woTdo0, PTTOPET va TpaupaTioouv Ta ayyeia kai/fj Tn B€on ayyeiakng
TpOoRaoNS.

Mnv utrepBaivere T péyioTn ao@aAr Tieon daoToAr (rated burst pressure) Tou ptralo-
vioU.

Mnv xpnaiuotoieite Troté aépa i GAAa aépia yia Tn didracn Tou Praioviod.

HPOOYAA_EIZ

MpooéxeTe 1B1AiTEPA VA PNV PETAKIVACETE TO stent TTAvw oTo PTTaAGVI PE Kavévav TpoTTo.
Zuykekpipéva, Sei€Te 1B1AITEPN TTPOCOXN OTAV APAIPEITE TO TTPOOTATEUTIKG Tou stent, dtav
€l0GyeTE TO 00Ny 0P Kal 6Tav TIPowBEiTe To oUOTNUA Péoa aTrd TNV aIJooTaTIK BaA-
Bida.

ZuvioTdral 1BIaiTEPa N XPrion CUOKEUNG SI0OTOANG e KOUTT pUBHIoNG Kal TTapakoAoUdn-
ang TnG TTapox .

Av Ta ayyeia eival eEAIPETIKG EAIKOEISK Kal UTIAPXEI ETTIONG EKTETAPEVN aBNPWHATIKY TTAGKA,
uTTopei va gival SUOKOAO va TIPOWBNOETE TOV KABETAPA. Z€ QUTEG TIG TIEPITITWOEIG, KABE
AavBaopévog XeIpIouds PTTopEi va TTPoKaAETE! Slaxwplopo, dIdTpnon r pgn Tou ayyeiou.
Mo va pnv TpokaAéoeTe {nuid aTo stent, TTPOGEXETe TIAPa TTOAU KABE Popd TToU TrEPVATE TO
0dny6 oUppa r Tov KaBETAPA e To UTTaAGVI Katd prikog Tou diateTapévou stent.

Av TIpéTrel va XpnoipotroinBoulv TrepioadTepa amé éva stent, Ta UAIKG auTwv Twv stent
TIPETTEl VA gival TTapOpoIag oUVBETNG.

Mo va dlao@alioTel n emmTuia TNG eTEPRAONG, Eival aNUAVTIKG Va ETTIAEXBET TIPOOEKTIKE TO
péyeBog Tou stent. O yevikdg kavovag eivar 0T To uéyeBog Tou stent TTPETTEl va avTioTOIXET
oTn JIGPETPO TOU AyYEIOU-OTEXOU Kal OTO UAKOG TNG BAARNG. Eival TrpoTip6TePO var eTAESE-
€ éva Aiyo pHeyaAUTePO péyeBog TTapd HIKPOTEPO.

MNAHPO®OPIEZ A THN AZ®AAEIA KATA TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA (MRI)
Mn kAvikég Sokipég €deigav ot o oeipég TTpoioviwy stent CoCr eival ao@aeic yia payvnTikr
Topoypagia utd Trpouobéaelg (MR Conditional). O aoBeveig TOU PEPOUV QUTEG TIG CUOKEUEG
pTmopolv va utroBAnBoUv pe aopdAeia o€ payvnTikr Topoypagia, epdoov To alotnua MR mrAnpoi
TIG aK6AouBeg TTpolTToBETEIG:

« Z1amkd payvntiké medio 1,5 Tesla (1,5 T) 1 3 Tesla (3 T).



* Méyiotn xwpikr| Babpidwon tediou 2890 G/em (28,90 T/m)

Y6 g ouverikeg adpwong Tou kaBopifovTal TapakdTw, ol oelpég Tpoidviwy stent CoCr, og
SlapOpPwWOT PePOVWEVOU stent, avapévetal va TIpoKaAéoouv péyioTn augnon Bepuokpaciog KATw
amd 2,4 °C og oUotnua MRI 1,5 T kai katw amé 2,9 °C og olompa MRI3 T.

15T 3T
Méoog pubpog eidikrg amoppdenang (SAR) yia dAo To owpa,
6TTWG avagépetal amé To ouoTnua MR 29Wlkg 2,9 Wkg
Méoog puBpog eidikrg amoppdenong (SAR) yia 6Ao 1o owpa,
KATOTIV PETPNong pe BeppidopeTpia 21 Wlkg 2,7 Wikg
MéyioTn petaBoAr) Beppokpaaiog 24°C 29°C

Ze pn KAivikéG SokIpég, To TexvoUpynua (artifact) g ekdvag Tou TpokaAeiTal aTé T oUoKeuR
exteiveral epitrou 1,0 cm amé Ta stent CoCr katé TV ameIkovIon pe TTaApIKr akolouBia gradient-
echo o€ otoTua MRI 3 T.

DAPMAKEYTIKH ArQrH

H kAwikr) BiBAoypagia Seixvel OTI TIPETTEI va XOPNYEITAI QVTITINKTIKY aywyr KaTd T SIdpKeia
™G EMEPPBAONG Kl AVTIIHOTTETAAIOKT aywyr HETE TNV eTTéuBaon.

Me Sedopévn, woTdoo, TV TIOAUTTAOKSTNTA TNG Sladikaciag kai Toug TTOAOUG TTapayovTeG
TIoU ETNPEAdouV TV KaTdoTacn Tou agBevr), autdg Trou Ba TTpéel TeAikd va KaBopioer TV
KatdAANAN aywyn ival o yiaTpog.

OAHrIEZ XPHZHX

[poeroiuaaia rou stent + guatrjuarog kaberrpa Tomrobémaons

Mpiv §exivioeTe T diadIkaoia ayyeIOTTAACTIKAG, XoPNyHOTE NTTapivn Kol eEAEYETE yia va Beaiw-
Beite O 0 vepydg xpovog THENG (ACT) Tou aaevr eivar peyaAuTepog armd 300 SeuTepOAeTTa.
To stent wpémel va ep@uTeudei oTn BAGRN-OTOXO XPNOIHOTIOIWVTAG TO 181K oUoTNHA
kaBeTripa ToTOBETNONG.

a) Agou eAéyEete T ouokeuaaoia yia {nuiég, agaipéate T ouckeuy «INPERIA ADVANCE

CARBOSTENT» péoa ot oTeipo Tredio.

B) BeBaiwbeite 611 0 KaBeTPAG TOTTOBETNONG BEV €ival TOAKIOPEVOG, AUYIOHEVOG OUTE QEPEI

Kapia GAAn gnuid.

Y) AQaIpEOTE TIPOTEKTIKG TO TIPOCTATEUTIKG aTrd To stent. EAEyETe To stent yia va BefaiwBeite

o1 Bev PEpel NUIEG Kal BPIOKETAI OTO PEGOV TOU UTTAAOVIOU.

Av n ouokeur] «INPERIA ADVANCE CARBOSTENT» @éper {npiég, umropei va unv €xel
TNV TPoBAETOHEVN ATTO )- Mnv xpnoip iTe TO stent av X1 PETATOTTIOTET 1) Pépel
Jnmég.

5) =ZeTTAUVETE TOV AQUAG TOU 0BNYOU GUPHATOS HE NTTAPIVICHEVO GUTIOAOYIKS 0pO.

€) MpogeToINdoTe TN OUOKEUN DIGTAONG CULPWVA HE TIG ODNYIES TOU KATAOKEUAOTH.

C) AgaipéoTe Tov aépa atré To UTTaAGVI TIavw GTO OTToio €ival TOTTOBETNEVO TO stent wg EAG:

1) TepioTe TN oUoKeur BiGTaong pe TepiTTou 4 ml oKiayPaAPIKoU;

2) ZuvdéaTe T ouokeur didTaong oTo ouvdeTipa Luer Tou kaBetipa ToTTOBETNONG Kal
KATOTTIV YUPIOTE TO GTTW GKPO TOou PTTaAOVIOU TTPOG Ta KATW.

3) E@appdaTe apvntiki Trieon Kai avappo@riaTe yia ToudyioTov 30 SeutepdAemTa. AQR-
oTe TNV Trigon va avéBel {avd oTadiakd o€ pualoAoyikd eTiTreda, KaBwg To aloTn-
pa 6a yepier ue oKiaypagiko.

4) Xwpig va aprioeTe va Trepdoel aépag péoa oTov KaBeTrApa, emavaAdBere Tn diadikaoia
Kkat avappo@rioTe yia 10-15 SeuTepOAETITA UEXPI Va TIAYOUV va euPaviovtal pUOCAIDES.

Eioaywyi rou stent

Me 1ig ouokeuég «INPERIA ADVANCE CARBOSTENT» ptropoUv va xpnaipotroin8oiv

Bnkdpia eiloaywyng pe SidueTpo 4F (go. Siap. 1,35 mm) fi peyaAlTepn.

Me Tig ouokeuég «INPERIA ADVANCE CARBOSTENT» ptropoUv va Xpnaipotroinéoiv

odnyoi KaBeTApeg pe SidueTpo 5F (g0. Sidp. 1,47 mm) fj peyoaAUTepn.

Me Tig ouokeuég «INPERIA ADVANCE CARBOSTENT» ptropouv va Xpnaoipotroin8oiv

odnyd ouppara pe Siaperpo 0,014 ivroeg (0,356 mm) 1 pikpoTEPN. O Babuog akapwioag

Kal 1) SIapop@WaT Tou GKPOU Tou 0dnyoU oUppaATog TTou Ba eTIAEXOEi EEapTWVTAI ATTO

TNV KAVIKI EPTTEIPia TOU YiaTpoU.

a) O kaBetrpag ToTTOBETNONG TIéIVW OTOV OTTOIO Eival TIPOCaPTNUEVO To stent TTpéTrel va dia-
TnpeiTal o€ Beppokpacio TEPIBAMOVTOG KaTd TNV l0aywyr.

) ZemAUvete To ekTEOEINEVO TURAKE TOU 03NYOU aUpPaTOg Pe SiIGAupa @uaioloyikoU opol Trou
TIEPIEXEI NTTOPIVN, VIO VA OTTOPAKPUVETE UTTOAEIUPOTA QiJOTOG KAl OKIAYPAPIKOU.

y) BeBaiw6eite 611 n augoaTamikr} BaABiSa gival evIEADS QVOIKTA TTPIV TIPOXWPACETE GTNV €10a-
ywyr Tou stent + ouoTApaTog kaBeTpa ToTTOBETONG.

5) MpowBnoTe apyd 1o cUoTua Tavw aTméd To 0dnyd oUppa WOTE va eival Suvath n avadpo-
un TTApwan Tou 08nyoU KaBeTpa PE aipas CUVEXIOTE va TTPOWBEITE TO CUTTNHA PEXPI VO
@1a0¢! 10 stent GTo ONEIO-OTOXO.

€) Kard v TTpowenon Tou GUGTAUATOG, XPNOILOTIOIOTE aKTIVOOKOTTIKY KaBodriynon yia va
ioTe BERaior 6T To stent Kal To PTTAAGVI KIvOUVTal W eviaia povada, eAéyxovtag T Béon
TWV QVTICTOIXWV OKTIVOOKIEPWV BEIKTWV.

NMPOZOXH: Av omroiadimote oTiypury aioBavleite aouvBIoTn avrioTaon, punv mEZETe

70 ocUOTNA: ATTOCUPETE TO BnKdp! eI0aywyng (1] Tov odnyd kabeTripa) kai To stent +

oUoTnpa KaBeTHpa TOTTOBETNONG WG eviaia povada. Av aokijoeTe utrepBoAikr SUvaun

kai/fj xeipioTeite AavBaopéva To oUoTnpa, PTropei XAoeTe To stent | va TTPOKAAETETE

{npid aTov KaBeTrpa TOToBETNONG.

Eugureuon kai didraon rou stent

a) TotroBetroTE TO Sstent katd prikog TNG BAGBNG-aTéXOU.

B) Alateivete To stent uéxpl TNV OVOPOOTIKY TOU DIGUETPO POUCKWVOVTAG APYE TO PTTAAGVI.
Zrov Tivaka 2 avaypd@eTal n SIGPETPOG TOU GUTTANATOG avaAoya e TNV TTiEan SI00TOARG
Tou prraloviol (oTAAN 1) yia Tig €T opddeg stent SIOQOPETIKAG OVOUOOTIKAG DIANETPOU:
2,25 mm (othAn 11), 2,5 mm (otiAn 1ll), 2,75 mm (otAAn 1V), 3,0 mm (o14An V), 3,5 mm
(omiAn V1), 4,0 mm (oTiAn VII), 4,5 mm (otAn VIII). O1 Tipég Trou avaypdgovtal o€ pavpo
QOVTO aVTIOTOIXOUV OE TTETEIG TIAVW aTTO TN PEYIOTN Ao@AAr TTiEan SIGOTOAAG TOU PTTaAO-
viou (Rated Burst Pressure)*. To stent Siateivetai pe eAdyiotn Trieon SI0oTOARG Tou pTTaAo-
VvIoU TrepiTrou 6 atm.

O BaBpog eAaoTIKNG ETavagopdg Tou stent gival peragl 2 kai 7%*, avaAoya Pe TO HOVTE-

Ao Tou stent kai Tn SiGpETPO SidTacNg.

*ZHMEIQZH: O1 Tiuég autég eAgBnoav oe SoKIPEG in-vitro

Y) Z€QOUCKWOTE TO PTTAAGVI Kal ETMIRERAILIOTE ayyeloypaikd Ot To stent éxer Siatabei TAR-
pwg. Av xpelGdeTal, JIaoTENETE Eava To PTTAAGVI yia va eTTITUXETE TN BEATIOTN DIGETPO.

8) Mpiv ammooUpeTe Tov KaBeTpa ToTTOBETNONG, SIATNEACTE APVNTIKY TTHECN YIa TOUAGXIOTOV
30 deutepAAETITa, OUPPWVA Pe TV TUTTIKN dladikaaia PTA.

€) Av amraitnBei TepaTépw dIATACN PETA TNV TOTTOBETNON Tou stent, UTTopeiTe va XpnoiyoTol-
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rfoete pmraAévi PTA. Mpooégte 1dlaitepa:
va pnv diateiveTe To stent ovopaoTikig SiapéTrpou 2,25 mm mépav Twv 2,55 mm.
va pnv diateiveTe To stent ovopaoTikig Siapérpou 2,50 mm mépav Twv 3,05 mm.
va pnv d1aTeiveTe To stent ovopaoTiKig SiapéTpou 2,75 mm mépav Twv 3,05 mm.
va pnv diateiveTe To stent ovopaoTikig Siapérpou 3,00 mm mépav Twv 3,85 mm.
va pnv diateiveTe To stent ovopaoTikig Siapérpou 3,50 mm mépav Twv 3,85 mm.
va pnv diateivete To stent ovopaoTikig Siapétpou 4,00 mm mépav Twv 5,05 mm.
va pnv diateivete To stent ovopaoTikig Siapétpou 4,50 mm épav Twv 5,05 mm.
H teAIKn S1GpeTPOG Tou stent TpéTrel va gival KAaTGAANAN yia TN SIGPETPO TOu ayyeiou avapopdg.
BeBaiweeite 61 10 stent gival TARpwg SlateTapévo.

EMINAOKEZ

H toroBémon stent utropei va TpokaAéoel Tig akOAoUBEG ETTITTAOKEG:

Odvarto

Alaxwpiopo, Siarpnon, prgn Kaii BAGRN Twv UTTO-IYVUOKWY ayyeiwy

EpBoAf dmmw kai/fy Tou stent

Oteia amoéppagn ayyeiou (ogeia A uTogeia BpdpBwaon eviotopévn aTo emiTedo Tou stent)
Xpovia amrépagn ayyeiou (emavacTévwan g BAGBNG oTo emitredo Tou stent)
ApTNPIaKS OTIACHS

Noipwgn

Agdrwua oTn Béon ayyeiakrg Tpéopacng

Aigoppayia oTn B€on ayyelakng TpéoBacng

Mapevépyeieg amméd Ta xopnyoUEva QAPHOKA (aVTITINKTIKA/avTIaIMOTIETAAOKN aywyr)
Mapevépyeieg aTmod To oKIayPaAPIKO

Ogeia 1y uTrogeia BpOPPBWON EVIOTIIOPEVN OTO ETTITTESO Tou stent

OAIKO 1} HEPIKO OKPWTNPIATHG TOU OKEAOUG

ApTnPIOPAERWDN ETIKOIVWVia

WeudoaveUpuoua pnplaiog

TexvApaTa Katé TN PayvATIKK ToHoypagia

ZUoTnUIKA aipoppayia

Epgavion aMepyiag

EYOYNH KAI EFTYHZH

O KaraokeuaoTrg eyyudtal 6T auTr] n OUOKEUN £X€l OXESIAOTE, KATAOKEUOOTE] KOl GUOKEUT-
OTEl UE TN PEYIOTN TIPOCOXT, XPNOIUOTIOIWVTAG TIG KATAAANAGTEPEG HEBOBOUG TTOU ETTITPETTEI N
ouyxpovn Texvoloyia. Ta TpdTUTIa aoPaAEiag TTou SIETTOUV TO OXEDIOOUO Kal TNV KATAOKEUT
TOU TTPOIGVTOG GUVIOTOUV £yyUnon OTI UTTOPET va XPNOIHOTIOINGET e AOPAAEIN OTIG TIPOAVAPE-
POUEVEG GUVBNKEG Kal YIa TO OKOTTO YIa TOV OTTOI0 TTPOOpIETal, EQA0OV TNPOUVTAI Ol TIPOPUAG-
€16 TIoU avapépovTal TTapaTavw. Ta v AGyw TIPGTUTIA TIOIGTNTAG ATTOCKOTIOUV VA HEIOOUV
aT0 péyioTo Suvatd Badud, Xwpig waTéCOo Va PTTOPOUV VO KATAPYROOUV TEAEIWG, TOUG KIVOU-
VOUG TTOU OXETICOVTal HE T XProN TOU TIPOIGVTOG.

To Tpoi6v TIPETTEI VO XpNOIOTIOIETal dvo uTrd Tnv eTToTTeia €181KOU yiaTpoU, AapBdvovtag
UTT" OYIv KEBE KivOUVO 1 TIOPEVEPYEIQ Kl ETTITTAOKI TTOU PTTOPET VOl TIPOKUWEI KT TNV €VOE-
Selyuévn xprion Tou TTPoidvTog, OTTwG avagépetal ot AAAeG evoTNTEG QUTOU Tou QUAAadiou
odnyIwV.

Me dedopévn TV TEXVIKH TIOAUTTAOKOTNTA, KABWG TNV KPIoIUN onpaadia Twv emAoywy Beparrei-
ag Kal Twv PEBOBWV TToU UTTOPET va XpnolpoTroinBolv yia Ty ToTToBETNoN TNG CUOKEUNG, O
KaraokeuaoTrig dev @épel kapia eubuvn, €iTe AuET €iTe EPPETT, yia TNV TTOIGTNTA TOU TEAIKOU
QTTOTEAEOUATOG PETA TN XPFON TNG CUCKEUNG, OUTE yIa TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG CUCKEUNG
wg TTPOG TNV ATIOKATAGTACN TNG avarmpiag Tou acBevr). To TEAIKO amrotéAeapa, 1000 doov
a@opd TNV KAIVIKA KatdoTacn Tou acBevr) 600 Kal Tn AsimoupyikéTnTa Kai Tn didpkeia {wig
TNG OUOKEUNG, §apTaTal atmd TTOAOUG TTapAyovTeS TrEPa aTTd TOV EAEYXO TOU KATAOKEUAOTT,
OTwWG gival n katdoTacn Tou acBevh, N XeIPoupyIkr Sladikaaia epUTEUONG Kal TOTTOBETNONG,
Kal O XEIPIOPAG TNG CUTKEUNG apoU agaipedei aTrd T CUTKEUAOia.

ZuveTiwg, pe dedopévoug autolg Toug TrapayovTeg, o KataokeuaoTrig eival utrelBuvog arro-
KAEIOTIKA Kal VO yia TNV avTIKATAoTaon KGBe ouokeurig n otoia, PeTd Ty Trapddoon Tng
aTov TEAATN, Ba SIomIoTWOET OTI £X€I KATAOKEUAOTIKG EAATTWHATA. Z€ QUTH TV TIEPITITWON,
o TrEAATNG Ba TTPETTEN va TTapadWOE! TN CUCKEUR OToV KaTaoKEUaoTr, o oTroiog Siatnpei To
SiKaiwpa va €EETA0EI TNV UTTOTIBEPEVN EAATTWHOTIKY CUOKEUN yia Vo SIQTTIOTWOE! av OVIWG
PEPEI KATAOKEUAOTIKG AQTTWHATA. H €yyUNon KAAUTITEI ATTOKAEIOTIKA TV QVTIKATEOTACH TG
EAATTWHATIKAG CUOKEUNG pe GAAn ouokeur Tou KataokeuaaTn, 18iou TUTToU f I00d0vapou.

H eyyonon 1ox0el pdvo av n CUCKEUN ETTIOTPAQE OTOV KATAOKEUAOT) GWOTE CUOKEUATHEVN,
Kal EpOooV OUVOdEUETAI aTTO YPATITH, AETITOUEPT avagpopd dTTou Ba TTeplypd@ovTal T UTTOTI-
Bépeva eAaTTWOHOTA, Kal, AV N GUTKEUR €XEI EPPUTEUBET, OI AGyOI I TOUG OTToI0UG aaIpEBnKe
aTd ToV aoBevr.

Katd v avtikatdoTaon Tng 0UoKeurg, o KataokeuaoTrig Ba ammolnuiwael Tov ayopaoTr yia
TIG BATTAVEG PE TIG OTIOIEG ETMBAPUVONKE YIO TNV QVTIKATAOTACN TNG CUCKEUNG TIOU aTTodEi-
XONKE EAATTWHATIKN.

O KaraokeuaoTrig aTroTolgiTal KGBe euBUvn yia TTEPITITWOEIG 6TToU Sev TNPRBNKav ol péBodol
XPriong Kai o TTPOPUAGEEIS TTOU avapEéPovTal OTO TIPSV GUAAGDIO 0dNyIWY, KaBWG Kal yia TIG
TIEPITITWOEIG GTTOU ) GUCKEUN| XPNOIHOTIOINBNKE PETA TV NUEPOpNvia AgNg TTou avaypd@eTal
0T CUCKEUAGia.

EmmirAéov, 0 KataokeuaoTrg aTroTroleital KGBe euBUvn Yo CUVETTEIEG TTOU TIPOEKUYAV AOyw
emAoywv Bepareiag Kal peBGdWY Xprong f Adyw epappoyng Tng ouokeung. Qg ek TolTou, 0
KaraokeuaoTig, Sev éxel TNV TTapapikpr} euBUvn yia Kavevag €idoug ¢nuia, UAIKA, BloAoyikn 1
nOIKA, TTou aTToTEAEI CUVETTEIR TNG TOTTOBETNONG TNG CUCKEUNG 1) TNG TEXVIKAG EPPUTEUONG TTOU
€MAEXONKE aTTO TOV XPHOTN.

O1 diavopeig Kal oI avTITTpdowTTol Tou KataokeuaaTr dev €Xouv JIKAiwa va TPOTTOTIOICoUV
Kavévav 6po auTrAg TNG £yydnaong ouTe va avaAdBouv TIEPAITEPW UTTOXPEWTEIS I} VO TTPOOPE-
pouv otroladrTToTe GAAN £YYUNON OE OXEDN PE AUTO TO TIPOIOV TTEPAV TWV GPWV TTOU avaé-
povTal TTapaTavw.



TANIM

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” cihazi, yar esnek bir balon kateterinin distal
ucunda sikica tutulan bir infrapopliteal stentten olusur.

infrapopliteal stent bir PTA balon kateteri kullanilarak genisletilebilen esnek ve implante
edilebilir bir cihazdir.

Stent kobalt krom alagimindan yapilmis ve prostetik mekanik kalp valflerinin kapakgik-
larini Gretmek icin kullanilan pirolitik karbonla temel olarak ayni olan yiksek yogunluklu
turbostratik bir yapiya sahip ince bir karbon tabakasi olan iCarbofilm™ ile kaplanmistir.
Substratin kaplanmasi, substratin fiziksel ve yapisal 6zelliklerini etkilemeden pirolitik
karbonun biyouyumlu ve hemouyumlu 6zelliklerini saglar.

Stentin her iki ucundaki iki radyoopak platinum isaret, cihazi tedavi edilecek lezyon (ize-
rinde dogru konumlandirmayi miimkiin kilar.

Hizli degistirme tipi balon kateter, infrapopliteal stenti tedavi edilecek lezyona iletmenin
guvenli bir yolunu saglar.

Kateterin distal kismi iki limenden olusur: biri balon sisirme ve indirme igin ve Gteki
kilavuz tel ilerletme ve retraksiyon igin.

Balonun silindirik kismi diginda bulunan iki radyoopak isaret stenoz iginden dogru ko-
numlandirmayi miimkiin kilar.

Paslanmaz gelik bir hipotiip olan kateterin proksimal kismi balon sisirme ve indirme igin
limeni igerir.

Distal ugtan 90 ve 100 cm uzakta konumlandiriimis iki derinlik isareti sirasiyla brakiyal
veya femoral yaklagim igin balonun kilavuz kateterden ¢ikmasina isaret eder.

Kateterin proksimal ucunda bir sisirme cihazina takmak igin disi Luer kilidi konnektorii
bulunur.

Uretici “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” cihazini dogrudan Uretir ve lyi Uretim
Uygulamalarina gore hem lretim sirasinda hem bitmis Urlin Gzerinde tim kalite kont-
rollerini yapar.

KULLANIM AMACI

Stentin, semptomatik kronik iskemisi olan hastalarda periferal damarlarda (6zellikle an-
terior tibial arter, posterior tibial arter, peroneal arter, tibial-peroneal trunkus gibi infrapop-
liteal damarlarda) acikligi tekrar olusturmak tzere kullaniimasi amaglanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Stent su durumlarda endikedir:

infrapopliteal diizeyde iskemik agri, klodikasyon, llser ve/veya trofik lezyonlar ve alt
uzuv amputasyonu riski ile birlikte giden semptomatik kronik iskemi durumu bulunan
hastalarda yukaridaki problemleri iyilestirmek veya azaltmak amaciyla tedavi.

Bir PTA isleminin gerekliliklerini kargilayan hastalarda infrapopliteal damarlarin okli-
ziv lezyonlarinin tedavisi.

Katalogdaki modellerle uyumlu ¢apa sahip damarlarda elektif stentleme ile periferal
damarlarin primer anjiyoplastisi.

PTA iglemlerinin tatminkar olmayan kisa ve uzun dénemli sonuglari

KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir.

Hamile kadinlar.

Antitrombosit ve/veya antikoagilan tedavi kullanimini sinirlayan bozukluklar.
Kontrast maddeye siddetli alerji.

PTA veya diger operasyon teknikleriyle tedavi edilemeyecegi distiniilen lezyonlar.
Dilate edilemeyen direngli lezyonlar.

Bir damar lizerinde referans ¢api < 2,25 mm olan lezyonlar.

Damar duvari riiptiiri riskiyle dilatasyona direng gosteren siddetli kalsifikasyonlu lez-
yonlar.

Stent implantasyon bélgesinin hemen yaninda anevrizmalar.

MODEL

Her “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” cihazi bir Model Kodu ve Parti Numarasiyla
tanimlanir; mevcut modeller tablo 1'de liste halinde verilmistir. Model kodu IC 6n harfle-
rinden ve sonrasinda cihazin tipini belirten iki harften, stentin nominal geniglemis ¢apina
isaret eden iki veya iic rakamdan ve stentin uzunluguna |§aret eden iki rakamdan olusur.
Parti numarasi Ureticinin Kalite Guvence arsivlerinde Uretim siireci ve sistem kontroliiyle
ilgili tim bilgilerin izlenebilirligini g
Kullanici tarafinda cihaz izlenebilirligini daha kolay hale getirmek igin stent tanimlama
verileri her kutuya dahil edilmis yapiskan etiketlerde basilidir; bu etiketler hastanin saghk
dosyasina yapistirilabilir.

PAKETLEME

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT” cihazi steril saglanir ve steril sahaya yerlestirilme-
mesi gereken tek bir torbada ayri olarak ambalajlanmistir.

Ureticinin sterilizasyonu etilen oksit ve bir karbondioksit karigimi kullanir.

Sterilite eger paket ambalajda basili son kullanma tarihinden 6nce agilmamis ve hasar
gérmemigse garanti edilir.

UYARILAR

« Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar igle-
me koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazda kontaminasyon riskine
ve/veya enfeksiyon, enflamasyon ve enfeksiy6z hastaliklarin hastadan hastaya geg-
mesine neden olabilir.

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT” cihazi entegre bir sistem olarak tasarlanmistir.
Bilesenlerini ayri olarak kullanmayin.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” cihazi endovaskiiler islemler sirasinda kulla-
nim i¢in de endikedir. lletme kateteri bir periferal dilatasyon kateteri degildir; sadece
stentin yerine yerlestiriimesi igin kullaniimalidir.

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT” cihazini ambalaj agiimis veya hasarliysa veya
sterilite siiresi gegmisse kullanmayin: Bu gibi durumlarda triin sterilitesi garanti edil-
mez.

Stenti iletme balonundan gikarmayin ¢iinki stente zarar verebilir ve/veya stent embo-
lizasyonuna neden olabilir.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" cihazi yiliksek derecede cilalanmis yiizeylere
zarar verebilecek veya mekanik degisikliklere yol agabilecek sekilde metalik veya
abraziv aletlerle temasi 6nlemek igin dikkatli kullaniimaldir.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" cihazini kullanim sirasinda torsiyon veya
insersiyona direng nedeniyle kateterin proksimal kisminda bukilme veya egilmeler
varsa kullanmayin; bu gibi durumlarda kateteri diizeltmeye kalkismayin.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” sadece spesifik olarak perkitan transluminal
anjiyoplasti (PTA) ve endovaskiiler stent implantasyonu yapmak lzere egitim almis
doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

Olasi girigim igin bir vaskuler cerrahi ekip hazir bulunmalidir.

Cihaz yiiksek kalitede goriintiiler Ureten radyografik ekipman kullanimiyla izlenmeli
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ve floroskopi yoluyla kilavuz bilgiler saglanmalidir.

Islemle ilgili kararlar vermeden 6nce tedavi edilecek lezyonun 6zelliklerini ve hastanin
spesifik fizyopatolojisini bliyik bir dikkatle degerlendirin. Implantasyonu yapan doktor
bu yaklagima izin veren lezyonlar bulundugunda stenti yerine yerlestirmek igin 6n
dilatasyon yapip yapmamaya karar verebilir.

Islemin karmagikhigini ve hastanin spesifik flzyopatolojlsml degerlendirdikten sonra
doktor, hangisini kuIIanacaglna karar vermeden 6nce gesitli islemlerin risk ve avantaj-
lari hakkindaki bilgi igin en son tibbi yayinlara bagvurabilir.

Islemin periferal revaskdlarizasyon agisindan basarisi cihaz etkinligiyle birlikte tedavi
edilen damar segmentine ve akis asagi bolgenin perflizyon kapasitesine baglh olabilir.
Stent hedef lezyona iletme kateteri sistemi kullanilarak implante edilmelidir.

Stent, tedavi edilecek lezyon iginden konumlandiriimadan sisteme basmg uygulamayin.
iletme kateterini islem sonunda balon tamamen séndriilmeden geri gekmeyin.
Kismen agilmis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Tekrar konumlandir-
maya kalkigilmasi ciddi damar hasarina neden olabilir.

+ Kan veya organik dokuya temas etmis cihazlar temizlemeye veya tekrar sterilize
etmeye kalkismayin. Kullaniimis cihazlar enfeksiyon riskine sahip tehlikeli tibbi atik
olarak atilmaldir.

Aksesuarlarin (introduser kilif, kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanimi
icin Greticinin talimatlarini izleyin.

Insersiyon islemi sirasinda herhangi bir zamanda olagandisi direngle karsilagilirsa
sistemi zorlamayin: introduser kilif (veya varsa kilavuz kateter) ve “INPERIA AD-
VANCE CARBOSTENT” cihazini tek bir Uinite olarak geri ¢ekin. Agilmamis bir stent
kilavuz kateterde ancak bir kez geri gekilebilir. Kilavuz kateter distal ucu i¢cinde veya
disinda baska bir hareket yapilmamalidir. Asiri glic uygulanmasi ve/veya sistemin
yanlis kullaniimasi stentin kaybedilmesine veya iletme kateterinin zarar gérmesine
neden olabilir.

Hastada bir damarda ¢ok sayida lezyon varsa énce distal lezyonu tedavi edin ve
sonra proksimal lezyonlara gegin. Bu sirayla calismak distal stentin implantasyonu
sirasinda proksimal stenti gegme gereksinimini azaltir ve bdylece proksimal stenti
yerinden oynatma riskini azaltir.

Nadir durumlarda bir stent implantasyonu, implantasyon bélgesine distal ve/veya
proksimal damarda diseksiyona neden olabilir ve damarda ani okllizyona yol agip ek
girisim gerektirebilir (cerrahi vaskiiler replasman ameliyati, daha ileri dilatasyon, ek
stentlerin yerlestiriimesi veya baska islemler)

Eger stent damar icinde kaybolursa geri alma cihazlari kullanilabilir. Ancak bu islem-
ler damarlara ve/veya damar erisim bolgesine zarar verebilir.

Cihaz sigirme sirasinda Anma Patlama Basincini gegmeyin.

Balonu sisirmek igin asla hava veya baska herhangi bir gaz kullanmayin.

ONLEMLER

Ozellikle balon iizerinde stente herhangi bir sekllde dokunmamaya dikkat edin. Bu
durum stent koruyucu ¢ikarilirken, kilavuz tel insersiyonu sirasinda ve hemostatik valf
icinden ilerletirken gok 6nemlidir.

Olglim mekanizmal bir sisirme cihazinin kullanimi kuvvetle énerilir.

Damarlar gok kivrimli oldugunda ve birlikte yaygin ateromatoz plak bulundugunda ka-
teterin ilerletilmesi zor olabilir. Béyle bir durumda hatali kullanim damarda diseksiyon,
perforasyon veya riiptre yol agabilir.

Stente zarar vermekten kaginmak igin kilavuz tel veya balon kateterini yeni genisletil-
mis bir stent igcinden gegirirken ¢ok dikkatli olun.

Cok sayida stent gerektiginde, stent materyalleri benzer yapida olmalidir.

Islemin basarisi igin stent biyiikligiiniin dikkatle secilmesi 6nemlidir. Genel bir kural
olarak stent buyiikligl hedef damar gapina ve lezyon uzunluguna karsilik gelmelidir.
Biraz daha byt bir boy daha kiigtik bir boy tercih edilir.

MRI GUVENLIK BILGILERI

Klinik olmayan testler, CoCr stent Urlin gesitlerinin MR Kosullu oldugunu kanitiamistir.
Bu cihazlari bulunduran bir hasta asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde gii-
venle taranabilir:

«1,5-Tesla (1.5 T) veya 3-Tesla (3 T) statik manyetik alan.

+2.890 G/cm (28,90 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani

Asagida tanimlanan tarama kosullari altinda, tek bir stent konfigiirasyonundaki CoCr
stent Urlin gesitlerinin 1,5 T MRI sistemde 2,4 °C ve 3 T MR sistemde 2,9 °C’den az
maksimum sicaklik artigi tiretmesi beklenir.

15T 3T
MR sistemi bildirilen, tam viicut ortalama SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetri 6lgiilen degerler, tam viicut ortalama SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
En yiiksek sicaklik degisimi 24°C 29°C

Klinik olmayan testlerde, cihazdan kaynaklanan goriintii artefakti, 3 T MRI sisteminde
gradyan-eko darbe dizisiyle goriintiilendiginde CoCr stentlerden yaklasik 1,0 cm uzar.

ILAG REJIMI

Klinik literatir, islem sirasinda antikoagiilan tedavi ve islem sonrasinda antitrombosit
tedavi uygulamak gerekliligine isaret eder.

Islemin karmasikligi ve hastanin durumunu etkileyen birgok faktér dikkate alindiginda
uygun tedavinin segilmesi doktorun intibasina birakilir.

KULLANMA TALIMATI

Stent + iletme kateteri sistemi hazirlama

Anjiyoplasti islemine baslamadan 6nce heparin uygulayin ve hastanin Aktive Pihtilagsma

Siiresinin (ACT) 300 saniye lizerinde oldugunu kontrol edin.

Stent hedef lezyona iletme kateteri sistemi kullanilarak implante edilmelidir.

a) Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten sonra “INPERIA ADVANCE CAR-
BOSTENT” cihazin steril bir alanda gikarin.

b) iletme kateterinde herhangi bir biikilme, egilme veya baska hasar bulunmadigini
kontrol edin.

c) Koruyucuyu dikkatle stent digina kaydirin. Stentin hasar gérmedigini ve balonun orta-
sinda oldugunu kontrol edin.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” cihazinin hasar gérmesi performansini etki-

leyebilir. Stenti yerinden oynamigsa veya hasarliysa kullanmayin.

d) Kilavuz tel limeni iginden heparin salin karigimi gegirin.

e) Sisirme cihazini Ureticinin talimatina gére hazirlayin.

f) Stentin tizerine monte edilmis oldugu balondan varsa herhangi bir havayi su sekilde
cikarin:
1) Sisirme cihazini yaklasik 4 ml kontrast maddeyle doldurun;
2) Sisirme cihazini iletme kateteri Luer konnektériine bagladiktan sonra balonun dis-

tal ucunu asagiya dogru yonlendirin;
3) En az 30 saniye negatif basing uygulayin ve asplrasyon yapin. Sistem kontrast
maddeyle dolarken basincin la normale dor izin verin.




4) Hava sokmadan bu iglemi tekrarlayin ve artik kabarcik belirmeyinceye kadar 10-
15 saniye aspirasyon yapin.

Stent insersiyonu
Capi 4F (I Gap 1,35 mm) veya listiinde olan introduser kiliflar “INPERIA ADVAN-

CE CARBOSTENT” cihazlariyla kullanilabilir.

Capi 5F (I¢ Cap 1,47 mm) veya listiinde olan kilavuz kateterler “INPERIA ADVANCE

CARBOSTENT” cihazlariyla kullanilabilir.

Cap1 0,014 in¢ (0,356 mm) veya altinda olan kilavuz teller “INPERIA ADVANCE

CARBOSTENT?” cihazlariyla kullanilabilir. Doktorlar kilavuz tel sertligi ve ug konfi-

giirasyonunu klinik deneyimleri temelinde segerler.

a) Stentin énceden monte edilmis oldugu iletme kateterini insersiyon sirasinda ¢evre
sicakhginda tutun.

b) Kilavuz telin maruz kalan kismini kan ve kontrast madde izlerini gidermek lzere he-
parin igeren fizyolojik sollisyonla yikayin.

c) Stent + iletme kateteri sistemini yerlestirmeden 6nce hemostatik valfin tamamen agik
oldugundan emin olun.

d) Sistemi kilavuz tel Gizerinden kilavuz kateterin kanla retrograd dolmasina izin vermek
lzere yavasca ilerletin; sistemi stent hedef bolgeye erisinceye kadar ilerletmeye de-
vam edin.

e) Sistemi ilerletirken, stent ve balonun tek bir tnite olarak hareket ettiginden ilgili radyo-
_opak isaretlerin konumunu kontrol ederek emin olmak igin floroskopi kullaniimaldir.
DIKKAT: Herhangi bir da olagandigi direncle karsilagilirsa sistemi zorlama-
yin: introduser kilif (veya kilavuz kateter) ve stent + iletme kateteri sistemini tek bir

tinite gibi geri ¢ekin. Asin giic uygulanmasi ve/veya yanhs

stentin kaybedilmesine veya iletme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.

Stent implantasyonu ve genigletilmesi

a) Stenti hedef lezyon iginden konumlandirin.

b) Stenti, balonu yavasga nominal ¢apa sisirerek genisletin. Tablo 2 balon sisirme ba-
sinci degistikge (sltun 1) yedi nominal ¢ap grubu igin sistem c¢aplarini vermektedir:
2,25 mm (situn I1), 2,5 mm (sttun 111), 2,75 mm (stitun V), 3,0 mm (siitun V), 3,5 mm
(sttun V1), 4,0 mm (situn VII), 4,5 mm (stitun VIII). Koyu zeminli degerler Anma Pat-
lama Basinci* lizerindeki basinglara isaret etmektedir. Stent yaklagik 6 atm minimum
balon sisirme basincinda genisler.

Stent elastik i i, stent deli

7* arasindadir.

* NOT: Bu degerler in vitro testler yoluyla elde edilmistir

c) Balonu indirin ve anjiyografik olarak stentin tamamen genisledigini kontrol edin. Ge-
rekirse, optimum ¢api elde etmek igin balonu tekrar genisletin.

d) iletme kateterini geri gekmeden 6nce rutin PTA isleminde oldugu gibi minimum 30
saniye negatif basinci devam ettirin.

e) Post-dilatasyon gerekliyse bir PTA balonu kullanilabilir. Sunlar agisindan gok dikkatli
olun:

2,25 mm nominal ¢aplh stenti 2,55 mm (istiine genigletmemek
2,50 mm nominal ¢aph stenti 3,05 mm istiine genigletmemek

ve

capina bagh olarak %2 ile

4,00 mm nominal ¢aplh stenti 5,05 mm istiine genigletmemek
4,50 mm nominal ¢aph stenti 5,05 mm iistiine genigletmemek
Stentin son ¢api referans damar gapiyla uyumlu olmalidir.
Stentin tamamen genislediginden emin olun.

KOMPLIKASYONLAR

Stent implantasyonu su komplikasyonlara yol agabilir:

« Olim

« infrapopliteal arter diseksiyonu, perforasyonu, riiptiirii ve/veya hasar gérmesi
« Distal emboli ve/veya stent embolisi

« Akut damar okliizyonu (stent bdlgesinde bulunan akut veya subakut tromboz)
« Kronik damar okliizyonu (lezyonun stent diizeyinde restenozu)

« Arteriyel spazm

« Enfeksiyon

« Erigim bolgesi hematomu

« Erigim bolgesi kanamasi

- llag tarafindan indiiklenen yan etkiler (antikoagiilan/antitrombosit)

« Kontrast maddenin indiikledigi yan etkiler

« Stent bélgesinde bulunan akut veya subakut tromboz

« Total veya kismi uzuv ampiitasyonu

« Arteriyovendz fistil

« Femoral psédoanevrizma

« MRG artefaktlari

« Sistemik hemoraji

Alerji gelismesi

YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun islemler kullanilarak azami dikkatli
sekilde tasarlanmis, Uretilmis ve ambalajlanmis oldugunu garanti eder. Urliniin tasarim
ve Uretimine entegre edilen giivenlik standartlari daha 6nce belirtilen sartlar altinda ve
yukarida belirtilen énlemlere uyularak kullanim amaci igin givenli kullanimini garanti
eder. Bu tiir glivenlik énlemleri, timuyle ortadan kaldirlamamasina ragmen uriin kulla-
nimiyla gorilen riskleri miimkin oldugunca azaltmak tizere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat kitapgiginda baska yer-
lerde belirtilenler gibi kullanim amacinin olasi riskleri veya yan etkileri ve komplikasyon-
lari dikkate alinarak kullaniimalidir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yontemlerinin teknik karmasikligi ve hassasligi
dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug saglamasi veya hastaligi giderme
konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik veya zimni garanti veremez. Sonug
olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin islevselligi ve dayanikliigi agisindan
sonuglar hastanin durumu, kullanilan cerrahi implantasyon islemi veya yontemi ve am-
balaj agildiktan sonra cihazin kullaniima sekli gibi Greticinin kontroli disindaki birgok
faktore bagli olacaktir. .

Bu faktorler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu iletildigi zamanda hasarli oldugu
saptanirsa cihazin degistiriimesiyle kesin olarak sinirlidir. Béyle bir durumda misteri
cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatali oldugu sdylenen cihazi inceleyip gergekten
tretim hasari bulunup bulunmadigini belirleme hakki sakli olacaktir. Bu garanti min-
hasir olarak hatall cihazin Uretici tarafindan Uretilen ayn tipte veya esdeger baska bir
cihazla degistirilmesini 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
cikarilmasinin nedenleriyle birlikte gdnderilmesi durumunda gegerli olacaktir.
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Cihaz degistirilirse, Uretici miigterinin hatali bulunan cihazi degistirmek icin yaptigi mas-
raflar geri ddeyecektir.

Uretici bu talimat el kitabinda belirtilen kullanma talimati veya 6nlemlere uyulmamasi
veya cihazin ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmasi durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez.

Ayrica Uretici cihazin kullanim veya uygulama yontemleri veya tedavi kararlarindan
kaynaklanan sonuglarla baglantili higbir sorumluluk kabul etmez; bu nedenle Uretici
kullanicinin kullandigr implantasyon teknigi veya cihaz uygulamasi sonucunda olusan
herhangi bir dogayla ilgili, materyal, biyolojik veya etik bir hasar icin hicbir sart altinda
sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini degistirme ve ayrica
yukarida belirtilenler diginda bu Grlnle ilgili herhangi bir ek garanti verme veya sorum-
luluk tstlenme yetkileri yoktur.



POPIS

Zafizeni ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" se sklada z infrapopliteainiho stentu
pevné pfichyceného k distalnimu konci ¢astecné poddajného balénkového katétru.
Infrapoplitedini stent uréeny pro perkutanni transluminalini angioplastiku (PTA) je oheb-
né implantabilni zafizeni, které Ize rozvinout pomoci balénkového katétru.

Stent je vyroben ze slitiny kobaltu a chromu a je potazen materidlem iCarbofilm™, coz
je tenka vrstva uhliku s vysokodenzitni turbostratickou strukturou, ktera je v podstaté
identicka se strukturou pyrolytického uhliku, ktery se pouziva k vyrobé cipli mechanic-
kych protéz srdec¢nich chlopni.

PotaZeni dodava substratu biokompatibilni a hemokompatibilni viastnosti pyrolytického
uhliku bez ovlivnéni fyzikalnich a strukturalnich vlastnosti samotného substratu.

Dvé znacky z rentgenkontrastni platiny na obou koncich stentu umoZnuji spravné umis-
téni zafizeni do oblasti lé¢ené léze.

Vyménny balénkovy katétr slouZi k bezpe¢nému zavedeni infrapoplitediniho stentu
do oblasti léCené léze.

Distalni ¢ast katétru ma dvé lumina: jedno lumen slouzi k napInéni a vyprazdnéni balén-
ku, druhé k zasunuti a vytaZeni vodiciho dratu.

Dveé rentgenkontrastni znacky, které se nalézaji vné valcovité ¢asti balénku, umoziuji
pfesné premosténi stendzy.

Proximalni ¢asti katétru, coz je rigidni trubice zhotovena z nerezové oceli, prochazi lu-
men pro naplnéni a vyprazdnéni balénku.

Dva ukazatele hloubky umisténé 90 a 100 cm od distalniho konce signalizuji vystupy
balénku z vodiciho katétru pfi brachialnim resp. femoralnim pfistupu.

Na proximalnim konci katétru se naléza nasuvna ¢ast konektoru typu Luer, ktera slouzi
k pfipojeni zafizeni pro plnéni balénku.

Vyrobce vyrabi zafizeni ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" pfimo a méa zavedeny
vSechny postupy fizeni jakosti jak béhem vyroby, tak u koneénych vyrobki v souladu s
normami Spravné vyrobni praxe.

UCEL POUZITI

Stent je uréen pro pouziti pfi obnové priichodnosti perifernich cév (zejména infrapopli-
tealnich cév, jako napfiklad predni holenni tepna, zadni holenni tepna, lytkova tepna,
holenni-lytkovy kmen) u pacientd trpicich symptomatickou chronickou ischémii.

INDIKACE POUZITI

Pouziti stentu je indikovano v nasledujicich pfipadech:

« Lécba pacientu trpicich symptomatickou chronickou ischémii v infrapoplitedini ob-
lasti, pro niz jsou charakteristické ischemicka bolest, klaudikace, ulcerézni a/nebo
trofické léze, kdy hrozi riziko amputace dolnich koncetin. Ucelem lécby je zlepSeni
nebo odstranéni vy$e uvedenych problému.

Lécba okluzivnich lézi v infrapoplitedlnich cévach u pacientt vhodnych k PTA.
Primarni angioplastika perifernich cév s volitelnou implantaci stentu, kdy prdmér cév
je kompatibilni s modely uvedenymi v katalogu.

« Neuspokojivé kratkodobé nebo dlouhodobé vysledky vyplyvajici z postupl PTA.

KONTRAINDIKACE

PouZiti tohoto stentu je kontraindikovano v nasledujicich situacich.

« Téhotné Zeny.

Poruchy omezujici pouZziti protidesti¢kové a/nebo antikoagulaéni Ié¢by.

Zéavazna alergie na kontrastni latku.

Léze, které jsou povazovany za nelécitelné pomoci PTA nebo jinych opera¢nich technik.
Rezistentni Iéze, které nelze dilatovat.

Léze na cévé, jejiz referencni primér je < 2,25 mm

Léze s tézkymi kalcifikacemi, které jsou rezistentni vuci dilataci vzhledem k riziku
ruptury cévni stény.

« Aneurysma v bezprostfedni blizkosti mista implantace stentu.

MODEL

Kazdé zatizeni ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je identifikovano kédem modelu
a Cislem Sarze; dostupné modely jsou uvedeny v tabulce 1. Kéd modelu se sklada z
predpony IC nasledované dvéma pismeny, ktera oznacuji druh zatizeni, dvou nebo ffi
¢islic, které oznacuji nominalni primeér rozvinutého stentu, a dvou ¢islic, které oznacuji
délku stentu.

Cislo $arze umoziiuje sledovani viech informaci o vyrobé zafizeni a kontrole systému v
zdznamech systému zajiéténl’ kvality vedenych vyrobcem.

Pro snadnéjsi sledovani zafizeni na strané uzivatell jsou identifikacni Udaje stentu vy-
tistény na nalepovacich $titcich, které jsou pfilozeny ke kazdému baleni; tyto titky Ize
pfipojit ke zdravotni dokumentaci pacienta.

OBAL

Zatizeni ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" se dodava ve sterilnim baleni po jednom
kusu v jednom sacku, ktery nesmi byt umistén do sterilniho pole.

Vyrobce pouzil ke sterilizaci smés etylénoxidu a oxidu uhli¢itého.

Sterilita je zaru¢ena pfi neotevieném a neporuseném obalu az do data pouzitelnosti
uvedeného na baleni (POUZIJTE DO).

VAROVANI

Toto zafizeni je uréeno pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte opakované, opakova-
né nepfipravujte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by tak vzniknout riziko kontami-
nace zafizeni a/nebo infekce pacienta, zanétu a pfenosu infekénich onemocnéni z
jednoho pacienta na druhého.

Zatizeni ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" je navrzeno jako celistvy systém. Ne-
pouzivejte jeho soucasti samostatné.

Zatizeni ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je uréeno pro pouZiti pfi endovasku-
larnich postupech. Zavadéci katétr neni katétr uréeny k provadéni periferni dilatace;
smi se pouzivat pouze k rozvinuti stentu.

Nepouzivejte zafizeni ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT", pokud bylo baleni ote-
vieno ¢&i poskozeno nebo pokud vyprselo obdobi sterility. V takovém pfipadé neni
zarucena sterilita vyrobku.

Neodstrariujte stent ze zavadéciho balénku, nebot by mohlo dojit k poskozeni stentu
a/nebo by stent mohl zpUsobit embolizaci pacienta.

Se zafizenim ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je nutno zachazet opatrné, aby
se nedostal do kontaktu s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které mohou poskodit
povrchy s vysokym stupném lesténi nebo zplsobit mechanické poskozeni.
Nepouzivejte zafizeni ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT®, pokud pfi manipulaci
vzhledem k torzi nebo odporu vigi zavadéni doslo ke zkrouceni nebo ohnuti proxi-
malni ¢asti katétru; v takovém pripadé se nepokousejte katétr narovnat.

Zatizeni ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT"“sméji implantovat pouze |ékafi speci-
ficky vyskoleni k provadéni perkutanni transluminaini angioplastiky (PTA) a implanta-
ci endovaskularnich stentu.
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Tym cévnich chirurgli musi byt k dispozici pro pfipad mozného zakroku.

Zaftizeni je nutno zavadét pod fluoroskopickou kontrolou a sledovat pomoci radiogra-
fického zafizeni, které poskytuje snimky s vysokym rozli§enim.

Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte vlastnosti lécené léze a specifickou
patofyziologii pfislusného pacienta. OSettujici Iékaf, ktery provadi implantaci se mize
rozhodnout, zda provede predbéznou dilataci pro umisténi stentu u lézi, které umoz-
fAuji pouZziti této metody.

Po zvazeni sloZitosti postupu a specifické patofyziologie pfislusného pacienta je
vhodné, aby pfed volbou postupu oSetfujici Iékar prostudoval aktudlni literaturu a
vyhledal informace o rizicich a vyhodéch rtznych postupt.

Uspéch postupu, pokud se jedna o periferni revaskularizaci, mize zaviset, kromé
ucelnosti zafizeni, také na vlastnostech Ié¢eného cévniho segmentu a na perfizni
kapacité spadového fecisté.

Stent musi byt implantovan do cilové léze s pouZzitim zavadéciho katétrového systé-

mu.
Nezvysujte tlak v systému pfed pfemosténim lécené léze stentem.

Nevytahujte zavadéci katétr na konci zakroku, dokud nebude balének zcela vyprazd-
nén.

Nesnazte se premistit Castecné rozvinuty stent. Pokus o pfemisténi mize zpusobit
tézké poskozeni cévy.

Nepokouseijte se Cistit ani resterilizovat zafizeni, ktera byla v kontaktu s krvi nebo
organickou tkani. Pouzita zafizeni je nutno zlikvidovat jako nebezpeény zdravotnicky
odpad s rizikem infekce.

Pfi pouzivani pfisluenstvi (zavadéci pouzdro, zavadéci katétr, vodici drat, hemosta-
ticky ventil) se fidte pokyny vyrobce.

Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s neobvyklym odporem, nevyvijejte na
systém silu: vytahnéte zavadéci pouzdro (nebo zavadéci katétr, podle okolnosti),
vodici drat a ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT?", jako by byly trvale spojeny. Ne-
rozvinuty stent Ize vytadhnout v zavadécim katétru pouze jednou. Uvnitf nebo vné
distalniho konce zavadéciho katétru se nesméji provadét zadné jiné pohyby. Pfi po-
uziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se systémem mize dojit ke ztraté
stentu nebo se ml‘]ie poékodit zavédéci katétr
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pokracujte k blize umisténym lézim. Prace v tomto pofadi zmensuje nutnost kiizeni
s blize umisténym stentem béhem implantace vzdalenéj$iho stentu a tim se snizuje
riziko dislokace blize umisténych stentt.

V ojedinélych pfipadech mlze implantace stentu zpisobit disekci cévy distainé a/
nebo proximalné od mista implantace a mlze rovnéz zpusobit nahly uzavér cévy,
ktery si vyzada dalsi intervenci (chirurgicka nahrada cévy, dalsi dilatace, zavedeni
dalSich stentt nebo jiné zakroky).

Pokud dojde ke ztraté stentu v cévé, Ize pouzit zafizeni k jeho znovuziskani. Tyto
postupy vSak mohou vést k poranéni cév a/nebo mista cévniho pfistupu.

Pfi pInéni katétru neprekracujte hodnotu nominainiho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst
Pressure, RBP).

Pro pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Budte opatrni ze]mena pii jakékoliv manipulaci se stentem na baldnku. Uvedené je
velmi dllezité pfi odstrariovani chranice stentu, béhem zasouvani vodiciho dratu a
pfi zasouvani pres hemostaticky ventil.

Darazné doporuéujeme pouziti kalibrovaného inflacniho zafizeni.

Pii nadmérné vinutych cévach a rozsahlém ateromatéznim platu méze byt posun
katétru vpred obtizny. V takovych pfipadech muZze nespravné zachazeni zpusobit
disekci, perforaci nebo rupturu cévy.

Pii protahovani vodiciho dratu nebo baldénkového katétru pravé rozvinutym stentem
budte krajné opatrni, aby nedoslo k poskozeni stentu.

Je-li nutné pouzit vice stentd musi mit material téchto stentti podobné slozeni.

Pro Uspéch postupu je dulezita pecliva volba velikosti stentu. Obecnym pravidlem je,
Ze velikost stentu musi odpovidat priméru cilové cévy a délce léze. Je lepsi pouzit o
néco vétsi velikost nez naopak.

BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI

Neklinické zkousky prokazaly, Ze vyrobkové fady stenttl ze slitiny CoCr jsou za stano-
venych podminek bezpe¢né v prostfedi MR. Pacienta s t&mito zafizenimi Ize bezpe¢né
vySetfovat v systému MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole s indukci 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3 tesla (3 T).

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Za nize definovanych podminek snimkovani se pfedpoklada, Ze vyrobkové fady stentt
ze slitiny CoCr v konfiguraci s jednim stentem zplsobi maximalni narast teploty méné
nez 2,4 °C v 1,5T systému MRl a 2,9 °C v 3T systému MRI.

15T 3T
Primérna SAR celého téla hlasena systémem MR 29W/kg 2,9Wlkg
Kalorimetricky méfena hodnota primérné SAR celého téla 2,1Wikg 2,7 Wikg
Nejvy$8i zména teploty 24°C 29°C

Pfi snimkovani systémem MRI s indukci 3 T metodou pulzni sekvence s gradientovym
echem béhem neklinickych zkousek prekracuje velikost artefaktl zptisobenych stenty
ze slitiny CoCr piiblizné 1,0 cm.

REZIM PODAVANI LEKU

Lékarska literatura uvadi, Ze je tfeba aplikovat antikoagulacni Ié¢bu béhem zéakroku a
protidesti¢kovou lébu po zakroku.

Vzhledem ke sloZitosti postupu a mnoha faktortim, které maji vliv na stav pacienta, je
vybér odpovidajici IéEby ponechan na rozhodnuti Iékare.

NAVOD K POUZITi

Priprava stentu a systému zavadéciho katétru

Pred zahajenim angioplastiky podavejte heparin a zkontrolujte, Ze pacient(iv aktivovany

Cas srazeni (Activated Clotting Time - ACT) je del$i nez 300 sekund.

Stent musi byt implantovan do cilové léze s pouzitim zavadéciho katétrového

systému.

a) Prohlédnéte baleni, zda neni poskozeno, a vyjméte zafizeni ,INPERIA ADVANCE
CARBOSTENT" z obalu do sterilniho prostredi.

b) Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty ¢i jinak poskozeny.

c) Opatrné stahnéte chranic ze stentu. Zkontrolujte, zda stent neni poskozen a zda je ve
stfedu balonku.

Poskozenl zarizeni ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT“ muze zhorsit jeho funkci.

N zivejte stent, je-li di van nebo posk

d) Proplachnete lumen vodiciho dratu heparlnlzovanym fyziologickym roztokem.

e) Pripravte inflacni zafizeni pro balének podle pokynt vyrobce.




f) Podle nasledujiciho postupu odstrarite veskery vzduch z balénku, na kterém se nalé-
z4 stent:

1) Napliite inflaéni zafizeni pfiblizné 4 ml kontrastni latky.

2) Po pripojeni inflaéniho zafizeni ke konektoru typu Luer na zavadécim katétru oto¢-
te distalni hrot balénku smérem dolG.

3) Vytvoite podtlak a po dobu nejméné 30 sekund provadgjte aspiraci. Pfi plnéni sys-
tému kontrastni latkou umoznéte, aby se tlak pomalu zvysil zpét na normalni
hodnotu.

4) Bez vniknuti vzduchu opakuijte tento krok a provadéjte aspiraci po dobu 10-15
sekund, dokud nezmizi bubliny.

Zavedeni stentu

Se zafizenimi ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT* Ize pouzivat zavadéci pouzdra

o praméru 4F (ID 1,35 mm) nebo o vétsim priméru.

Se zafizenimi ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT* Ize pouzivat zavadéci katétry o

praméru 5F (ID 1,47 mm) nebo o vétsim praméru.

Se zafizenimi ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT“ Ize pouzivat vodici draty o

praméru 0,014 palci (0,356 mm) nebo o mensim pruméru. Vybér tuhosti vodiciho

dratu a konfigurace hrotu bude zaviset na klinickych zkusenostech lékare.

a) Béhem zavadéni udrZujte v zavadécim katétru, na némz je stent pfipraven, stejny tlak
jako v okolnim prostfedi.

b) Oplachnéte obnaZenou ¢ast vodiciho dratu fyziologickym roztokem obsahujicim he-
parin, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Pred zavedenim stentu a systému zavadéciho katétru se ujistéte, Ze je hemostaticky
ventil zcela otevien.

d) Zasouvejte systém pomalu pomoci vodiciho dratu, abyste umoZznili zpétné pinéni za-
vadéciho katétru krvi; pokracujte se zasouvanim systému, dokud se stent nedostane
na cilové misto.

e) Zasouvani systému je nutné provadét pod fluoroskopickou kontrolou, aby bylo zaji$-
téno, Ze se stent a balének pohybuiji jako celek, kontrolou polohy pfislusnych rentge-
nokontrastnich znacek.

POZOR: Pokud se kdykoli setkate s neobvyklym odporem, nevyvijejte na systém

silu: vytahnéte zavadéci pouzdro (nebo zavadéci katétr) a stent spolu se sys-

témem zavadéciho katétru, jako by tyto soucasti byly trvale spojeny. Pfi pouziti
nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se systémem muze dojit ke ztraté
stentu nebo se muze poskodit zavadéci katétr.

Implantace a rozvinuti stentu

a) Pfemostéte stentem cilovou lézi.

b) Pomalym pInénim balénku na nominaini primér pomalu rozviiite stent. Tabulka 2
(sloupec 1) uvadi seznam prameérd systému pfi riznych plnicich tlacich balénku pro
sedm skupin nominalniho priméru: 2,25 mm (sloupec Il), 2,5 mm (sloupec Ill), 2,75
mm (sloupec 1V), 3,0 mm (sloupec V), 3,5 mm (sloupec VI), 4,0 mm (sloupec VII),
4,5 mm (sloupec VIII). Hodnoty na tmavém pozadi jsou tlaky, které pfevysuji hodnotu
nominalniho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst Pressure, RBP)*. Stent se rozvine pfi
minimalnim plnicim tlaku v balénku pfiblizné 6 atmosfér.

Elasticky recoil (zpétny raz) stentu je mezi 2 az 7%*, v zavislosti na modelu stentu

a expanznim praméru.

* POZNAMKA: Tyto hodnoty byly ziskany zkougkami in-vitro.

c) Vyprazdnéte balének a angiograficky zkontrolujte, Ze je stent zcela rozvinut. V pfipa-
dé nutnosti znovu balének napliite, abyste dosahli optimalniho priméru.

d) Pred vytazenim zavadéciho katétru udrzujte negativni tiak nejméné po dobu 30 se-
kund jako pfi bézné PTA.

e) Pokud je nezbytna dodatecna dilatace, Ize pouzit balénkovy PTA katétr. Budte krajné
opatrni, abyste zabranili nasledujicim situacim:

ner stents primérem 2,25 mm na prumér vétsi nez 2,55 mm.
ner stents im primérem 2,50 mm na primér vétsi nez 3,05 mm.
stents im primérem 2,75 mm na pramér vétsi nez 3,05 mm.
stents im primérem 3,00 mm na primér vétsi nez 3,85 mm.
stents im primérem 3,50 mm na primér vétsi nez 3,85 mm.
ner stents im primérem 4.00 mm na primér vétsi nez 5,05 mm.
ner stents im primérem 4,50 mm na primér vétsi nez 5,05 mm.

Koneény pramér stentu musi byt slucitelny s referenénim pramérem cévy.
Zkontrolujte, zda je stent zcela rozvinuty.

KOMPLIKACE

Implantace stentu mize zpUsobit nasledujici komplikace:

« Smrt

Disekci, perforaci, rupturu a/nebo poskozeni infrapoplitealni tepny
Distalni embolizaci a/nebo embolizaci stentu

Akutni uzavér cévy (akutni nebo subakutni trombézu v misté stentu)
Chronicky uzavér cévy (restendzu léze v misté stentu)

Arteridlni spazmus

Infekci

Hematom v misté pfistupu

Krvaceni v misté pfistupu

Vedlejsi Gcinky vyvolané léky (antikoagulacii/protidesti¢kovymi léky)
Vedlejsi Gcinky vyvolané kontrastni latkou

Akutni nebo subakutni trombdzu v misté stentu

Celkovou nebo ¢aste¢nou amputaci

Arteriovendzni pistél

Femoralni pseudoaneuryzma

Artefakty MRI

Systémové krvaceni

Vznik alergii

ZAKONNA ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zarucuje, Ze toto zafizeni bylo zkonstruovano, vyrobeno a zabaleno s maximal-
ni pééi, za pouziti nejvhodnéjsich postupt, které umozriuje aktuaini stav technologie.
Bezpecnostni normy integrované do konstrukce a provedeni vyrobku jsou zarukou jeho
bezpe¢ného 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, kterd doprovazeji pouZiti tohoto vyrobku, i kdyZ je nelze
zcela odstranit.

Tento vyrobek Ize pouZivat pouze pod dohledem odborného Iékafe a pfi piihlédnuti k
rizikiim vedlejSich uginkd a komplikaci 16Cby, které souviseji s ucelem jeho pouZziti, jak je
uvedeno na jinych mistech této broZury s pokyny.

Vzhledem k technické sloZitosti a rozhodujicimu charakteru vybéru 1é€by a metod po-
uziti tohoto zafizeni nemuiZe byt vyrobce povaZovan za odpovédného, vyslovné ani
konkludentné&, za kvalitu kone&nych vysledk( pouZiti tohoto zafizeni nebo jeho G¢innost
pii feSeni pacientova stavu. Ve skute¢nosti zaviseji kone¢né vysledky hodnocené z

27

hlediska stavu pacienta i funk&nosti 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 zptsobu zachazeni se zafizenim po jeho vybaleni.
Vzhledem k témto faktortim je odpovédnost vyrobce pfisné omezena na vyménu zafize-
ni v pfipadé, Ze se prokaze, ze v dobé dodani bylo vadné. Za téchto okolnosti je tfeba,
aby zakaznik zaslal zafizeni vyrobci zpét; vyrobce si vyhrazuje pravo prozkoumat Gdaj-
né vadné zafizeni a zjistit, zda jsou skute¢né pfitomny vyrobni vady. Tato zaruka vyluéné
zahrnuje nahradu vadného zafizeni jinym zafizenim téhoz druhu nebo ekvivalentnim
zafizenim, které vyrobce vyrabi.

Zaruka plati pouze v pripadé, Ze je zafizeni vraceno vyrobci, spravné zabaleno a je
priloZzena podrobna pisemna zprava o reklamovanych zavadach a jsou-li, v pfipadé im-
plantovanych zafizeni, uvedeny duvody vyjmuti z téla pacienta.

Pfi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu néklady zptisobené vyménou zafizeni,
jehoz zavadnost byla prokazana.

Vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost v pfipadé, Ze nebudou dodrzeny pokyny k pou-
Ziti nebo bezpec¢nostni opatfeni uvedena v této broZure s pokyny, nebo v pfipadé pouziti
po datu pouzitelnosti, které je vyznaceno na obalu.

Dale vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost v souvislosti s nasledky zvoleného zptUsobu
léEby a metod pouZziti zafizeni a proto nebude za zadnych okolnosti pravné odpovédny
za jakékoli $kody libovolné povahy, a jiz hmotné, biologické nebo moralini, vzniklé v di-
sledku pouziti tohoto zafizeni nebo techniky implantace, kterou uzivatel zvolil.
Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni ménit zadné z vyse uvedenych podmi-
nek a tvrzeni, ani nejsou zmocnéni piijmout v souvislosti s timto vyrobkem dal$i zavazky
nebo nabizet jakékoli zaruky presahuijici ty, které jsou uvedeny vyse.



KIRJELDUS

Seade ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT"” koosneb infrapopliteaalsest stendist, mis
on jaigalt kinnitatud poolelastse balloonkateetri distaalsele otsale.

Infra-popliteaalne stent on painduv implantaatseade, mida saab laiendada PTA balloon-
kateetri abil.

See on valmistatud koobalti ja kroomi sulamist ning kaetud iCarbofilmiga™ — 6hukese
susinikukihiga, mille dlitundlik turbostaatiline struktuur on sisuliselt identne puroltdtilise
sUsiniku struktuuriga, mida kasutatakse mehaaniliste sidameklapiproteeside valmista-
misel.

Alusmaterjali katmine annab sellele puroliilitilise stsiniku bio- ja hemoiihilduvad omadu-
sed, mojutamata alusmaterjali fllsikalisi ja struktuurilisi omadusi.

Stendi mélemas otsas on kaks kiirgust labilaskmatut plaatinamarkerit, mille abil on véi-
malik seadet korrektselt ravitavale haiguskoldele paigutada.

Kiirestivahetatav balloonk on turvaline viis infrapopliteaalse stendi viimisel ravi-
tavasse haiguskoldesse.

Kateetri distaalsel otsal on kaks luumenit: Uks ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks,
teine juhtetraadi edasiviimiseks ja tagasitbmbamiseks.

Kaks kiirgust labilaskmatut markerit, mis asuvad valjaspool ballooni silindrilist osa, luba-
vad tépset positsioneerimist lle stenoosi.

Kateetri proksimaalne osa, kateetri roostevabast terasest jéik toru, sisaldab luumenit
ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks.

Kaks distaalsest otsast 90 ja 100 cm kaugusel asuvat siigavusindikaatorit teavitavad
ballooni valjumisest juhtkateetrist vastavalt brahhiaalse v&i femoraalse I&henemise pu-
hul.

Kateetri proksimaalsel otsal on pumpamisseadme kiilge kinnitamiseks avaga Luer-tilipi
lukk.

Tootja toodab seadme ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” otse ja teeb nii tootmise
ajal kui ka valmistoodetel kdik kvaliteedikontrollid heade tootmistavade normide koha-
selt.

NAIDUSTUSED

Stent on ette nahtud kasutamiseks perifeersete veresoonte (spetsiaalselt infrapoliteaal-
sete veresoonte, nagu eesmise saareluuarteri, tagumise saareluuarteri, pindluuarteri,
saare-pindluu tiivi) labivuse taastamiseks kroonilise isheemia patsientidel.

KASUTUSJUHISED

Stent on naidustatud kasutamiseks jargmistel juhtudel:

Selliste patsientide raviks, kes kannatavad infrapopliteaalse tasandi simptomaatilise
kroonilise isheemia all, mille tunnusteks on isheemiline valu, lonkamine, haavand ja/
voi troofiline haiguskolle alumiste jasemete amputeerimisohuga, eesmargiga kergen-
dada voi ravida Ulanimetatud probleeme.

Oklusiivsete haiguskollete raviks infrapopliteaalsetes veresoontes patsientidel, kes
vastavad PTA-protseduuri nuetele.

Perifeersete veresoonte primaarseks angioplastikaks valikulise stentimisega vere-
soontes, mille diameeter vastab kéesoleva kataloogi mudelitele.

PTA-protseduuride mitterahuldavad liihikese- ja pikaajalised tulemused

VASTUNAIDUSTUSED

Stendi kasutamine on vastunéidustatud jargmistes olukordades:

« Rasedad naised.

Haigused, mis piiravad antitrombotsiiiitide kasutamist ja/voi hiilibimisvastast ravi.
Tugev kontrastaine allergia.

PTA- v6i muude operatsioonitehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.
Resistentsed haiguskolded, mida ei saa laiendada.

Haiguskolded veresoontes vordluslabiméoduga < 2,25 mm.

Haiguskolded, mis on tugevalt lubjastunud, mille tGttu on laiendamine takistatud ja on
oht rebestada veresooneseina.

Aneurilism stendi paigalduskoha vahetus laheduses.

MUDEL

Iga seade ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” on tuvastatav mudeli koodi ja partii-
numbri alusel, saadaolevad mudelid on loetletud tabelis 1. Mudeli kood koosneb eeslii-
tetdhtedest IC, mis téhistavad seadme tllipi, kahest voi kolmest numbrist, mis tahista-
vad laiendatud stendi nominaalset 1abimdétu, ja kahest numbrist, mis tahistavad stendi
pikkust.

Partii number véimaldab jélgida kogu teavet seadme tootmisprotsessi ja stisteemi kont-
rollimise kohta tootja kvaliteedikindlustuse dokumentides.

Léppkasutajate jaoks seadme jélgitavuse hdlbustamaks on igas karbis kleepsiltidele trii-
kitud stendi tuvastamise andmed, neid silte saab lisada ka patsiendi meditsiinikaardile.

PAKENDAMINE

Seade ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” tarnitakse steriilsena ja pakendatakse
eraldi kotti, mida ei tohi panna steriilsesse keskkonda.

Tootmisel kasutatakse steriliseerimiseks etlileenoksiidi ja sisinikdioksiidi segu.
Steriilsus on tagatud, kui pakend on avamata ja kahjustamata ja kuni pakendile triikitud
aegumiskuupédevani (KASUTA ENNE KUUPAEVA).

HOIATUSED
Seade on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, téddelge ega
steriliseerige seadet uuesti. See vdib pdhjustada seadme saastumisohtu ja/véi pat-
siendi infektsiooniohtu, pdletikku ja patsiendilt patsiendile kanduvaid infektsioonhai-

gusi.

Seade ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” on disainitud kasutamiseks integreeri-
tud siisteemina. Arge kasutage selle osi eraldi.

Seade ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” on naidustatud ka kasutamiseks endo-
vaskulaarsetes protseduurides. Paigalduskateeter ei ole perifeerne laienduskateeter,
seda tohib kasutada ainult stendi paigaldamiseks.

Arge kasutage neerustendi seadet ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT”, kui pakend
on avatud v&i kahjustatud vi kui steriilsusperiood on Iabi: sellistel juhtudel pole toote
steriilsus garanteeritud.

Arge eemaldage stenti paigaldusballoonist, see véib stenti kahjustada ja/véi pshjus-
tada stenti embolisatsiooni.
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Seadet ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” tuleb kasitseda hoolikalt, et valtida
kokkupuudet metallist voi abrasiivsete instrumentidega, mis véivad kahjustada korg-
lihvitud pindu v6i pohjustada mehaanilist halvenemist.

Arge kasutage seadet ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”, kui késitsemise ajal on
paigalduskateetri proksimaalne osa vaanamise vdi takistuse tttu sisestamisel keer-
dunud v&i paindunud; sellistel juhtudel &rge plitidke kateetrit sirgestada.

Seadet ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” tohivad paigaldada ainult arstid, kes
on labinud perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) ja endovaskulaarse
stendi paigalduse erikoolituse.

Voimalikuks sekkumiseks peab olema kéttesaadav vaskulaarkirurgia tiim.

Seadet tohib juhtida ainult fluoroskoobi all ja peab jalgima radiograafiaseadmete abil,
mis toodavad kvaliteetseid pilte.

Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde naitajaid ja
patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat. Paigaldamist teostav arst voib otsustada, kas
teha stendi kasutamiseks eellaiendus haiguskollete puhul, kus selline I&henemine on
voimalik.

Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat, peaks
arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest erinevate
protseduuridega kaasnevaid riske ja véimalusi.

Perifeerse revaskulariseerimise puhul vdib protseduuri edu séltuda lisaks seadme
efektiivsusele ka ravitava veresoone segmendi omadustest ja allasuunduva ala per-
fusioonivéimest.

Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigaldussiisteemi abil.

Arge survestage stisteemi enne, kui stent on paigutatud ravitava haiguskolde kohale.
Arge eemaldage kateetrit protseduuri [6pus enne, kui balloon on téiesti tlihjendatud.
Arge pliiidke osaliselt laienenud stenti (imber paigutada. Umberpaigutamine véib
veresoont tdsiselt kahjustada.

Arge plilidke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on olnud kokkupuu-
tes vere ja orgaanilise koega. Kasutatud seadmed tuleb likvideerida ohtlike infekt-
siooniohuga meditsiinijaatmetena.

Jargige tarvikute (sisestaja kest, juhtekateeter, juhtetraat, hemostaatiline klapp) kasu-
tamisel tootja juhiseid.

Kui sisestusprotseduuri ajal tekib ebaharilik takistus, arge rakendage suisteemile jou-
du: tdbmmake sisestaja kest (voi juhtekateeter, kui olemas), juhtetraat ja ,INPERIA
ADVANCE CARBOSTENT" vélja (ihe lksusena. Laiendamata stenti saab juhteka-
teetris eemaldada ainult (ihe korra. Uhtegi muud liigutust ei tohi juhtekateetri distaal-
ses otsas sees voi véljas teha. Liigse jou kasutamine ja/voi slisteemi vale késitsemi-
ne vdib pohjustada stendi kadumist v6i kahjustada paigalduskateetrit.

Kui patsiendil on {ihes veresoones mitu haiguskollet, ravige esmalt distaalset haigus-
kollet ja jatkake seejarel proksimaalse haiguskoldega. Selles jarjekorras téotamine
vahendab distaalse stendi paigaldamise kaigus proksimaalse stendiga ristumise va-
jadust, vahendades seega proksimaalse stendi vale paigalduse ohtu.

Harvadel juhtudel voib stendi paigaldamine pdhjustada veresoone dissektsiooni pai-
galduskoha lahedal ja/vdi sellest eemal ja pdhjustada ka veresoone &kilist oklusiooni,
tekitades téiendava sekkumise vajaduse (kirurgiline veresoonte vahetamine, edasi
laiendamine, lisastentide paigaldamine v8i muud protseduurid).

Kui stent on veresoonde kadunud, voib kasutada taastamisseadmeid. Protseduurid
voivad sellegipoolest kahjustada veresooni ja/vdi veresoonde juurdepéésu kohta.
Seadme taispumpamise ajal érge liletage nominaalset I6hkemisrdhku.

Mitte kunagi arge kasutage ballooni tdispumpamiseks 6hku ega muud gaasi.

ETTEVAATUSABINOUD

Olge eriti hoolikas ja arge kasitlege stenti ega ballooni mingil viisil. See on eriti oluline
stendi kaitse eemaldamisel, juhtetraadi sisestamise kaigus ja hemostaatilise klapi
labimisel.

Katsetatud pumpamisseadme kasutamine on rangelt soovitatav.

Kui veresooned on liigselt keerdus ja esineb ka llemaarane ateromatoosne plaak,
voib kateetri edasiviimine olla raskendatud. Sellistel juhtudel voib vale késitsemine
pdhjustada veresoone dissektsiooni, perforeerumist voi rebenemist.

Stendi kahjustamise valtimiseks olge juhtetraadi voi balloonkateetri viimisel lle asja
laienenud stendi armiselt ettevaatlik.

Kui osutub vajalikuks kasutada mitut stenti, peavad stentide materjalid olema sarna-
se koostisega.

Protseduuri eduks on tahtis stendi suuruse hoolikas valimine. Uldine reegel on, et
stendi suurus peab vastama sihtveresoone labimdddule ja haiguskolde pikkusele.
Veidi suurem suurus on eelistatud, vrreldes véaiksemaga.

MRI OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised uuringud on néidanud, et CoCr stentide tooteriihm on MR Conditional.
Nende seadmetega patsienti saab ohutult MR siisteemis skannida, kui téidetud on jarg-
mised tingimused.

« Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5 T) voi 3 teslat (3 T).

« Maksimaalne ruumilise valja gradient 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Allpool maaratletud skannimistingimuste puhul eeldatakse, et CoCr stentide tooteriihm
ihes plsivas stendikonfiguratsioonis toodab maksimaalse temperatuuritéusu alla 2,4 °C
1,6 T MR siisteemis ja 2,9 °C 3 T MR siisteemis.

16T 3T
MR sisteemi teatatud kogu keha keskmine SAR 2,9 Wkg 2,9 Wikg
Kalorimeetria mdddetud vaartused, kogu keha keskmine SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Temperatuuri suurim tdus 24°C 29°C

Mittekliinilises uuringus ulatub seadme pdhjustatud kujutise artefakt umbes 1,0 cm kau-
gusele CoCr stendist, kui kujutis on kujutatud gradiendi-kaja impulsi jérjestusega 3 T
MRI-siisteemis.

RAVIMIREZIIM

Kliiniline kirjandus néitab protseduuriaegse antikoagulantravi ja protseduurijérgse an-
titrombotsiitaarse ravi vajadust.

Protseduuri komplekssust ja paljusid patsiendi olukorda méjutavaid faktoreid arvestades
jaab sobiva ravi maaramine arsti otsustada.



KASUTUSJUHISED

Stendi + paigalduskateetri ettevalmistamine
Enne angioplastikaprotseduuri alustamist manustage hepariini ja kontrollige, et patsien-
di aktiveeritud hllibimisaeg (ACT) on suurem kui 300 sekundit.
Stent tuleb hai Id paigaldad igaldusk i s i abil.
a) Kontrollinud pakendil véimalikke kahjustusi, eemaldage seade ,INPERIA ADVANCE
CARBOSTENT” pakendist steriilses keskkonnas.
b) Kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul moel kah-
justatud.
c) Libistage kaitsekate ettevaatlikult stendilt. Veenduge, et stent pole kahjustatud ja
asetseb ballooni keskel.
Seadme ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” kahjustused véivad selle toimivust
rikkuda. Arge kasutage stenti, kui see on paigalt liikkunud véi kahjustatud.
d) Loputage juhtetraadi luumenit hepariniseeritud soolalahusega.
e) Valmistage pumpamisseade ette vastavalt tootja juhistele.
f) Eemaldage balloonis, millele stent on pandud, olev 6hk jargmiselt:
1) Taitke pumpamisseade umbes 4 ml kontrastainega;
2) Parast pumpamisseadme (hendamist paigalduskateetri Luer-litmikuga suunake
ballooni distaalne ots allapoole.
3) Rakendage negatiivset survet ja aspireerige vahemalt 30 sekundit. Laske survel
jark-jargult tousta normaalseni, kuni siisteem taidab kateetrit kontrastainega.
4) Ohku sisse laskmata korrake seda toimingut ja aspireerige 10-15 sekundit, kuni
mulle enam ei ole.

Stendi sisestamine

Seadmega ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” voib kasutada 4F (ID 1,35 mm) voi

suurema di iga si ja id

Seadmega ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” v6ib kasutada 5F (ID 1,47 mm) véi

suurema diameetriga juhtekateetreid.

Seadmega ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” voib kasutada 0,014-tolliseid

(0,356 mm) voi vaiksema diameetriga juhtetraate. Juhtetraadi jaikuse ja tipu kuju

valik soltuvad arsti kliinilisest kogemusest.

a) Hoidke paigalduskateetrit, millele stent on eelpaigaldatud, sisestamise ajal keskkon-
na réhu all.

b) Vere ja kontrastaine jalgede eemaldamiseks peske juhtetraadi véljajaév osa hepariini
sisaldava fiisioloogilise lahusega.

c) Veenduge, et hemostaatiline klapp on enne stendi ja paigalduskateetri siisteemi si-
sestamist taielikult avatud.

d) Likake slisteemi aeglaselt Ule juhtetraadi, lubades juhtekateetril retrograadselt vere-
ga taituda; jatkake slisteemi edasi liikkamist, kuni stent jduab sihtkohani.

e) Stisteemi edasi liikkamise ajal tuleb stendi ja ballooni tihe Uksusena likumise taga-
miseks kasutada fluoroskoopiat ja kontrollida vastavate kiirgust labilaskmatute mar-
kerite positsiooni.

ETTEVAATUST! Kui likskoik millal tekib ebaharilik takistus, drge rakendage siis-

ile joudu: t6 ke si ja kest (voi j ) ja stent + paigalduska-
teetrisii uhtse vélja. Liigse jou kasutamine ja/voi siisteemi vale
kési ine voib pohj stendi ist voi kahj i it.

Stenti paigaldamine ja laiendamine

a) Paigutage stent haiguskolde kohale.

b) Laiendage stent, tites aeglaselt ballooni nominaallabimé6duni. Tabelis 2 on loetletud
slisteemi 1abim&dud vastavalt ballooni taitmisrohu muutumisele (I veerg) seitsmes
nominaalldbiméddu riihmas: 2,25 mm (Il veerg), 2,5 mm (lll veerg), 2,75 mm (IV
veerg), 3,0 mm (V veerg), 3,5 mm (VI veerg), 4,0 mm (VI veerg), 4,5 mm (VIll veerg).
Tumedal taustal olevad vééartused néitavad nominaalset I6hkemisrdhku* Gletavaid
réhke. Stent suurendab ballooni taitmisréhku minimaalselt umbes 6 atm.

Stendi elastne tagasilodk jaab 2 ja 7%* vahele olenevalt stendi mudelist ja laien-

duse labimoodust.

* MARKUS. Need véartused on saadud in-vitro testide kaigus.

c) Tuhjendage balloon ja kontrollige angiograafiliselt, kas stent on téielikult laienenud.
Vajadusel téitke optimaalse diameetri saavutamiseks balloon uuesti.

d) Enne paigalduskateetri valjatdmbamist sailitage negatiivne réhk vahemalt 30 sekun-
diks nagu tavaliselt PTA-protseduuril.

e) Kui vajalik on jérellaiendamine, vaib kasutada PTA-ballooni. Olge eriti hoolikas:
arge laiendage 2,25 mm nominaalldbim66duga stenti iile 2,55 mm.
arge laiendage 2,50 mm nominaalldbim66duga stenti iile 3,05 mm.
arge laiendage 2,75 mm nominaalldbim66duga stenti iile 3,05 mm.
arge laiendage 3,00 mm nominaalldbim66duga stenti dile 3,85 mm.
arge laiendage 3,50 mm nominaalldbim66duga stenti iile 3,85 mm.
arge laiendage 4,00 mm nominaalldbim66duga stenti iile 5,05 mm.
arge laiendage 4,50 mm nominaalldbim66duga stenti iile 5,05 mm.

Stendi I6plik 1abimb6t peab sobima veresoone vordluslabimddduga.

Veenduge, et stent on tdielikult laiendatud.

KOMPLIKATSIOONID

Stendi implantatsioon véib tekitada jargmisi komplikatsioone:

« surm

infrapopliteaalse arteri dissektsioon, perforatsioon ja/véi rebenemine
distaal- ja/voi stendi emboolia

akuutne veresoone oklusioon (stendi tasandil lokaliseeritud akuutne v6i subakuutne
tromboos)

krooniline veresoone oklusioon (haiguskolde restenoos stendi tasandil)
arteri spasm

infektsioon

juurdepaasukoha hematoom

juurdepaasukoha veritsus

ravimitest pohjustatud korvaltoimed (antikoagulant/antitrombotstitit)
kontrastaine kdrvaltoimed

stendil lokaliseeritud akuutne v&i subakuutne tromboos

kogu jaseme voi osaline amputeerimine

artero-venoosne fistul

reiearteri pseudoaneurlism

MRT artefaktid

slisteemne verejooks

allergia tekkimine

VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on méeldud, toodetud ja pakendatud dlimalt hoolikalt,
kasutades koige sobivamaid toiminguid, mida praegune tehnoloogia véimaldab. Toote
kujundusel ja tootmisel kasutatud ohutusstandardid garanteerivad selle ohutuse eeltoo-
dud tingimustel ja sihiparasel kasutamisel, jargides eelnimetatud ettevaatusabindusid.
Need ohutusstandardid on méeldud vahendama toote kasutamisega seotud riske nii
kaua kui véimalik, kuigi neid ei pruugi saada taielikult valistada. Toodet tohib kasutada
Uksnes spetsialistist arsti hoole all, vottes arvesse kdrvalméjude ja komplikatsioonide
riske, mis véivad tekkida selle sihiparasel kasutamisel, nagu on mainitud selle juhise
teistes peatiikkides. Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja
seadme rakendamiseks kasutatavaid meetodeid ei vastuta tootja otseselt ega kaud-
selt seadme kasutamise voi selle efektiivsuse I6pptulemuste eest patsiendi tervisliku
seisundi parandamisel. Ldpptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka seadme
funktsionaalsuse ja tddea méttes séltuvad paljudest tootja moju alt véljas olevatest fak-
toritest, sealhulgas patsiendi seisundist, kirurgilisest sisestus- ja kohandusprotseduurist
ning seadme késitsemise viisist parast pakendist eemaldamist. Nende faktorite valgu-
ses vastutab tootja iksnes mis tahes seadme vahetamise eest, kui sellel peaks koha-
letoimetamisel olema tootmisdefekte. Sellistel asjaoludel peaks klient seadme saatma
tootjale, kes votab diguse kontrollida vaidetavalt vigast seadet ja tuvastada, kas sellel on
tdepoolest tootmisdefektid. Garantii katab liksnes defektseks osutunud seadme asen-
damise tootja toodetud teise samasuguse voi samavaarset tiilipi seadmega. Garantii
kehtib ainult juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna ja sellega on kaa-
sas Uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide ja implanteeritud seadme puhul ka
selle patsiendilt eemaldamise p&hjustega. Seadme asendamisel hivitab tootja ostjale
defektseks osutunud toote asendusega seotud kulud. Tootja keeldub kogu vastutusest,
kui seadme kasutamisel pole jargitud selle juhendi kasutusjuhistest vai kirjeldatud ette-
vaatusabindudest ja kui seadet on kasutatud parast pakendile triikitud kehtivuskuupae-
va. Tootja keeldub ka igasugusest vastutusest ravivalikutest ja seadme kasutamisest voi
rakendamise meetoditest tulenenud tagajargede suhtes; tootja pole seet&ttu mingil juhul
vastutav kasutaja seadmekasutusest véi kasutatavast implantatsioonitehnikast tingitud
mis tahes looduslike, materiaalsete, bioloogiliste ega moraalsete kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole valjaspool ilaltoodud tingimusi digust muuta h-
tegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi ega pakkuda mingeid muid selle
tootega seotud garantiisid.



LEIRAS

Az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszk6z egy félmerev ballonkatéter disztlis vé-
gére erbsitett infrapoplitedlis sztentbdl all.

Az infrapoplitedlis sztent egy PTA ballonkatéter segitségével tagithaté hajlékony, be-
Ultethetd eszkoz.

A sztent kobalt-krém &tvézetbdl késziilt, és iCarbofilm™ bevonattal rendelkezik; ez a
mechanikus miszivbillentyiik lemezéhez hasznalt pirolitikus szénnel gyakorlatilag meg-
egyezd, nagy slirliségll turbosztratikus szerkezet(i, vékony szénréteg.

Az anyag boritasa az anyagot a pirolitikus szén bio- és hemokompatibilis tulajdonsagai-
val ruhazza fel az anyag fizikai és szerkezeti jellemzéinek befolyasolasa nélkiil.

A sztent két végén talalhaté platina sugarfogé jeldlések a kezelendd elvaltozas feletti
megfelel6 elhelyezést teszik lehetévé.

A gyorsan cserélhet6 tipus ballonkatéter az infrapoplitealis sztent kezelendé elvalto-
zas folé torténd biztonsagos bevitelét teszi lehetévé.

A katéter disztalis vége két lumennel rendelkezik: egy a ballon feltéltéséhez és leeresz-
téséhez, egy pedig a vezetddrot beviteléhez és visszahuzasahoz.

A ballon hengeres részének kiilsején 1évé két sugarfogo jeldlés a sziikiiletben torténd
pontos elhelyezést teszik lehetévé.

Akatéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbdl késziilt alsécsé, amely a ballon
feltoltéséhez és leeresztéséhez hasznalatos lument tartalmazza.

A disztélis vég 90 és 100 cm-nél 1évd két mélységjelzje jelzi, amikor a ballon kilép a
vezetSkatéterbdl a brachialis (90 cm) és femoralis (100 cm) megkdzelitésnél.

A katéter proximalis végén egy belsé menetes luer-csatlakozo talalhatd, amelyhez a
feltdItd eszkoz csatlakoztathato.

A gyartd a Helyes gyartasi gyakorlat irdnyelveinek kozvetlenll megfelelve gyartja az
INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkozt, valamint a gyartas soran és a kész ter-
mékkel kapcsolatos minéség-ellendrzési eljaras vonatkozasaban is azok szerint jar el.

RENDELTETES

A sztent a periférids erek (kilondsen az infrapoplitedlis erek, mint az arteria tibialis
anterior, arteria tibialis posterior, arteria peronea és a tibialis-peronea térzs) atjarha-
tésdganak visszaallitdsara szolgal tlineteket okozo, krénikus iszkémiaban szenvedd
betegeknél.

FELHASZNALASI TERULET

A sztent alkalmazésa az alabbi esetekben javallott:

« Az infrapoplitedlis teriiletet érinté, az alsé végtag amputacidjanak kockazataval jard
iszkémias fajdalommal, klaudikacioval, fekéllyel és/vagy trofikus Iéziéval kisért, tiine-
teket okozo kronikus iszkémidban szenvedd betegeknél a tiinetek csokkentése vagy
gyogyulésa.

A PTA eljarasok kritériumainak megfelel6 betegeknél az infrapoplitedlis erek elzaro-
dassal jaro elvéltozasainak kezelése.

A forgalmazott termékeink valamelyik tipusanak atméréjével kompatibilis periférias
erek primer angioplasztikaja elektiv sztenteléssel.

Nem megfelel6 révid vagy hosszu tavi eredménnyel jaré PTA eljarasok

ELLENJAVALLATOK

A sztent alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben:

« Terhes n6k.

« Atrombocitaellenes és/vagy az antikoagulans kezelés hasznalatat korlatozé beteg-
ségek.

A kontrasztanyaggal szembeni sulyos allergia.

A PTA-val vagy mas mditéti technikakkal nem kezelhetének mindsiil6 elvaltozasok.
Rezisztens, nem tagithato elvaltozasok.

2,25 mm-es referencia-atmérénél kisebb erek elvaltozasai.

Tagitasnak ellenallo, érfali ruptira kockazataval jaré sulyos kalcifikacio.

A sztent beliltetési helyének kdzvetlen kézelében 1évé aneurizma.

TIPUS

Minden INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkézt tipuskod és gyari szam azonosit;
az elérhet6 tipusokat az 1. tablazat tartalmazza. A tipuskdd elsé tagja az | és a C betd,
amelyeket az eszkoz tipusat jelol6 két betli, majd a kinyilt sztent névlieges méretét je-
1616 két vagy harom szamjegy, véglil pedig a sztent hosszat jel6l6 két szamjegy koveti.
A gyartasi szam segitségével nyomon kévethetéek az eszkdz gyartasara és a rendszer-
ellenérzésre vonatkozd adatok a gyarté minéségbiztositasi nyilvantartasaban.

Az eszkoz felhasznalok altali nyomon kévetésének tamogatasa érdekében a sztent
azonositasat elésegité adatok éntapadd cimkéken, minden dobozban megtalalhatok; e
cimkék a betegek korlapjara ragaszthatok.

CSOMAGOLAS

Az INPERIAADVANCE CARBOSTENT eszkézt egyesével csomagolva, sterilen szallit-
jék, és a csomagokat tilos steril teriiletre helyezni.

A gyartasi sterilizaci6 soran etilén-oxid és szén-dioxid gazelegyet hasznalnak.

A sterilitas addig garantalhato, amig a csomagolas sértetlen, és amig a csomagolason
feltiintetett lejarati idd (FELHASZNALHATOSAG DATUMA) le nem jart.

FIGYELMEZTETESEK

« Kizarolag egyszeri hasznélatra. Nem szabad Ujrafelhasznalni, Gjratisztitani vagy uUjra-
sterilizalni! Az Gjrafelhasznalas, Ujratisztitas vagy Ujrasterilizélas az eszk6z beszeny-
nyezédésének és/vagy a beteg fert6zésének, gyulladas kialakulasanak, valamint
fert6zések betegrél betegre torténd atvitelének kockazataval jar.

Az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkdz kivitelezése szerint integralt rend-
szer. Alkotérészeit tilos kiilon-kiilén hasznalni.

Az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkdz endovaszkularis eljarasok soran is
hasznalhatd. A bevezet6katéter nem periférids tagitokatéter; kizardlag sztent behe-
lyezésére hasznélhato.

Ne hasznaélja az INPERIAADVANCE CARBOSTENT eszkozt, ha a csomagolas nyit-
va van vagy sérillt, illetve ha a sterilitasi hatarido lejart. llyen esetekben nem biztosi-
tott a termek sterilitasa.

Ne tavolitsa el a sztentet a bevezetSballonrél, mivel ez a sztent sériilésével jarhat, és/
vagy a sztent embolizaciéjat okozhatja.

Az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkdz kezelése dvatosan, a csiszolt fell-
leteket potencialisan megsérté vagy mechanikai eltéréseket okozo, fémbdl késziilt
vagy karcold eszkdzokkel vald érintkezést kerlilve torténjen.

Ne hasznalja az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkdzt, ha a kezelés kozben
a bevezetésnek valo ellendllasbol vagy csavarédasbol adédéan a bevezetbkatéter
proximalis része hurkolédott vagy meghajlott; ilyen esetekben ne kisérelje meg ki-
egyenesiteni a katétert.

Az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkozt kizarélag a perkutan transzluminalis
angioplasztika (PTA) és az endovaszkularis sztentbeliltetés elvégzésére vonatkozé
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szaktudassal rendelkezé orvos lltetheti be.

Az esetleges beavatkozas miatt egy érsebészeti teamnek kell rendelkezésre allnia.
Az eszkoz fluoroszkdpia segitségével alkalmazando, és nagy felbontasu felvételek
készitésére alkalmas radiografias felszereléssel ellenérizendo.

Az eljarasra vonatkoz6 dontések meghozatala el6tt koriiltekintéen vizsgalia meg a
kezelend6 elvaltozas jellemzéit, és mérje fel a beteg korélettani jellemzéit. A betilte-
tést végz6 orvos a sztent bevitelét megel6zéen végezhet el6tagitast, amennyiben azt
az elvéltozas lehet6vé teszi.

Az eljaras Osszetettségére és a beteg korélettani jellemzéire valo tekintettel az orvos
nézze at a kiloénféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkozo legujabb irodalmi
adatokat az alkalmazando eljaras megvalasztasa el6tt.

A beavatkozas sikeressége a periférids revaszkularizacio tekintetében az eszkoéz
hatékonysaga mellett a kezelendd érszakasz jellemz6itél és a disztalis terliletek per-
fuziés kapacitasatol fugg.

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartoz6 bevezet6katéter-rendszerrel kell be-
helyezni.

Ne helyezze nyomas aléd a rendszert mindaddig, mig a sztentet nem helyezte el a
kezelend6 elvaltozas felett.

Ne huzza vissza a bevezetékatétert az eljaras végén mindaddig, mig a ballont telje-
sen le nem eresztette.

Nem szabad megkisérelni a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. A helyzet-
valtoztatas megkisérlése stlyos érkarosodast okozhat.

Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szovettel érintkezésbe Iépett eszkdzok meg-
tisztitasat vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket potencialisan fertéz6, veszé-
lyes orvosi hulladékként kell artalmatlanitani.

A kiegészitd eszkozok (bevezetShiively, vezetSkatéter, vezetédrot, hemosztatikus
szelep) alkalmazasara vonatkozéan lasd a gyarté utasitasait.

Amennyiben szokatlan ellenallast észlel barmikor a bevezetés soran, ne erdl-
tesse a rendszer alkalmazasat: egy egységként hizza vissza a bevezetShi-
velyt (vagy a vezetkatétert, ha van), a vezetddrétot és az INPERIA ADVANCE
CARBOSTENT eszkozt. Egy ki nem tagitott sztentet csak egyszer lehet visszahtizni
a vezetdkatéterben. Tilos egyéb mozgast kivitelezni a vezetdkatéter disztalis végén
bellil vagy azon kiviil. Tulzott eré alkalmazasa és/vagy a rendszer nem megfeleld
kezelése a sztent elvesztését vagy a bevezetékatéter sériilését okozhatja.

Ha a betegnek egy éren bellll tobb elvaltozasa van, el6szor a disztélis elvaltozast
kell kezelni, majd a proximalisabb elvaltozasokat. A megfelelé sorrend betartasaval
elkertilhetd, hogy a disztalis sztent beliltetése alatt athaladjunk a proximalis sztenten,
igy csokken a proximalis sztent elmozdulasanak kockazata.

Ritka esetekben a sztent beiiltetése az ér beliltetéshez viszonyitott disztalis és/vagy
proximalis szakaszan disszekciot okozhat, és az ér hirtelen elzarodasat is eredmé-
nyezheti, amely események tovabbi beavatkozast (sebészi érpotldé mutét, tovabbi
tagitas, tovabbi sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok) igényelhetnek.

Ha a sztent elvész az érben, helyredllitd eszkézok hasznalhatok. Ezen eljarasok
mindazonaltal az erek és/vagy az érbehatolasi tertilet sériilését okozhatjak.

Az eszkoz feltdltése kdzben ne Iépje tul a névleges szétrepedési nyomas értékét.
Soha ne haszndljon levegét vagy barmilyen gaz halmazallapoti anyagot a ballon
feltdltésére.

OVINTEZKEDESEK

« Kiléndsen tgyeljen arra, hogy ne érjen a ballonon Iév6 sztenthez. Ez nagyon fontos
a sztentvédd eltavolitasa, a vezetddrot behelyezése és a hemosztatikus szelepen
valé keresztiilhaladas soran.

Erésen javasolt mérével ellatott feltolté eszkéz hasznalata.

A nagyon kanyargos erek esetében és nagy mennyiségti ateromatézus plakk jelen-
léte mellett a katéter bevezetése nehézkes lehet. llyen esetekben a nem megfeleld
kezelés az ér disszekcidjat, perforaciojat vagy rupturajat okozhatja.

A sztent sérlilésének elkeriilése érdekében kiilonos koriiltekintéssel jarjon el, mikoz-
ben a vezetédrotot vagy a ballonkatétert egy Ujonnan kitagitott sztenten keresztiil
mozgatja.

Ha tobb sztent alkalmazasa sziikséges, a sztentek anyaganak hasonl6 dsszetétell-
nek kell lennie.

Az eljgras sikerességéhez fontos a sztent méretének koriiltekinté megvalasztasa.
Altalanos szabalyként megallapithaté, hogy a sztent méretének a célér atmérsjével
és az elvaltozas hosszaval kell megegyeznie. A kissé nagyobb méret elénydsebb a
kisebbnél.

MRI BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS

A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a CoCr sztent termékcsalad MR kondiciona-
lis. Az ilyen eszkozt viseld beteg biztonsagosan vizsgalhato a kovetkezé feltételeknek
megfelel6 MR berendezéssel:

« Statikus magneses mez6 1,5 tesla (1,5 T) vagy 3 tesla (3 T).

« Maximalis magneses tér gradiens 2890 G/cm (28,90 T/m)

Az aldbb meghatarozott vizsgalati feltételek mellet a CoCr sztent termékcsaladhoz
tartozé eszkdzoknél egy sztentes elrendezésben legfeljebb alig 2,4 °C hémérséklet-
emelkedés varhatd 1,5 T teljesitmény MRI rendszerben, és 2,9 °C a 3 T teljesitményi
MRI rendszerben.

15T 3T
MR rendszer, egész testes atlagolt SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrias mért értékek, egész testes atlagolt SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Legnagyobb hémérséklet-valtozas 24°C 29°C

A nem klinikai vizsgalatokban az eszkéz ltal kivaltott miitermék megkézelitéleg 1,0 cm-
rel terjed a CoCr sztenteken tul, gradiens-echo impulzussorral készitett felvételeken 3
T MRI rendszerben.

GYOGYSZERADAGOLAS

A Klinikai irodalom alapjan a beavatkozas alatt antikoagulacios kezelés, a beavatkozas
utan pedig trombocitaellenes kezelés alkalmazasa sziikséges.

Az eljaras Osszetettsége és a beteg allapotat befolyasolé szamos tényez6 miatt a meg-
felel6 kezelés megvélasztasa az orvos megitélése szerint torténjen.

HASZNALATI UTASITAS

A sztent + bevezetbkatéter-rendszer elbkészitése

Az angioplasztika megkezdése el6tt heparint kell adni a betegnek, és ellenérizni kell,

hogy esetében az aktivalt alvadasi id6 (ACT) 300 masodperc feletti.

A sztentet a célelvéltozasba a sztenthez tartozé bevezetokatéter-rendszerrel kell

behelyezni.

a) Miutan meggy6z6dott a csomagolas sértetlenségérdl, steril teriileten tavolitsa el az
INPERIAADVANCE CARBOSTENT eszkdzt a csomagolasbdl.



b) Ellendrizze, hogy a bevezetékatéteren nincs-e hurkolédds, megtorés vagy egyéb
sériilés.

c) Ovatosan cstsztassa le a védot a sztentrdl. Ellenérizze, hogy a sztent nem sérlilt-e,
és hogy a ballon kézepén helyezkedik-e el.

Az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkoz sériilése ronthat annak teljesitmé-

nyén. Ne alkal hael dult vagy sériilt.

d) Oblitse at a vezetodrot lumenét heparinos séoldattal.

e) Készitse el6 a feltdltd eszkozt a gyartd utasitasainak megfelelden.

f) Tavolitson el minden levegét a sztentet tartalmazé ballonbdl az alabbiak szerint:

1) Toltse fel a feltoltd eszkozt kb. 4 ml kontrasztanyaggal;

2) Miutan csatlakoztatta a feltdlté eszkozt a bevezetdkatéter luer-csatlakozéjahoz,
iranyitsa a ballon disztalis végét lefelé.

3) Alkalmazzon negativ nyomast, majd legalabb 30 masodpercig szivéerét. Varja
meg, mig a nyomas fokozatosan vissza nem csdkken, mikézben a rendszer
feltéltddik a kontrasztanyaggal.

4) Levegd bevitelének elkeriilése mellett ismételje meg ezt a [épést, és alkalmazzon
szivéerét 10-15 masodpercig, amig nem tapasztal tobb buborékot.

A sztent bevitele

Az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkozokkel 4F (belso atméroé: 1,35 mm)

vagy annal nagyobb atméréji b tohii

Az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkozokkel 5F (belso atméroé: 1,47 mm)

vagy annal nagyobb atméréji v

Az INPERIA ADVANCE CARBOSTENT eszkozzel 0,014 mch (0,356 mm) vagy annal

kisebb atmero;u ve tok ok. A v drét merevségének és a

hegy ki i g az orvos klinikai tapasztalata alapjan tortén-

jen.

a) Bevezetés kdzben azt a bevezetSkatétert, amelyre a sztentet el6zetesen rogzitették,
tartsa kdrnyezeti nyomason.

b) A maradék vér és kontrasztanyag eltavolitadsahoz 6blitse le a vezetddrot érintett ré-
szét heparintartalmu fiziol6gias oldattal.

c) A sztent + bevezetdkatéter-rendszer bevezetése elétt gy6zédjon meg arrél, hogy a
hemosztatikus szelep teljesen nyitva van.

d) Lassan csUsztassa el6re a rendszert a vezetédréton, hogy a vezetdkatéter visszafelé
vérrel tel6dhessen; folytassa a rendszer eléretolasat addig, amig a sztent el nem éri
a célteriletet.

e) Arendszer el6retolasa soran fluoroszképias megjelenitést kell alkalmazni, hogy meg-
gy6zédhessen a sztent és a ballon egy egységként térténé mozgasarol az egyes
sugarfogo jelzések figyelésének segitségével.

FIGYELEM! Amennyiben barmikor szokatlan ellenallast észlel, ne erdltesse a

rendszer hasznalatat egy egysegkent huzza vissza a bevezetdhiivelyt (vagy a

\ t) és a I t Tulzott eré alkalma-
zasa és/vagy a rendszer nem feleld lése a sztent elv é vagy a
bevezetokatéter sériilését okozhatja

A sztent beliltetése és tagitadsa

a) Helyezze el a sztentet a célelvaltozas felett.

b) Tagitsa a sztentet a ballon lassu, a névleges atmérgig torténd tagitasaval. A 2. tab-
lazat a rendszer atmérdinek és a ballonnyomas valtozasanak (l. oszlop) dsszefig-
géseit mutatja a hét névleges atmérécsoport esetében: 2,25 mm (ll. oszlop), 2,5 mm
(lll. oszlop), 2,75 mm (IV. oszlop), 3,0 mm (V. oszlop), 3,5 mm (VI. oszlop), 4,0 mm
(VII. oszlop), 4,5 mm (VIII. oszlop). A s6tét hattéren megjelenitett értékek a névleges
szétrepedési nyomas* feletti értékek. A sztent legalabb 6 atm ballontagulasi nyoma-
son tagul ki.

A sztent rugalmas visszaugrasa 2-7% kozotti* a sztent tipusatol és a tagulasi at-

mérétdl fliggden.

* MEGJEGYZES: Ezen értékek in vitro vizsgalatok eredményei

c) Engedje le a ballont, és angiografiaval ellenérizze, hogy a sztent teljesen kitagult-e. A
megfelelé atmérs eléréséhez sziikség esetén toltse fel Ujra a ballont.

d) A bevezetokatéter kihlizasa el6tt, a PTA-eljarasok gyakorlatanak megfeleléen, leg-
alabb 30 masodpercig tartsa fenn a negativ nyomast.

e) Amennyiben utélagos tagitasra van sziikség, PTA ballont hasznalhat. Kiléndsen
tgyeljen ra, hogy:
ne tagitsa a 2,25 mm névleges atmérdgjii sztentet 2,55 mm folé
ne tagitsa a 2,50 mm névleges atmérdjii sztentet 3,05 mm fol
ne tagitsa a 2,75 mm névleges atmérdjii sztentet 3,05 mm fol
ne tagitsa a 3,00 mm névleges atmérdjii sztentet 3,85 mm fol
ne tagitsa a 3,50 mm névleges atmérdjii sztentet 3,85 mm fol
ne tagitsa a 4,00 mm névleges atmérdjii sztentet 5,05 mm fol
ne tagitsa a 4,50 mm névleges atmérdjii sztentet 5,05 mm fol

A sztent végleges atmérgjének meg kell felelnie a referenciaér atméréjének.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a sztent teljesen kitagult-e.

SZOVODMENYEK

A sztent behelyezése az alabbi szévédmények kialakulasahoz vezethet:

« Halal

Az infrapoplitedlis artéria disszekcioja, perforacioja, ruptiraja és/vagy sériilése
Disztalis és/vagy sztentembolizacio

Akut érelzarédas (a sztent szintjében kialakulé akut vagy szubakut trombézis)
Kronikus érelzarédas (a sztent szintjében az elvaltozas resztenodzisa)
Artériaspazmus

Fert6zés

Hematéma a behatolas helyén

Vérzés a behatolas helyén

Gyogyszer (antikuagulans/trombocitaellenes készitmény) altal okozott mellékhata-
sok

Kontrasztanyag altal okozott mellékhatasok

A sztent szintjében kialakulé akut vagy szubakut trombdzis

Teljes vagy részleges végtagamputacio

Arteriovendzus fisztula

Femordlis pszeudoaneurizma

MRI miitermékek

Szisztémas vérzés

Allergia kialakulasa

FELELOSSEG ES JOTALLAS

A gyarto jotall azért, hogy az eszkodz tervezése, gyartdsa és csomagolésa soran az
elvarhaté gondossaggal jart el, a rendelkezésre allé technoldgidk nyuijtotta leghatéko-
nyabb eljarasokat alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor alkalmazott bizton-
sdagi standardok garantéljak az el6irt korilmények kozotti, rendeltetésszer(i hasznalat
és a fenti bekezdésekben szerepld 6vintézkedések betartdsa mellett az eszkdz bizton-
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sagos hasznalatat. A biztonsagi standardok a termék hasznalataval jaré kockazatokat
a leheté legnagyobb mértékben csékkenteni hivatottak, de nem kiiszobolik ki azokat
teljes mértékben.

A termék kizaroélag szakorvosi felligyelet alatt hasznélhato, a jelen hasznalati utasitas
mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszer(i hasznalatbol adédé barmilyen kockazat,
mellékhatas és szovédmény figyelembevételével.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos technikai sszetettségbdl, a kezelésre vonatkozé
dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adédéan a gyarténak nem
all médjaban arra vonatkozoéan hallgatélagos vagy kifejezett garanciat nyuijtani, hogy
az eszkoz kielégité eredményt biztosit, illetve hatékonyan meggydgyitja a betegséget.
A beteg klinikai allapotat és az eszkdz funkcionalitasat és élettartamat is érinté végsé
eredmény szamos, a gyarté hataskorén kiviil esé tényezén mulik, beleértve a beteg alla-
potat, a beliltetés és felhasznalas soran alkalmazott mtéti eljarast, valamint az eszk6z
kezelésének maodjat, miutan azt eltavolitottak a csomagolasbél.

Mindezen tényezéket figyelembe véve, a gyartd kizardlag a szallitast kovetéen gyarta-
si hibat mutaté eszkdzok csereleert felel6s. llyen esetben kérjik az tgyfelet, hogy az
eszkozt juttassa vissza a gyarto részére; a gyartonak jogaban all az allitélagosan hibas
eszkozt megvizsgalni, és eldonteni, hogy az valdban gyari hibas-e. A jotallas kizardlag a
hibasnak mindsitett eszkdz a gyarto altal gyartott azonos vagy azzal ekvivalens tipust
eszkozre valo cseréjére terjed ki.

Ajotallas kizarélag akkor érvényesithetd, ha az eszkozt a gyartd részére megfeleld cso-
magolasban és a talalt hibakrol szolo, illetve beliltetett eszkdz esetén a szervezetbdl
valé eltavolitas okait feltaré részletes, irasbeli jelentést mellékelve visszajuttattak.

Az eszkoz cseréje soran a gyartd az Ugyféinek az igazoltan hibas eszkdz cseréjével
kapcsolatos koltségeit visszatériti.

A gyarté nem vallal felelésséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati utasitasban
foglalt utasitasok vagy dvintézkedések terén mulasztas torténik, vagy ha az eszkézt a
csomagolason feltiintetett lejarati idé utan hasznaljak fel.

Agyartd nem vallal felelésséget tovabba a kezelésre és az eszkdz hasznalati vagy alkal-
mazasi médjara vonatkozé dontések kévetkezményeiért, ennek értelmében semmilyen
korilimények kozott nem vonhato felelésségre az eszkdz alkalmazasabol és a felhasz-
nalé altal valasztott implantaciés technikabdl szarmazé semmilyen anyagi, biolégiai
vagy mordlis kar vonatkozasaban.

A gyart6é megbizottjainak és képviselSinek nincs felhatalmazasa sem a jelen jotallas fel-
tételeit modositani, sem tovabbi kotelezettség- vagy garanciavallalast tenni a termékre
vonatkozéan az itt kikototteken tal.



APRASAS

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaisas yra Zemiau pakinklio terpiamas stentas, pa-
tikimai pritvirtintas prie i$ dalies suderinamo balioninio kateterio distalinio galo.

Zemiau pakinklio terpiamas stentas — tai lankstus implantuojamas jtaisas, kurj galima
iSplésti, naudojant PTA balioninj kateterj.

Jis pagamintas i$ kobalto ir chromo lydinio ir padengtas ,iCarbofilm™“ — plonu tankios
turbostratinés struktiros anglies, i§ esmés tapacios pirolitinei angliai, i$ kurios gaminami
mechaniniai Sirdies voZtuvo diskai, sluoksniu.

Sluoksnis suteikia substratui pirolitinei angliai badingo biologinio ir hematologinio suderi-
namumo, o paties substrato fizinés ir struktdrinés savybés nepakinta.

Pagal du rentgeno spinduliams nepralaidzius platininius Zymeklius kiekviename stento
gale galima nustatyti tikslig jtaiso padétj gydytino paZeidimo srityje.

Naudojant greitai pakeiiamg balioninj kateterj pakinklio arterijos stentg pavyks saugiai
jvesti j gydyting pazeidimo vieta.

Distaliné kateterio dalis turi du spindZius: vienas skirtas balionéliui pripildyti ir iSleisti,
kitas — kreipiamajai vielai jkisti ir iStraukti.

Du i§ naudojamo balionélio galo esantys rentgeno spinduliams nepralaidis Zymekliai
leidZia nustatyti tikslig padétj stenozés vietoje.

Proksimalingje kateterio dalyje — nertdijanciojo plieno vamzdelyje — yra spindis balioné-
liui pripildyti ir iSleisti.

Du per 90 ir 100 cm nuo tolimojo galo nutole gylio indikatoriai nurodo, kada balionélis i$-
leidziamas i$ kreipiamojo kateterio, terpiant atitinkamai Zasto arba Slaunine kraujagysle.
Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios tvirtinamas pripil-
dymo jtaisas.

Gamintojas pats gamina INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaisg ir atlieka visas
kokybés patikras tiek per gamybos procesa, tiek po jo, atsizvelgdamas j atitinkamas
geros gamybos praktikos nuostatas.

PASKIRTIS

Stentas skirtas periferiniy kraujagysliy praeinamumui padidinti (ypa¢ Zemiau pakinklio
esanciy kraujagysliy, pvz., prieakinés blauzdos arterijos, uzpakalinés blauzdos arte-
rijos, Seivinés arterijos, blauzdos Seivinés arterijos) gydant simptomine létine iSemija
sergancius pacientus.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Stentg galima naudoti toliau iSvarytais atvejais:

« Kai gydant simptomine létine iSemija sergancius pacientus, kuriems pakitimai
nustatyti Zemiau pakinklio esancioje srityje, pasireiSkia iSeminis skausmas, $lubu-
mas, atsiveria opos ir (arba) atsiranda trofiniy pazeidimuy, sukelian¢iy apatiniy galniy
amputacijos rizikg, ir siekiant sumazinti arba iSgydyti minétus negalavimus.

Gydant okliuzinius Zemiau pakinklio esan¢iy kraujagysliy pazeidimus, nustacius, kad
pacientams galima atlikti PTA proceduras.

Atliekant pirmine periferiniy kraujagysliy angioplastikg ir papildomai terpiant stentus j
kraujagysles, kuriy skersmeniui galima pritaikyti kataloge nurodytus modelius.
Salinant nepageidaujamus trumpalaikius arba ilgalaikius PTA procediiry padarinius

KONTRAINDIKACIJOS

Stento nepatariama naudoti toliau iSvardytais atvejais:

Jei pacienté yra néscioji.

Jei nustatyta sutrikimy, dél kuriy negalima taikyti antitrombozinio ir (arba) antikoagu-
liantinio gydymo.

Jei nustatyta stipri alergija kontrastinei medziagai.

Jei yra Zaizdy, kurios laikomos negydytinomis PTA arba kitu operaciniu metodu.

Jei nustatyta iSplétimui atspariy pazeidimy.

Jei pazeistos kraujagyslés, kuriy skersmuo mazesnis nei 2,25 mm.

Jei pazeistos vietos labai sukalkéjusios ir jas pleciant gali jtrakti kraujagyslés sienelé.
Jei greta stento jsodinimo vietos nustatyta aneurizma.

MODELIS

Visi INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaisai turi modelio kodg ir partijos numerj;
modeliy sgrasas pateiktas 1 lenteléje. Modelio kodg sudaro pirmosios raidés IC, dvi
jtaiso tipg rodancios raidés, du arba trys nominalyjj iSplésto stento skersmenj rodantys
skaitmenys ir du stento ilgj rodantys skaitmenys.

Pagal partijos numerj galima rasti visg informacijg apie gamybos procesg ir sistemos
kontrole gamintojo kokybés uztikrinimo archyvuose.

Kad naudotojui bity paprasciau rasti informacija apie jtaisg, stento identifikavimo du-
omenys i$spausdinti ant klijuojamyjy dézutés etikeciy; Sias etiketes galima jklijuoti pa-
ciento ligos istorijoje.

PAKUOTE

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaisai pristatomi sterilGs; kiekvienas supakuotas |
atskirg maiselj, kurio negalima déti ant sterilaus pavirSiaus.

Gamykloje sterilizuojama etileno oksido ir anglies dioksido misiniu.

Sterilumas garantuojamas, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, taip pat jei naudojama
iki datos, i§spausdintos ant pakuotés (PANAUDOTI IKI).

|SPEJIMALI

- Sis jtaisas yra vienkartinis. Kartotinai naudoti, apdirbti arba sterilizuoti negalima. Tai
gali sukelti jtaiso uzterS§imo ir (arba) paciento infekcijy, uzdegimo ir paciento uzkreéti-
mo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojy.

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaisas yra vientisa sistema. Atskirai sudeda-
mujy daliy naudoti negalima.

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaisg taip pat galima naudoti atliekant endo-
vaskulines procedaras. |vedimo kateteris néra periferinis plétimo kateteris; ji galima
naudoti tik stentui jvesti.

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaiso nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba
pazeista, taip pat pasibaigus sterilumo laikotarpiui. Tokiais atvejais gaminio sterilu-
mas negarantuojamas.

Neisimkite stento i$ jvedimo balionélio, nes tada stentas gali sugesti ir (arba) uzsi-
kimsti.

Su INPERIAADVANCE CARBOSTENT jtaisu reikia elgtis atsargiai, kad baty iSveng-
ta bet kokio saly¢io su metaliniais arba abrazyviniais instrumentais, kurie gali pazeisti
gerai nupoliruotg pavirsiy arba dél kuriy gali atsirasti mechaniniy pakitimy.
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« INPERIAADVANCE CARBOSTENT jtaiso nenaudokite, jei jj pasukus arba méginant
jterpti sulinksta arba uzlinksta proksimaliné jterpimo kateterio dalis; tokiais atvejais
nebandykite istiesinti kateterio.

INPERIAADVANCE CARBOSTENT jtaisg gali terpti tik gydytojas, specialiai iSmoky-
tas atlikti perkutalinés transliuminalinés angioplastikos (PTA) ir endovaskulinio stenty
implantavimo proceddras.

Prireikus pagalbg turi biti pasiruoSusi suteikti kraujagysliy chirurgijos specialisty ko-
manda.

Jtaisg reikia jvesti kontroliuojant fluoroskopu ir stebint rentgenografine jranga, leidzi-
ancia gauti itin kokybiskus vaizdus.

Prie$ pasirinkdami procediira, labai atidZiai jvertinkite paZeidimo ypatumus ir pacien-
to fiziopatologijos specifikg. Implantuojantis gydytojas gali nuspresti, ar prie$ terpiant
stentq reikia atlikti praplétimo procediira, jei pazeidimo buklé leidZia tokig procedirg
atlikti.

Atsizvelgiant j procediros sudétingumg ir paciento fiziopatologijos specifika, gydy-
tojas, prie$ pasirinkdamas taikyting procedura, informacijos apie jvairiy procedary
taikymo pranaSumus ir keliama rizikg gali rasti naujausioje literatdroje.

Periferinés revaskuliarizacijos procediros sékmé priklauso ne tik nuo jtaiso efek-
tyvumo, bet ir nuo gydomo kraujagyslés segmento ir Zemesnés srities kraujagysliy
perfuzijos.

Stentg reikia implantuoti tikslinéje paZeistoje vietoje naudojant jam skirtg jvedimo ka-
teterio sistema.

Nesudarykite sistemos slégio, kol stentas nejterptas gydytinoje pazeistoje vietoje.
Baige proceddrg jvedimo kateterj iStraukite tik tada, kai balionélis bus visiskai iSleistas.
Nebandykite keisti i§ dalies iSplésto stento padéties. Bandant pakeisti padétj, galima
sunkiai pazeisti kraujagysle.

Nebandykite valyti arba kartotinai sterilizuoti jtaisy, turéjusiy salytj su krauju ar orga-
niniais audiniais. Panaudotus jtaisus reikia iSmesti kaip pavojingas infekcijos rizikg
kelian¢ias medicinines atliekas.

Vykdykite gamintojo nurodymus, kaip naudoti priedus (terpimo jmova, kreipiamajj
kateterj, kreipiamajg viela, hemostatinj voztuva).

Jei terpdami sistema pajuntate nejprastg pasipriesinima, nesistenkite jterpti jos per
jéga: istraukite terpimo jmova (arba kreipiamajj kateterj, jei jis yra), kreipiamaja vielg
ir INPERIAADVANCE CARBOSTENT kaip vientisg sistema. Nei$pléstg stentq j krei-
piamajj kateterj galima jtraukti tik kartg. Jokiy kity veiksmy $alia distalinés kreipiamojo
kateterio dalies arba joje atlikti negalima. Terpiant per jéga ir (arba) netinkamai nau-
dojant sistema, stentas gali atitrikti arba galima sugadinti jvedimo kateterj.

Jei vienoje paciento kraujagysléje nustatyti keli pazeidimai, pirmiausia gydykite toli-
miausig pazeistg vieta, ir teskite procediirg pereidami prie arciau esanciy pazeidimy.
Siuo eiliskumu implantuojant distalinj stentg jo nereikés terpti pro proksimalinj stenta,
todél sumazés proksimalinio stento pasislinkimo tikimybé.

Kartais stento implantavimas gali sukelti distaliai ir (arba) proksimaliai nuo implanta-
vimo vietos esancios kraujagyslés separacijg ir staigig jos okliuzijg, todél gali prireikti
papildomos intervencijos (chirurginés kraujagysliy keitimo operacijos, tolesnio i$pléti-
mo, jterpti papildomy stenty arba atlikti kity procedry).

Jei stentas atitriksta kraujagysléje, galima naudoti iStraukimo jtaisus. Taciau atliekant
Sias procediras galima paZeisti kraujagysles ir (arba) kraujagyslés pasiekimo vieta.
Pildydami jtaisg nevirSykite nominaliojo plyS$imo slégio.

Balionélio niekada nepildykite oru arba kitomis dujomis.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Naudokite itin atsargiai, kad nepajudintuméte ant balionélio esancio stento. Tai ypa¢
svarbu nuimant stento apsauginj elementg, jterpiant kreipiamaja vielg ir stumiant he-
mostatiniu voZtuvu.

Primygtinai rekomenduojama naudoti standartinj pripildymo jtaisa.

Jei kraujagyslés labai vingiuotos ir yra didelé ateromatoziné plokstelé, jterpti kateterj
gali bati sunku. Tokiais atvejais netinkamai naudojant jtaisg galima prapjauti, pradurti
arba jplésti kraujagysle.

Kad nesugadintuméte stento, itin atsargiai kiskite kreipiamajq vielg arba balioninj ka-
teterj pro ka tik iSplésta stenta.

Jei reikia implantuoti kelis stentus, jie turi bati pagaminti i§ panasios sudéties medziagy.
Siekiant uztikrinti procediros sékme svarbu itin atidziai parinkti tinkamo dydzio sten-
tg. Paprastai stento dydis turi atitikti tikslinés kraujagyslés skersmenj ir pazeisto seg-
mento ilgj. Geriau rinktis Siek tiek didesnius, o ne mazesnius stentus.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikinis tyrimas parodé, kad CoCr stento produkty linijos yra MR Conditional. Pa-
cientus su Siais prietaisais galima saugiai skenuoti naudojant MR sistemg, laikantis Siy
salygu:

« Statinis magnetinis laukas 1,5 Teslos (1,5 T) arba 3 Teslos (3 T).

« Maksimalus erdvinio lauko gradientas 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Numatoma, kad toliau apibréztomis skenavimo sglygomis, vieno stento konfigtracijos

CoCr stento produkty linijos sukels maZesnj nei 2,4 °C, naudojant 1,5 T MRI sistemg, ir
2,9 °C, naudojant 3 T MRI sistemg, maksimaly temperattros kilima.

15T 3T
MR sistemos nurodytas viso kiino vidutinis SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetriskai iSmatuotos reik§meés, viso kiino vidutinis SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
DidZiausias temperatiros pokytis 2,4°C 29°C

Neklinikiniy tyrimy metu prietaiso sukeliami vaizdo artefaktai tesiasi mazdaug 1,0 cm
nuo CoCr stenty, kai vaizdas 3 T MRI sistemoje gaunamas gradientinio dvibangio pulso
seka.

VAISTY SKYRIMAS

Klinikinéje literatiiroje nurodoma, kad per procedirg turi bati skirta antikoanguliantiné
terapija, o po jos — antitrombozinis gydymas.

Atsizvelgdamas j procediros sudétinguma ir daugybe veiksniy, turinéiy jtakos paciento
buklei, tinkamg gydyma savo nuozidra turi skirti gydytojas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Stento ir jvedimo kateterio paruoSimas
Prie$ angioplastikos procedirg skirkite heparino ir sitikinkite, kad paciento aktyvuotas



kre$éjimo laikas (AKL) yra ilgesnis nei 300 sekundziy.
Stenta reikia i j i

"~

I i tikslingj zeidimo vietoje r jam skirta

kateterio sistema.
a) Apzilréje, ar nepazeista pakuoté, sterilioje aplinkoje iSimkite INPERIA ADVANCE

CARBOSTENT jtaisg.

b) Patikrinkite, ar jvedimo kateteris nesusiraizges, nesulinkes arba kitaip nepaZeistas.
c) Nuo stento atsargiai nustumkite apsaugine dalj. Patikrinkite, ar stentas nepazeistas ir

ar yra balionélio centre.

Dél pazeidimy INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaisas gali veikti netinkamai.
Nenaudokite stento, jei jis pasislinkes arba pazeistas.

d) Kreipiamosios vielos spindj praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

e) Vykdydami gamintojo nurodymus paruo$kite pripildymo jtaisa.

f

Atlikdami toliau nurodytus veiksmus, i$ balionélio, prie kurio pritvirtintas stentas, i$-

leiskite visg ora.

1) | pripildymo jtaisg suleiskite mazdaug 4 ml kontrastinés medziagos.

2) Prijunge pripildymo jtaisg prie jvedimo kateterio Luerio jungties, distalinj balionélio
galiukg nukreipkite Zzemyn.

3) Sudarykite neigiama slégj ir siurbkite ne trumpiau kaip 30 sekundziy. Pripildydami
sistemg kontrastine medZiaga, laipsniskai didinkite slégj iki normalaus.

4) Stengdamiesi neprileisti oro $ig operacijg kartokite ir siurbkite 10-15 sekundziy,
kol nebesimatys burbuliuky.

Stento jterpimas

Su INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaisais galima naudoti 4F (ID 1,35 mm)
skersmens (arba platesnes) jterpimo jmovas.

Su INPERIA ADVANCE CARBOSTENT ijtaisais galima naudoti 5F (ID 1,47 mm)
skersmens (arba platesnius) kreipiamuosius kateterius.

Su INPERIA ADVANCE CARBOSTENT jtaisais galima naudoti 0,014 colio (0,356

mm) skersmens (arba

vielas. Kreipi vielos stan-

) kr

duma ir galiuko konfigiiracija gydytojas parenka pagal savo kliniking patirtj.
a) Terpdami jvedimo kateterj, ant kurio i$ anksto pritvirtintas stentas, palaikykite aplinkos

slégj.

b) Nuplaukite naudotos kreipiamosios vielos dalj fiziologiniu tirpalu su heparinu, kad

pasalintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.

c) Pries terpdami stentg ir jvedimo kateterio sistemg jsitikinkite, kad hemostazés voztu-

vas visiSkai atidarytas.

d) Létai stumkite sistemg kreipiamaja viela, kad kreipiamasis kateteris baty uZpildytas

krauju; sistema stumkite tol, kol stentas pasieks tiksline vieta.

e) Terpiant sistemg fluoroskopu reikia stebéti, ar stentas ir balionélis juda kartu; tai

matyti i§ atitinkamy rentgeno spinduliams nepralaidziy Zymekliy padéties.

PERSPEJIMAS: jei pajusite nejprasta pasipriesinima, nebandykite sistemos
iterpti per jéga: iStraukite terpimo jmova (arba kreipiamajj kateterj), taip pat stentg
ir jvedimo kateterj kaip vientisg sistema. Terpiant per jéga ir (arba) netinkamai
naudojant sistema, stentas gali atitriikti arba galima sugadinti jvedimo kateterj.
Stento implantavimas ir i$plétimas

a) Jterpkite stentg tikslinéje pazeidimo vietoje.

b) I8pléskite stentg létai pildydami balionélj, kol jo skersmuo pasieks nominaligjg

reikSme. 2 lenteléje nurodytos sistemos skersmens reikSmés esant jvairioms balioné-
lio pripildymo slégio reikSméms (1 stulpelis), iSskiriant j septynias nominaliojo skers-
mens grupes: 2,25 mm (Il stulpelis), 2,5 mm (lll stulpelis), 2,75 mm (IV stulpelis), 3,0
mm (V stulpelis), 3,5 mm (VI stulpelis), 4,0 mm (VII stulpelis), 4,5 mm (VIII stulpelis).
Tamsiame fone pateiktos reik§més atitinka slégj, didesnj uz nominalyjj plySimo slégj*.
Esant minimaliam balionélio pripildymo slégiui stentas iSple¢iamas mazdaug 6 atm.

Stento elastinis atsitraukimas yra 2-7 %*, atsizvelgiant j stento modelj ir iSsip-
létimo skersmenj.

* PASTABA: $ios reik§més atitinka in-vitro tyrimy rezultatus

c) Ileiskite balionélj ir angiografiSkai patikrinkite, ar stentas visiskai iSpléstas. Jei reikia,

dar kartg pripildykite balionélj, kad baty pasiektas optimalus skersmuo.

d) Prie§ iStraukdami jvedimo kateterj, ne trumpiau kaip 30 sekundziy i$laikykite neigia-

ma slégj, kaip per jprastg PTRA procedurg.

e) Jei reikia i$plésti kartotinai, galima naudoti PTRA balionélj. Bikite itin atidds:

stento, kurio nominalusis skersmuo 2,25 mm, nei$pléskite daugiau kaip iki 2,55 mm.
stento, kurio nominalusis skersmuo 2,50 mm, nei$pléskite daugiau kaip iki 3,05 mm.
stento, kurio nominalusis skersmuo 2,75 mm, nei$pléskite daugiau kaip iki 3,05 mm.
stento, kurio nominalusis skersmuo 3,00 mm, neispléskite daugiau kaip iki 3,85 mm.
stento, kurio nominalusis skersmuo 3,50 mm, nei$pléskite daugiau kaip iki 3,85 mm.
stento, kurio nominalusis skersmuo 4,00 mm, nei$pléskite daugiau kaip iki 5,05 mm.
stento, kurio nominalusis skersmuo 4,50 mm, nei$pléskite daugiau kaip iki 5,05 mm.

Galutinis stento skersmuo turi atitikti tikslinés kraujagyslés skersmenj.
Isitikinkite, kad stentas visiSkai iSpléstas.

KOMPLIKACIJOS
Implantavus stenta, galimos $ios komplikacijos:

mirtis

Zemiau pakinklio esancios srities arterijos prapjovimas, praddrimas, jpléSimas ir
(arba) pazeidimas

distalinés kraujagyslés dalies ir (arba) stento uZsikimsimas

ami kraujagyslés okliuzija (Gmi arba pusiau Gmi trombozé stento lygyje)

létiné kraujagyslés okliuzija (paZeistos vietos kartotinis susiauréjimas stento lygyje)
arteriniai spazmai

infekcija

hematoma pasiekimo vietoje

kraujavimas pasiekimo vietoje

vaisty sukeltas Salutinis poveikis (antikoaguliantinis / antitrombozinis)

kontrastinés medziagos sukeltas $alutinis poveikis

ami arba pusiau Gmi trombozeé stento lygyje

visos gallinés arba jos dalies amputacija

arteriné-veniné fistulé

$launinés arterijos pseudoaneurizma

MRI nulemti artefaktai

sisteminé hemoragija

alergija
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ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad $is jtaisas sukurtas, pagamintas ir supakuotas itin atsargiai,
taikant tinkamiausias procedidras pagal naujausig technologijg. Saugos standartais,
taikytais kuriant ir gaminant gaminj, uztikrinama, kad gaminys minétomis salygomis ir
pagal paskirtj, taikant i$vardytas atsargumo priemones, bus naudojamas saugiai. Siais
saugos standartais kiek jmanoma sumazinama, bet visiskai nepanaikinama su $io gami-
nio naudojimu susijusi rizika. $j gaminj galima naudoti tik priZicrint gydytojui specialistui,
atsizvelgiant  visg rizikq arba $alutinj poveikj ir komplikacijas, galincias kilti naudojant
jtaisg pagal paskirtj, kaip minéta kituose $ios instrukcijy brositros skyriuose. Atsizvel-
giant j techninj sudétinguma, pasirinktg ypatingg gydyma ir naudojamus jtaiso taikymo
metodus, gamintojui netaikoma aiSkiai iSreik$ta arba numanoma atsakomybé uz galuti-
niy rezultaty kokybe panaudojus jtaisg arba uz jo veiksmingumg $alinant paciento bik-
lés defektg. Galutiniams paciento klinikinés baklés ir jtaiso funkcionalumo bei naudojimo
trukmés rezultatams jtakos turi daugelis veiksniy, kurie nuo gamintojo nepriklauso, jskai-
tant paciento bakle, chirurging implantavimo ir taikymo procedirg ir tinkamg elgimasi
su jtaisu, kai jis iSimtas i§ pakuotés. Todél, atsizvelgiant j Siuos veiksnius, gamintojas
isipareigoja pakeisti bet kokj jtaisg nustacius pristatyto jtaiso gamybos trikumy. Tokio-
mis aplinkybémis klientas turi pristatyti jtaisa gamintojui. Gamintojas pasilieka teise istirti
tariamai trikumy turint] jtaisg ir nustatyti, ar jis i$ tikryjy turi gamybos trikumy. Garantija
apima i$imtinj jtaiso su defektu pakeitimg kitu gamintojo pagamintu tokio pat tipo jtaisu
arba jo atitikmeniu. Garantija taikoma tik tada, jei jtaisas grazinamas gamintojui tinkamai
supakuotas ir yra pridétas iSsamus rasytinis pranesimas apie nustatytus triakumus ir, jei
jtaisas buvo implantuotas, nurodytos jtaiso i§émimo i§ paciento organizmo priezastys.
Pakeisdamas jtaisg, gamintojas kompensuoja pirkéjui patirtas jtaiso su defektais pakei-
timo iSlaidas. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo atvejus, kai nesi-
laikoma Sioje instrukcijy brositroje nurodyty naudojimo metody ir atsargumo priemoniy
ir kai jtaisas naudojamas pasibaigus ant pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél padariniy, atsiradusiy dél pasirink-
to gydymo ir jtaiso naudojimo arba taikymo metody; todél gamintojas neatsako uz jokig
bet kokio pobldzio materialing, biologing arba moraling Zala, patirtg dél $io jtaiso taiky-
mo arba naudotojo taikytos pasirinktos implantavimo metodikos. Gamintojo tarpininkai
ir atstovai néra jgalioti keisti jokiy Sios garantijos salygy, prisiimti kity jsipareigojimy arba
sidlyti bet kokiy su Siuo gaminiu susijusiy garantijy, nenurodyty minétose salygose.



APRAKSTS

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ierice ietver paceles un apaksstilba stentu, kas ir
ciesi nostiprinats dalé&ji elastiga balona katetra distalaja gala.

Paceles un apaksstilba stents ir lokana implantéjama ierice, kuru var izplest, izmantojot
PTA balona katetru.

Stents ir veidots no kobalta un hroma sakaus&juma, un tam ir iCarbofilm™ parklajums
— plans oglekla slanis, kura bliva turbostratiska struktdra ir tada pati ka pirolitiskajam
ogleklim, kas tiek izmantots mehanisko sirds varstulu protézu izgatavosanai.

Uzklajot parklajumu pamatmaterialam, tam tiek pieskirtas pirolitiska oglekla biologiskas
un asins saderibas Tpasibas, neietekméjot pamatmateriala fiziskas un strukturalas Tpasi-
bas.

Katra stenta gala ir divi starojuma necaurlaidigi platina markieri, kas nodrosina iespéju
precizi novietot stentu novér§ama bojajuma vieta.

Atras apmainas tipa balona katetrs sniedz iespéju drosi ievadit paceles un apaksstilba
stentu [Tz novér§ama bojajuma vietai.

Katetra distalaja gala ir divi Iomeni: viens ir paredzéts balona uzpildei un iztuk$o$anai,
bet otrs - virziSanas stieples ievadei un izvilk§anai.

Divi starojuma necaurlaidigi markieri, kas atrodas arpus balona cilindriskas dalas, no-
drosina iespéju precizi novietot balonu sa$aurinajuma vieta.

Katetra proksimalais posms ir nerGiso$a térauda injekcijas caurulite, kura atrodas balona
uzpildei un iztuk$o$anai paredzétais limens.

Divi dziluma indikatori, kas novietoti 90 un 100 cm attaluma no distala gala bridina, kad
balons iziet attiecigi no augSdelma vai aug$stilba pieejai paredzéta virziSanas katetra.
Katetra proksimalaja gala atrodas aptveroSais Luer lock savienotajs, kas ir paredzéts
uzpildes ierices pievienosanai.

RaZotajs pats izgatavo “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ierici un ka razo$anas lai-
ka, ta arT gatavajiem produktiem veic visas kvalitates kontroles procediras saskana ar
labas raZzo$anas prakses standartiem.

PAREDZETA LIETOSANA

Stents ir paredzéts lietoSanai pacientiem ar simptomatisku hronisku iémiju, lai atjau-
notu plismu caur periférajiem asinsvadiem (ipasi paceles un apaksstilba asinsvadiem,
pieméram, priek$éjai liela apaksstilba kaula artérijai, muguréjai liela apaksstilba kaula
artérijai, maza apaksstilba kaula artérijai, apaksstilba artériju stumbram).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Stents ir piemérots lietoSanai talak minétajos gadijumos.

Pacientu, kas slimo ar simptomatisku hronisku i§émiju paceles un apaksstilba lTmenf,
ko raksturo i§&miskas sapes, kliboSana, ¢ilas un/vai trofiski bojajumi ar apakséjas
ekstremitates amputacijas risku, arsté$anai, lai uzlabotu vai izarstétu iepriek$
minétos simptomus.

Paceles un apaksstilba asinsvadu nosprostojoSu bojajumu arsté$anai pacientiem,
kas atbilst PTA (perkutana translumenala angioplastija) proceduras prasibam.
Periféro asinsvadu primara angioplastija ar stentéSanu asinsvados péc izvéles, kam
diametrs ir atbilsto$s kataloga esosajiem modeliem.

« Neapmierino$i PTA proceddru Tstermina un ilgtermina rezultati.

KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmanto$ana ir kontrindicéta talak noraditajas situacijas.

Sievietes gritniecibas laika.

« Pastav mediciniski trauc&jumi, kas ierobeZo antitrombotiskas un/vai antikoagulantu
terapijas veikSanu.

Smaga alergija pret kontrastvielu.

Bojajumus nevar novérst, izmantojot PTA vai citas kirurgiskas metodes.

Rezistenti bojajumi, kurus nav iesp&jams paplasinat.

Bojajumi asinsvada, kam atsauces diametrs ir <2,25 mm.

Bojajumi ir smagi parkalkojusies un ir grati paplasinami (paplasinasana var izraisit
asinsvada sieninu plisumu).

Ciesi blakus stenta implantacijas vietai atrodas aneirisma.

MODELIS

Katrai “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” iericei ir pieskirts modela kods un partijas
numurs. Pieejamie modeli ir noraditi 1. tabula. Modela koda sakuma ir burti IC, aiz ku-
riem atrodami divi burti, kas norada ierices veidu; kods ietver ar divus vai tris ciparus,
kas norada stenta nominalo diametru izplesta stavokli, un divus ciparus, kas norada
stenta garumu.

Partijas numurs nodro$ina iespéju iegat visu informaciju par ierices razo$anas procesu
un sistémas vadibu, kas ir pieejama raZotaja kvalitates nodro§inasanas dokumentos.
Lai lietotaji varétu iegdt informéaciju par ierici, katra iepakojuma karba ir ievietotas uz-
limes ar stenta identifikicijas datiem. Sis uzlimes var ielimét pacienta slimibas vésturé.

IEPAKOJUMS

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ierice piegades bridT ir sterila un atseviski iepako-
ta maisina, kur$ nedrikst nonakt sterilaja vidé.

Razotajs ir steriliz&jis ierici, izmantojot etiléna oksida un oglekla dioksida maisijumu.

Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina
beigu datumam (DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS), kas noradits uz iepakojuma.

BRIDINAJUMI

« lerice ir paredzeéta tikai vienreizé&jai lietoSanai. lerici nedrikst atkartoti lietot, parstradat
vai sterilizét. Sadi ierice var tikt inficéta un/vai var tikt inficéts pacients, var rasties
iekaisums un var tikt nodota infekciju slimiba no viena pacienta otram.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ierice ir veidota ka vienota sistéma. Tas sas-
tavdalas nedrikst izmantot atseviski.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ierice ir paredzéta lietoSanai endovaskularas
procedras. levades katetrs nav periféras paplasinasanas katetrs, un to drikst izman-
tot tikai stenta ievieto$anai.

Nelietojiet “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ierici, ja ir ticis atvérts vai bojats tas
iepakojums vai ir beidzies tas sterilitates periods. Sados gadijumos netiek garantéta
produkta sterilitate.

Neiznemiet stentu no ievades balona, jo tas var bojat stentu un/vai izraisit stenta
embolizaciju.
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Ar “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ierici ir jarikojas |oti piesardzigi, lai ta ne-
saskartos ar metala priekSmetiem vai asiem instrumentiem, kas varétu bojat tas Tpasi
nopulétas virsmas vai izraisit mehaniskus bojajumus.

Nelietojiet “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ierici, ja izmanto$anas laika sisté-
mas pagrieSanas vai ievades pretestibas dé| katetra proksimala dala ir savijusies vai
saliekusies. Sada gadijuma neméginiet iztaisnot katetru.

“INPERIAADVANCE CARBOSTENT" ierici drikst implantét tikai arsti, kas ir ipasi ap-
mactti, lai veiktu perkuténas transluminalas angioplastijas (PTA) un endovaskularas
stenta implanté$anas procedaras.

Asinsvadu kirurgijas komandai ir jabat pieejamai gadijumam, ja nepiecieSama ki-
rurgiska iejauk3anas.

lerices ievade ir javeic ar fluoroskopijas palidzibu un jauzrauga, izmantojot rentgeno-
grafijas aprikojumu, kas nodro$ina augstas kvalitates attélus.

Pirms pienemat ar procediru saistitus lemumus, rlpigi novértéjiet novéréama bojaju-
ma Tpasibas un pacienta ipaso patologisko fiziologiju. Arsts, kas veic implantaciju, var
izlemt, vai veikt dilataciju pirms stenta ievades, ja bojajumu raksturs |auj $adi rikoties.
Nemot véra proceduras sarezgitibu un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju, arstam
pirms veicamas proceddras izvéles vajadzétu izskatit jaunako medicinisko literatd-
ru, lai iegltu informaciju par dazado procediru iesp&jamiem riskiem un sniegtajam
priekSrocibam.

Veért&jot periféro revaskularizaciju, procediras izdo$anas ir atkariga ne vien no ieri-
ces efektivitates, bet arf no arstéjama asinsvada segmenta Tpasibam un apasinoja-
mas platibas perfizijas spéjas.

Novér§ama bojajuma vieta stents ir jaimplanté, izmantojot stenta ievades sistému.
Nepaklaujiet sistému spiedienam, kamér stents nav novietots visa novér§ama bojaju-
ma garuma.

Procediras beigu posméa neizvelciet ievades katetru, kamér ta balons nav pilniba
iztuksots.

Nemeéginiet parvietot dalgji izplestu stentu. Méginot parvietot stentu, var tikt izraisiti
nopietni asinsvada bojajumi.

Nemeéginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kas ir nonakusas saskaré ar asinim vai
dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka bistami mediciniskie atkritumi, kas
var radit infekcijas risku.

levérojiet razotaja sniegtos piederumu (apvalka, virziSanas katetra, virzisanas stie-
ples, hemostazes varsta) lietoSanas noradijumus.

Ja kada ievades procediras bridi ir jitama neparasta pretestiba, nebidiet sistemu
talak ar spéku. Izvelciet ievades apvalku (vai virzi$anas katetru), virzisanas stiepli un
“INPERIAADVANCE CARBOSTENT" ta, it ka tie batu viendaliga ierice. Tikai vienreiz
drikst pavilkt atpaka| virziSanas katetra esoSu neizplestu stentu. Nevajadzétu veikt
nekadas citas kustibas ne virziSanas katetra distala gala iekSpusé, ne arpusé. Par-
mériga spéka lietoSanas un/vai sistémas nepareizas izmantoSanas rezultata var tikt
pazaudéts stents vai var tikt bojats ievades katetrs.

Ja pacientam viena asinsvada ir vairdki bojajumi, vispirms novérsiet distali eso$o
bojajumu, tad virzieties uz priek3u pie proksimali esosajiem bojajumiem. Sada darba
kartiba samazina nepiecieSamibu $kérsot proksimalo stentu distala stenta implanta-
cijas laika, tada veida samazinot proksimala stenta parvieto$anas risku.

Retos gadijumos stenta implanté$ana var izraisit asinsvada sieninas atslano$anos
pirms vai aiz implanté$anas vietas, ka ari var izraisit pék$nu asinsvada nosprosto$a-
nos. $ada gadijuma ir javeic papildu kirurgiska iejauk$anas (asinsvadu aizstasanas
kirurgiska operacija, turpmaka asinsvada paplasinasana, papildu stentu ievietoSana
vai citas procedaras).

Ja stents asinsvada neparedzéti atdalas no ievades sistémas, var lietot ierices ta at-
gusanai. Tacu $Ts proceddras var izraisit asinsvadu un/vai ievades vietas bojajumus.
lerices uzpildes laika nedrikst parsniegt novértéto parspragsanas spiedienu.

Balona uzpildei nekada gadijuma nedrikst izmantot gaisu vai kadu citu gazi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pievérsiet ipasu uzmanibu, lai nekada veida nepanemtu rokas ne stentu, ne balonu.
Tpasi svarigi tas ir nonemot stenta apvalku, virzidanas stieples ievades bridi un vadot
sistému caur hemostazes varstu.

Ir |oti ieteicams izmantot ar mérinstrumentu aprikotu uzpildes ierici.

Ja asinsvadi ir ipasi ltkumoti un ir radies plass ateromas iekaisuma plankums, katetra
ievade var bt apgritinata. Sados gadijumos nepareiza riciba var izraisit asinsvada
plisumu vai caurdursanu.

Lai nesabojatu stentu, ievérojiet pasu piesardzibu, ja virziSanas stieple vai balona
katetrs ir jaizvada caur tikko izplestu stentu.

Ja nepiecieSams lietot vairakus stentus, to materialiem jabat p&c sastava lidzigiem.
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ta izmérs tiek izvéléts atbilstosi mérka asinsvada diametram un bojajuma garumam.
Prieksroka tiek dota lielakam, nevis mazakam izméram.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

Arpus klinikas veiktas parbaudés ir pieradits, ka CoCr stentu izstradajumu linijas atbilst
prasibai MR Conditional. Pacients, kur§ izmanto $adas ierices, var drosi veikt skenésa-
nu MR sistéma, ja tiek ievéroti talak minétie nosacijumi.

« Statiska magnétiska lauka raditajs ir 1,5 teslas (1,5 T) vai 3 teslas (3 T).

« Maksimalais telpiska lauka gradients ir 2890 G/cm (28,90 T/m).

Talak definétajos skené$anas apstak|os CoCr stentu izstradajumu linijas viena stenta
konfiguracija var radit temperatiras pieaugumu, kas ir ne lielaks par 2,4 °C, izmantojot
1,6 T MRl sistému, un ne lielaks par 2,9 °C, izmantojot 3 T MRI sistému.

15T 3T
MR sistéma zinotais visa kermena vidéjais SAR 2,9 Wikg 2,9 Wkg
Kalorimetrija noteiktas veértibas - visa kermena vidéjais SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Lielakas temperattras izmainas 24°C 29°C

Arpus klinikas veiktas parbaudés ierices raditais attéla artefakts ir izvirzits aptuveni 1,0 cm
no CoCr stentiem, ja attéli tiek veidoti, izmantojot gradienta atbalss secibu 3 T MRI sistéma.

MEDIKAMENTU LIETOSANA

Saskana ar medicinisko literatlru procedtras laika pacientam jasanem antikoagulantu
terapija, bet péc procediras — antitrombotiska terapija.

Nemot véra proceduras sarezgitibu un daudzos pacienta stavokli ietekméjosos faktorus,
arstam péc saviem ieskatiem ir jaizvélas piemérotaka terapija.



LIETOSANAS NORADIJUMI

Stenta un ievades sistémas sagatavoSana
Pirms angioplastijas procediras veik$anas ievadiet heparinu un parbaudiet, vai pacienta
aktivétais recéSanas laiks (Activated Clottlng Tlme — ACT) ir ilgaks par 300 sekundém.

Novérsama bojajuma vieta stents ir jai

t stenta i

a) Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, |znem|et no ta “INPERIA ADVANCE CAR-

BOSTENT” ierici un parvietojiet to sterila zona.

b) Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliekts vai citadi bojats.
c) Uzmanigi novelciet no stenta aizsargapvalku. Parliecinieties, vai stents nav bojats un

atrodas balona vida.

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ierices bojajumi var nelabvéligi ietekmét tas
darbibu. Nelietojiet stentu, ja tas ir nepareizi novietots vai bojats.

d) Izskalojiet virzisanas stieples limenu ar heparina un fiziologiska $kiduma maisijumu.
e) Sagatavojiet uzpildes ierici saskana ar razotaja noradijumiem.

f

Veiciet talak noraditas darbibas, lai izvaditu visu gaisu no balona, uz kura ir uzstadits

stents.

1) lepildiet uzpildes iericé 4 ml kontrastvielas maistjuma.

2) Pievienojiet uzpildes ierici ievades katetra Luer savienotajam un paveérsiet balona
distalo galu uz leju.

3) Vlsmaz 30 sekundes pielietojiet negatlvu spiedienu un veiciet izsik$anu. Laujiet

ienam pakapeniski 1aties [ildz normalam limenim, sistémai pie-

plldotles ar kontrastwelu

4) Neievadot sistéma gaisu, atkartojiet $o darbibu un 10-15 sekundes veiciet izstk-
$anu, [idz vairs nav redzami burbuli.

Stenta ievade

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ierices ievadei var izmantot 4F (ID 1,35 mm)
vai lielakus ievades apvalkus.

Ar “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ierici var izmantot 5F (ID 1,47 mm) vai
lielakus virzi$anas katetrus.

Ar
mazaka

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ierici var 0,014 collu (0,356 mm) vai
a virziSanas VirziSanas stieples cietibas un uzgala konfi-

guracijas izvéle ir atkariga no arsta mediciniskas pieredzes.
a) Saglabajiet vidéju ievades katetru, uz kura ir iepriek$ uzstadits stents.
b) Nomazgajiet virzisanas stieples atklato daju ar heparinu saturosu fiziologisko $kidu-

mu, lai no tas notiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Pirms stenta un ievades katetra sistémas ievadiSanas parliecinieties, vai ir pilntba

atverts hemostazes varsts.

d) Lénam pa virziSanas stiepli tuviniet sistému, |aujiet virziSanas katetram retrogradi

piepildities ar asinim. Turpiniet sistému virzit uz prieksu, Iidz stents sasniedz nepie-
cieSamo vietu.

e) levadot sistému, nepiecieSams veikt fluoroskopiju, lai péc attiecigo starojuma necaur-

laidigo markieru atra$anas vietas parliecinatos, ka stents un balons parvietojas ka
viendaliga ierice.

UZMANIBU! Ja kada bridi ir jitama neparasta pretestiba, nebidiet sistému talak ar
spéku: izvelciet ievades apvalku (vai virziSanas katetru), ka ari stenta un ievades
katetra sistemu t3, it ka tie bitu viendaliga ierice. Parmériga spéka lietoSanas un/
vai sistémas nepareizas izmanto$anas rezultata var tikt pazaudéts stents vai var
tikt bojats ievades katetrs.

Stenta ievietosana un izpleSana

a) Novietojiet stentu visa novér§ama bojajuma garuma.

b) Izpletiet stentu, I&nam uzpildot balonu Iidz nominalajam diametram. 2. tabula ir

Atkariba no stenta dela un a sta

noraditas sistémas diametra izmainas atbilstosi dazadam balona uzpildes spiediena
vértibam (I kolonna) septinu nominalo diametru grupam: 2.25 Mm (Il kolonna), 2,5
mm (lll kolonna), 2,75 mm (IV kolonna), 3,0 mm (V kolonna), 3,5 mm (VI kolonna),
4,0 mm (VI kolonna), 4,5 mm (VIIl kolonna). Vértibas ar tum$u fonu attiecas uz
spiedienu, kas parsniedz novértéto parsprag$anas spiedienu*. Stents tiek izplests,
kad balona uzpildes spiediens i |r aptuvenl 6 atm

T stenta saSau-

rinasanas koeficients ir aptuveni 2-7 % f
* PIEZIME. s vértibas ir iegitas, veicot parbaudi in vitro.
c) IztukSojiet balonu un ar angiografijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir pilniba iz-

plests. Ja nepiecieSams, atkartoti uzpildiet balonu, lai sasniegtu optimalu diametru.

d) Pirms ievades katetra izvilkS8anas vismaz 30 sekundes uzturiet negativu spiedienu,

ka tas ir paredzéts standarta PTRA procedra.

e) Jair nepiecieS§ams veikt papildu paplasind$anu, var izmantot PTRA balonu. levérojiet

Tpasu piesardzibu, lai:
stentu ar 2,25 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 2,55 mm;
stentu ar 2,50 mm nomlnalo dlametru nelzplestu vairak par 3,05 mm;

stentu ar 2,75 mm u vairak par 3,05 mm;
stentu ar 3,00 mm inalo di u neizpl vairak par 3,85 mm;
stentu ar 3,50 mm inalo di; u neizpl vairak par 3,85 mm;
stentu ar 4,00 mm ina It u ( vairak par 5,05 mm;
stentu ar 4,50 mm ina It u vairak par 5,05 mm.

Stenta beigu diametram ir jaatbilst asinsvada atsauces diametram.
Parliecinieties, vai stents ir pilniba izplests.

KOMPLIKACIJAS
Stenta implanté$ana var izraisit $adas komplikacijas:

navi;

asinsvadu atslano$anos, caurdur$anu, plisumu un/vai paceles artérijas bojajumu;
distala un/vai stenta embola veido$anos;

akatu asinsvada nosprosto$anos (akitu vai da|gji akatu trombozi stenta lTmeni);
hronisku asinsvada nosprosto$anos (atkartotu bojajuma saSaurina$anos stenta
liment);

artériju spazmas;

infekciju;

hematomu ievades vieta;

asinoSanu ievades vieta;

medikamentu (antikoagulantu/antitrombotisko) izraisitas blakusparadibas;
kontrastvielas izraisitas blakusparadibas;

akatu vai dalgji akdtu trombozi stenta limenr;
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pilnigu vai da|éju ekstremitates amputaciju;
arteriovenozas fistulas izveidi;

ciskas pseidoaneirismu.

artefaktus MRI izmekléSanas laika;
sistémisku asinsizpladumu;

alergijas attistisanos.

SAISTIBAS UN GARANTIJA

RaZotajs garanté, ka &7 ierice ir ripigi izstradata, izgatavota un iepakota, izmantojot
visatbilstodakas paslaik pieejamo tehnologiju nodrosinatas metodes. Produkta izstrades
un razo8anas laika ievérotie drosibas standarti garanté drosu ierices izmanto$anu, ja ta
tiek lietota saskana ar paredzéto mérki, ka ar ievérojot iepriek§ minétos nosacijumus
un piesardzibas pasakumus. Sie drosibas standarti ir paredzéti ar produkta lieto$anu
saistito risku samazinasanai iespé&ju robezas, tacu ne pilnigai $o risku novérsanai.
Produktu drikst lietot tikai medicinas speciélista uzraudziba, nemot véra visus riskus vai
blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties produkta paredzétas lietoSanas laika,
ka tas ir minéts citas $1 noradijumu bukleta sadalas.

Nemot véra procedras tehnisko sarezgitibu, ar arstésanu saistito IEmumu svarigumu
un ierices lietoSanas metodes, raZotajs nav tiesi vai netiesi atbildigs par ierices lietosa-
nas rezultatu kvalitati vai tas efektivitati pacienta medicinisko problému novérsana. Sas-
niegtie rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko stavokli, gan ierices funkcionalitati
un kalpo$anas ilgumu ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus raZotajs nevar ietekmét,
tostarp no pacienta stavok|a, implanté$anas kirurgiskas procediras un lieto$anas meto-
des, ka arf no ierices izmanto$anas péc tas iznem$anas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu, kurai pie-
gades bridi ir konstatéti razo$anas defekti. Saja gadijuma klientam ir janogada ierice
razotajam, kur$ patur tiesibas parbaudit par bojatu uzskatito ierici un noteikt, vai tai
patie§am ir razoSanas defekti. Garantija attiecas tikai uz bojatés ierices nomainu pret
citu raZotaja nodrosinatu identisku vai lidzvértigu ierici.

Garantija ir spéka tikai tad, ja razotajam ierice tiek nogadata pareizi iepakota un tai ir pie-
vienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu apraksts, ka arT ir noradits iemesls
ierices iznem$anai no pacienta kermena, ja ierice ir tikusi implantéta.

lerices nomainas gadijuma raZotajs atmaksa pircéjam ar pieraditi bojatas ierices no-
mainu saistitas izmaksas.

RaZotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja noradijumu bukleta
sniegtie lietoanas noradijumi un piesardzibas pasakumi un ierice tiek lietota péc deri-
guma termina beigu datuma, kas noradits uz iepakojuma.

Turklat razotajs noraida jebkada veida atbildibu par sekam, kas izriet no arstéSanas
veida izvéles un ierices lietoSanas metodém. Tapéc razotajs nekada gadijuma nav at-
bildigs par jebkada veida zaudé&jumiem (materialiem, biologiskiem vai moraliem), kuru
iemesils ir ierices izmanto$ana vai lietotdja izvéléta implantéSanas metode.

Razotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus §Ts garantijas nosacijumus,
uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat jebkada veida garantijas sais-
tiba ar $o produktu, ja tadas nav minétas ieprieks.



BESKRIVELSE

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten bestar av en infrapoplitealstent som sitter
godt pa den distale enden av et delvis bayelig ballongkateter.

Infrapoplitealstenten er en fleksibel implanterbar enhet som kan utvides ved hjelp av
et PTA-ballongkateter.

Stenten er laget av en koboltkromlegering belagt med iCarbofilm™, et tynt lag av karbon
med en turbostratisk hoytetthetsstruktur som i all hovedsak er identisk med pyrolytisk
karbon som brukes for & lage blader til mekaniske hjerteklaffproteser.

Ved & legge belegg pa underlaget far det pyrolytisk karbons bio- og hemokompatible
egenskaper, uten a pavirke de fysiske og strukturelle egenskaper til selve underlaget.
To rentgenfaste platinamarkerer i hver ende av stenten gjer det mulig & plassere enhe-
ten pa korrekt sted over lesjonen som skal behandles.

Ballongkateteret med rask utveksling sgrger for at infrapoplitealstenten trygt paferes
lesjonen som skal behandles.

Den distale delen av kateteret bestar av to lumen:

To rentgenfaste markerer, som ligger utenfor den sylinderformede delen av ballongen,
gjer det mulig & foreta noyaktig posisjonering over stenosen.

Den proksimale delen av kateteret, en kateterspiss av rustfritt stal, inneholder et lumen
for ballongoppblasing og -temming.

To dybdeindikatorer som er plassert 90 og 100 cm fra den distale enden, sender et
signal nar ballongen kommer ut av styrekateteret for henholdsvis brachialis- eller fe-
moralprosedyren.

Den proksimale enden av kateteret er utstyrt med en hunnluerkopling for tilkobling til
oppblasingsenheten.

Produsenten lager INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten selv og utfgrer alle
kvalitetskontroller bade under produksjon og pa det ferdige produktet, i samsvar med
gjeldende praksis for god produksjon.

BRUKSOMRADE

Stenten er beregnet for bruk ved gjenapning av perifere kar (spesielt infrapopliteale kar
som fremre tibialarterie, bakre tibialarterie, peronealarterien, tibialperonealstammen)
hos pasienter som lider av kronisk symptomatisk iskemi.

INDIKASJONER FOR BRUK

Stenten er indikert i fglgende tilfeller:

« Behandling av pasienter som lider av kronisk symptomatisk iskemi infrapoplitealt med
iskemiske smerter, klaudikasjon, sar og/eller trofiske lesjoner med risiko for amputa-
sjon av underekstremitetene, for & utbedre eller helbrede de nevnte problemene.
Behandling av okklusive lesjoner i infrapopliteale kar hos pasienter som oppfyller
kravene for PTA-prosedyre.

Primeer angioplastikk av perifere kar med valgfri stenting i kar som har en diameter
som er kompatibel med katalogmodellene.

Utilfredsstillende resultater pa kort og lang sikt som stammer fra PTA-prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av stenten er kontraindisert i falgende situasjoner.

« Gravide kvinner.

Lidelser som begrenser bruken av blodplatehemmende og/eller antikoagulerende
behandling.

Alvorlig allergi mot kontrastmiddel.

Lesjoner som man mener ikke kan behandles med PTA eller andre operasjonsteknik-
ker.

Motstandsdyktige lesjoner som ikke kan utvides.

Lesjoner pa kar med referansediameter < 2,25 mm.

Lesjoner med alvorlig forkalkning som motstar utvidelse med fare for karveggbrist.
Aneurismer rett ved siden av stentimplantasjonsstedet.

MODELL

Alle INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheter har en modellkode og et partinum-
mer. Tilgjengelige modeller er vist i tabell 1. Modellkoder bestar av prefiksbokstavene
IC etterfulgt av to bokstaver som angir enhetstype, to eller tre sifre som angir stentens
nominelle diameterutvidelse, og to sifre som angir lengden pa stenten.

Partinummeret gjor det mulig & spore all informasjon om produksjonsprosessen og sys-
temkontroll i produsentens kvalitetssikringsarkiver.

Identifikasjonsdata for stenten er trykket pa klebeetiketter som er inkludert i hver boks
for & gjere sporing av enheten lettere pa brukersiden, og disse etikettene kan festes til
pasientjournalen.

EMBALLASJE

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten leveres steril og individuelt pakket i en
enkeltpose som jkke ma plasseres pa det sterile feltet.

Det brukes en etylenoksid- og karbondioksidblanding i produsentens steriliseringspro-
sedyre.

Pakken er garantert steril dersom den er uapnet og uskadet inntil utiepsdatoen som er
trykt pa emballasjen (BRUK F@R).

ADVARSLER

« Enheten er beregnet for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller re-
steriliseres. Det kan fare il risiko for kontaminering av enheten og/eller infeksjoner i
pasienten, betennelse og pasient-til-pasient-overfgring av smittsomme sykdommer.
INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten er utformet som et integrert system.
Ikke bruk komponentene separat.

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten er ogsa indisert for bruk ved endovas-
kuleere prosedyrer. Leveringskateteret er ikke et perifert dilatasjonskateter. Det skal
bare brukes til stentplassering.

Ikke bruk INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten dersom emballasjen er apnet
eller skadet, eller dersom sterilitetsperioden er utlgpt. | slike tilfeller er produktets
sterilitet ikke garantert.

Ikke fiern stenten fra leveringsballongen, da det kan skade stenten og/eller forarsake
stentembolisering.

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten bgr handteres forsiktig for & unngé en-
hver kontakt med instrumenter av metall eller skarpe gjenstander som kan skade de
glattpolerte overflatene eller fgre til mekaniske endringer.
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« Ikke bruk INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten dersom den proksimale de-
len av leveringskateteret bgyes eller innsnevres pa grunn av vridning eller motstand
til innsetting under handtering. | slike tilfeller ma man ikke prove a rette pa kateteret.
INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten skal kun implanteres av leger som er
spesielt oppleert til & utfere perkutan transluminal angioplastikk (PTA) og endovasku-
lzer stentimplantasjon.

Det mé veere et vaskulaerkirurgisk lag tilgjengelig hvis intervensjon skulle bli ngdvendig.
Enheten skal styres under fluoroskopi og overvakes med radiografisk utstyr som pro-
duserer bilder av hgy kvalitet.

Szeregenhetene til lesjonen som skal behandles og pasientens spesifikke fysiopato-
logi skal vurderes grundig fer det treffes et prosedyrevalg. Legen som utfgrer implan-
tasjonen kan bestemme om det skal utferes predilatasjon for stentplasseringen nar
det dreier seg om lesjoner som gjer det mulig & anvende denne fremgangsmaten.
Legen kan ta i betraktning prosedyrens kompleksitet og pasientens fysiopatologi, og
lese det siste innen medisinsk litteratur for & fa informasjon om risikoene og fordelene
som er knyttet til de ulike prosedyrene for det velges prosedyre.

Nar det gjelder perifer revaskularisering, kan prosedyrens resultat avhenge av szere-
genhetene til karsegmentet som behandles og perfusjonskapasiteten i nedstrems-
omrédet, samt enhetens effektivitet.

Stenten bgr implanteres i mallesjonen ved hjelp av det tilherende leveringskateter-
systemet.

Ikke trykksett systemet for stenten er plassert over lesjonen som skal behandles.
Ikke trekk leveringskateteret tilbake ved slutten av prosedyren for ballongen er full-
stendig tappet.

Ikke prov & flytte en delvis utvidet stent. Forsek pa flytting kan forarsake alvorlig
karskade.

Ikke forsek & rengjere eller gjensterilisere enheter som har vaert i kontakt med blod
eller organisk vev. Brukte enheter skal avhendes som farlig medisinsk avfall med
risiko for infeksjon.

Folg produsentens retningslinjer for bruk av tilbehgr (innfaringshylster, styrekateter,
foretrad, hemostatisk ventil).

Dersom det oppstar uvanlig motstand nar som helst under innsettingsprosedyren, ma
systemet ikke tvinges. Trekk tilbake innferingshylsteret (eller styrekateteret, hvis det
brukes), feretraden og INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten som en enkelt
enhet. En uekspandert stent kan bare trekkes tilbake i styrekateteret én gang. Ingen
andre bevegelser ber utfares innenfor eller utenfor den distale enden av styrekatete-
ret. Bruk av for mye kraft og/eller feilaktig handtering av systemet kan fore til tap av
stenten eller skade pa leveringskateteret.

Dersom pasienten har flere lesjoner i ett kar, behandles den distale lesjonen forst
og deretter de proksimale lesjonene. Ved a arbeide i denne rekkefalgen reduseres
behovet for & passere den proksimale stenten under implantasjon av den distale
stenten, noe som reduserer risikoen for forskyvning av den proksimale stenten.

| sjeldne tilfeller kan implantering av en stent forarsake disseksjon av kar som ligger
distalt og/eller proksimalt i forhold til implantasjonsstedet, og ogsa fere til plutselig
okklusjon av karet, slik at det ma utferes en ekstra intervensjon (kirurgisk kartran-
splantasjon, ytterligere dilatasjon, plassering av flere stenter, eller andre prosedyrer).
Dersom stenten gar tapt i karet, kan det anvendes oppfangingsenheter. Disse prose-
dyrene kan imidlertid forarsake skade pa kar og/eller karadgangsstedet.

Nominelt sprengtrykk ma ikke overskrides under inflasjon av enheten.

Bruk aldri luft eller annen gass til & blase opp ballongen.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Veer spesielt forsiktig med & ikke ta i stenten pa ballongen pa noen mate. Dette er
sveert viktig nar du tar ut stentbeskytteren, under innsetting av faretraden og nar den
hemostatiske ventilen passeres.

Bruk av inflasjonsmaleenhet anbefales sterkt.

Nar karene er sveert kronglete og det ogsa er omfattende ateromatgs plakk, kan
kateteret bli vanskelig & fere frem. | slike tilfeller kan feil bruk fere til disseksjon,
perforasjon eller ruptur av karet.

Veer ekstremt forsiktig nar feretraden eller ballongkateteret fores over en stent som
nettopp er blitt utvidet, slik at skade pa stenten unngas.

Der flere stenter er nedvendig, méa stentmaterialene vaere av lignende sammensetning.
For at prosedyren skal lykkes er det viktig at stentstarrelse velges ngye. Som en ge-
nerell regel, skal stgrrelsen pa stenten tilsvare malkarets diameter og lesjonslengden.
En litt starre storrelse er a foretrekke fremfor en mindre.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Ikke-klinisk testing har demonstrert at CoCr-stentproduktlinjer er MR-betingede. En pa-
sient med disse enhetene kan skannes sikkert i et MR-system som overholder falgende
betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1.5-Tesla (1.5 T) eller 3-Tesla (3 T).

« Maksimum spatiell gradient pa 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Under skannebetingelsene definert nedenfor er CoCr-stentproduktlinjer i en enkelt
stentkonfigurasjon forventet & gi en maksimal temperaturstigning pa mindre enn 2,4 °C
iet1.5T MR-systemog 2,9 °Ciet 3 T MR-system.

15T 3T
MR-system rapportert, helkropps gjennomsnittlig SAR 29W/kg  29Wlkg
Kalorimetrisk malte verdier, helkropps gjennomsnittlig SAR 2,1Wkg 27 Wikg
Hgyeste temperaturendring 24°C 29°C

Ved ikke-klinisk testing utvider bildefaktoren forarsaket av enheten ca. 1,0 cm fra CoCr-
patenter nar det avbildes med en gradient-ekko-pulssekvens i et 3 T MR-system.

MEDISINERING

Den kliniske litteraturen indikerer behov for administrering av antikoagulerende behand-
ling under prosedyren og platethemmende behandling etter inngrepet.

Pa grunn av prosedyrens kompleksitet og de mange faktorer som pavirker pasientens
tilstand, er definisjon av passende behandling overlatt legens skjgnn.

BRUKERVEILEDNING

Klargjering av stent + leveringskatetersystem
Fer du starter angioplastikkprosedyren, méa du administrere heparin og kontrollere at
pasientens aktiverte koagulasjonstid (ACT) er over 300 sekunder.



Stenten ma implanteres i mallesjonen ved hjelp av det tilhgrende leveringskate-
tersystemet.
a) Etter & ha undersgkt pakningen for skader, fiernes INPERIA ADVANCE CARBOS-
TENT-enheten i et sterilt omrade.
b) Kontroller at leveringskateteret ikke har bukter, bayninger eller annen skade.
c) Skyv forsiktig beskyttelsen av stenten. Kontroller at stenten ikke er skadet og ligger i
midten av ballongen.
Skade pa INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheten kan svekke resultatene. lkke
bruk stenten dersom den er forskjovet eller skadet.
d) Skyll feretradslumenet med heparinisert saltlgsning.
e) Klargjer inflasjonsenheten i henhold til produsentens anvisninger.
f) Fjern all luft fra ballongen stenten er montert pa som folger:
1) Fyll inflasjonsenheten med ca. 4 ml kontrastmiddel.
2) Etter & ha koplet inflasjonsenheten til leveringskateterets luerkopling, skal den dis-
tale tuppen av ballongen vende nedover.
3) Pafor negativt trykk og aspirer i minst 30 sekunder. La trykket stige gradvis til-
bake til normalt niva etter hvert som systemet fylles med kontrastmiddel.
4) Gjenta denne handlingen uten & innfgre luft, og aspirer i 10—15 sekunder til bobler
ikke lenger vises.

Stentinnleggelse
Innferingshylstre med en diameter pa 4F (ID 1,35 mm) eller storre kan brukes med
INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheter.
e med en pa 5F (ID 1,47 mm) eller sterre kan brukes med

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT enheter.

der med en di pa 0,014 (0,356 mm) eller mindre kan brukes
med INPERIA ADVANCE CARBOSTENT-enheter. Valg av feretradsstivhet og tupp-
konfigurasjon vil avhenge av legens kliniske erfaring.
a) Hold leveringskateteret, der stenten er formontert, pa omgivelsestrykk under innfgrin-

gen.

b) Vask den utsatte delen av faretraden med en fysiologisk oppl@sning som inneholder
heparin for & fierne spor av blod og kontrastmiddel.

c) Kontroller at den hemostatiske ventilen er helt &pen fer innfering av stent + leverings-
katetersystem.

d) Far systemet sakte frem over foretraden for 4 tillate tilbakegaende fylling av styreka-
teteret med blod. Fortsett med & fare systemet frem inntil stenten nar malomradet.

e) Mens systemet fares frem ber det anvendes fluoroskopi for & sikre at stenten og
ballongen beveger seg som en enkelt enhet ved & kontrollere plasseringen av de
respektive rentgenfaste markarene.

FORSIKTIG: Dersom det oppstar uvanlig motstand nar som helst, ma systemet

ikke tvinges. Trekk tilbake innfaringshylsteret (eller styrekateteret) og stent + le-

verlngskatetersystemet som om det var en enkelt enhet. Bruk av for mye kraft

3 ing av sy kan fore til tap av stenten eller skade pa

Ieveringskateteret.

Implantering og utvidelse av stenten

a) Posisjoner stenten over mallesjonen.

b) Utvid stenten ved & blase ballongen sakte opp til den nominelle diameteren. Tabell
2 viser systemdiametre etter som ballongens lufttrykk varierer (kolonne 1) for de sju
nominelle diametergruppene: 2,25 mm (kolonne I1), 2,5 mm (kolonne Ill), 2,75 mm
(kolonne 1V), 3,0 mm (kolonne V), 3,5 mm (kolonne VI), 4,0 mm (kolonne VII), 4,5

m (kolonne VIII). Verdier pa en mark bakgrunn viser til trykk som er over nominelt
sprengtrykk*. Stenten utvider seg ved det minste ballonginflasjonstrykket pa ca. 6
atm.

Stentens elastiske rekyl ligger pa mellom 2 og 7 %*, avhengig av stentmodell og

ekspansjonsdiameter.

* MERKNAD: Disse verdiene ble innhentet ved hjelp av in-vitro testing

c) Tem ballongen og sjekk angiografisk at stenten er fullt utvidet. Blas om ngdvendig
ballongen opp pa nytt for & oppna optimal diameter.

d) Oppretthold negativt trykk i minst 30 sekunder fer leveringskateteret tas ut i henhold
til. rutinemessig PTA-prosedyre.

e) Om etterdilatasjon er nadvendig, kan en PTA-ballong brukes. Veer ytterst forsiktig for
a
ikke utvide stenter med 2,25 mm nominell diameter mer enn 2,55 mm.
ikke utvide stenter med 2,50 mm nominell diameter mer enn 3,05 mm.
ikke utvide stenter med 2,75 mm nominell diameter mer enn 3,05 mm.
ikke utvide stenter med 3,00 mm nominell diameter mer enn 3,85 mm.
ikke utvide stenter med 3,50 mm nominell diameter mer enn 3,85 mm.
ikke utvide stenter med 4,00 mm nominell diameter mer enn 5,05 mm.
ikke utvide stenter med 4,50 mm nominell diameter mer enn 5,05 mm.

Stentens endelige diameter skal stemme overens med diameteren pa referansekaret.

Kontroller at stenten er fullt utvidet.

KOMPLIKASJONER

Stentimplantasjon kan fare til falgende komplikasjoner:

« Dedsfall

Disseksjon, perforering, ruptur og/eller skade pé infrapoplitealarterien
Distal embolisme og/eller stentembolisme

Akutt karokklusjon (akutt eller subakutt trombose ved stenten)
Kronisk karokklusjon (restenose av lesjonen ved stenten)
Arteriespasme

Infeksjon

Tilgangsstedshematom

Tilgangsstedsbladning

Legemiddelutigste bivirkninger (antikoaguleringsmiddel/platehemmende middel)
Kontrastmiddelinduserte bivirkninger

Akutt eller subakutt trombose ved stenten

Total eller delvis lemamputasjon

Arterovengs fistel

Femoral pseudoaneurisme

MRI-artifakter

Systemisk bladning

Allergiutvikling
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ERSTATNINGSANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er utviklet, produsert og pakket med den
ytterste forsiktighet, ved bruk av de mest hensiktsmessige prosedyrer dagens teknologi
tillater. Sikkerhetsstandardene som er integrert i utforming og produksjon av produktet
garanterer sikker bruk under de nevnte forhold og for sin hensikt dersom forholdsreglene
som er nevnt ovenfor falges. Disse sikkerhetsstandardene skal sa langt som mulig redu-
sere, men ikke eliminere fullstendig, risikoen knyttet til bruken av produktet.

Produktet ma bare brukes under oppsyn av en spesialistlege, samtidig som det tas
hensyn til eventuelle risikoer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan oppsta ved
tiltenkt bruk, som nevnt i andre deler av denne bruksinstruksen.

Av hensyn til den tekniske kompleksiteten, behandlingsalternativenes kritiske natur og
metodene som brukes til & anvende enheten, kan ikke produsenten holdes ansvarlig,
enten eksplisitt eller implisitt, for kvaliteten pa sluttresultatet etter bruk av enheten, eller
enhetens effektivitet i forhold til & forbedre en pasients sykdomstilstand. Sluttresultatene
avhenger bade nar det gjelder pasientens kliniske status og enhetens funksjonalitet og
levetid av mange faktorer utenfor Produsentens kontroll, blant annet pasientens vilkar,
den kirurgiske prosedyren for implantasjon og anvendelse, og handtering av enheten
etter & ha blitt fiernet fra emballasjen.

I lys av disse faktorene er Produsenten derfor kun ansvarlig for utskifting av eventuelle
enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil. Under slike omstendigheter
skal kunden levere enheten til Produsenten, som forbeholder seg retten til & undersgke
den angivelig defekte enheten og konstatere om den faktisk har produksjonsfeil. Garan-
tien innebaerer utelukkende utskifting av den defekte enheten med en annen enhet av
samme type eller tilsvarende produsert av Produsenten.

Garantien gjelder bare dersom enheten returneres korrekt pakket til Produsenten, og at
den er ledsaget av en skriftlig, detaljert rapport som beskriver de pastatte manglene, og
begrunnelse for fierning fra pasienten dersom enheten er blitt implantert.

Ved utskifting av enheten, skal Produsenten refundere kjgper utgifter kigperen har pa-
dratt seg ved utskifting av enheter som har vist seg & veere defekt.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeller av manglende overholdelse av
bruksmetodene og forholdsreglene som er angitt i disse bruksinstruksene, og for tilfeller
der enheten er brukt etter utispsdatoen som er trykket pa pakken.

Videre frasier Produsenten seg ethvert ansvar knyttet til konsekvenser som falge av
behandlingsvalg og bruksmetoder, eller anvendelse av enheten. Produsenten skal der-
for ikke vaere ansvarlig for eventuelle skader av noen art etter anvendelse av enheten,
enten de er materielle, biologiske eller moralske, eller for valg av implantasjonsteknikk
som er anvendt av operasjonslegen.

Agenter og representanter for Produsenten er ikke autorisert til & endre noen av betin-
gelsene for denne garantien, eller a pata seg ytterligere forpliktelser eller gi noen garan-
tier knyttet til dette produktet utover betingelsene som er nevnt ovenfor.



POPIS

Pomécka ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" pozostava z infrapoplitedineho stentu
pevne prichyteného na distadlnom konci polopoddajného balénikového katétra.
Infrapoplitediny stent je pruZzna implantovatelna pomaécka, ktora sa da roztiahnut pomo-
cou balénikového katétra na perkutannu transluminéinu angioplastiku.

Je vyrobena z kobaltovo-chrémovej zliatiny s poviakom iCarbofilm™, tenkej uhlikovej
vrstvy s turbostratickou $trukturou vysokej hustoty, v podstate zhodnou so $truktarou
pyrolytického uhlika pouzivaného v konstrukcii krideliek protetickych mechanickych
srdcovych chlopni.

Povlak substratu dodava bio- a hemokompatibilné charakteristiky pyrolytického uhlika
bez vplyvu na fyzikalne a Strukturne vlastnosti samotného podkladu.

Dva réntgenkontrastné markery z platiny na oboch koncoch stentu umozfiuju presné
polohovanie stentu na léziu, ktora ma byt lieGena.

Rychlo vymenitelny balénikovy katéter ponuka bezpeény spdsob zavedenia infrapopli-
tealneho stentu k lieCenej lézii.

Distalna Cast katétra sa sklada z dvoch limenov: jeden na nafukovanie a vypustanie
balénika, druhy na posuvanie a vytahovanie vodiaceho drotu.

Dva réntgenokontrastné markery nachadzajlce sa mimo kuzelovej ¢asti balénika umoz-
fiuju presné umiestnenie na stenéze.

Proximalna ¢ast katétra, hypotrubica z nehrdzavejicej ocele, obsahuje limen na nafu-
kovanie a vypustanie balénika.

Dva hibkomery umiestnené 90 a 100 cm od distalneho konca signalizujt, ked sa balénik
dostane z vodiaceho katétra jednotlivo pre brachialny alebo femoralny pristup.

Na proximéalnom konci katétra je samici konektor Luer na uchytenie na nafukovaciu
pomadcku.

Vyrobca vyraba pomoécku ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” priamo a vykonava
vsetky kontroly kvality pocas vyroby, ako aj hotového vyrobku v stlade s prislusnymi
osvedcenymi vyrobnymi postupmi.

ZAMYSI'ANE POUZITIE

Stent je uréeny na pouzivanie pri obnove priechodnosti periférmnych ciev (predovsetkym
infrapoplitedlnych ciev, ako je napriklad predna holenna tepna, zadna holenna tepna,
lytkova tepna, pistalova ihlicova tepna) u pacientov trpiacich na symptomatickd chro-
nicku ischémiu.

INDIKACIE POUZITIA

Stent je indikovany v nasledujucich pripadoch:

« lie¢ba pacientov trpiacich na symptomatickt chronicku ischémiu na infrapoplitedinej
urovni, pre ktorych je typicka ischemicka bolest, krivanie, vredové alebo trofické lézie
s rizikom amputécie dolnych konéatin, s ciefom zlepsit alebo vyliecit vys$sie uvedené
problémy;

lie¢ba okluzivnych Iézii v infrapoplitealnych cievach u pacientov, ktori spifiaju pozia-
davky na perkutannu transluminalnu angioplastiku;

primarna angioplastika periférnych ciev s voliteflnym stentom v cievach s priemerom
Zlucitefnym s modelmi v katalégu;

neuspokojivé kratkodobé aj dlhodobé vysledky vyplyvajluce z perkutannej translumi-
nalnej angioplastiky.

KONTRAINDIKACIE

PouZzitie stentu je kontraindikované v nasledujicich pripadoch.

« Tehotné Zeny.

Poruchy obmedzujuce pouzitelnost antitrombocytickej alebo antikoagulaénej terapie.
Prudka alergia na kontrastnu latku.

Lézie povazované za neliecitelné pomocou perkutannej transluminalnej angioplasti-
ky alebo inych operaénych technik.

Rezistentné |ézie, ktoré nemozno rozsirit.

Lézie na cieve s menovitym priemerom < 2,25 mm.

Lézie s tazkou kalcifikaciou, ktora odolava dilatécii s rizikom ruptary cievnej steny.
Aneuryzma bezprostredne susediaca s miestom implantécie stentu.

MODEL

Kazda pomécka ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je oznagené kédom modelu a
&islom vyrobnej $arze; dodavané modely su uvedené v tabulke ¢. 1. Kéd modelu sa
sklada z pismen predpony IC, po ktorej nasleduju dve pismena oznacujlce typ pomdc-
ky, dvoch alebo troch &islic oznacujucich menovity priemer roztiahnutého stentu a dvoch
gislic udavajtcich dizku stentu.

Cislo $arze umozfiuje sledovat vsetky informéacie o procese vyroby a systémovej kontro-
le podla evidencie v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu.

Pre ulahéenie sledovatelnosti pomdcky na strane pouzivatela su identifikacné Udaje
stentu vytlacené na samolepiacich nalepkach priloZzenych v kazdej Skatuli; uvedené na-
lepky mozno prilepit do zdravotného zaznamu pacienta.

BALENIE

Pomécka ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je dodavana sterilna a individuéine ba-
lena v samostatnom vrecku, ktoré nesmie byt poloZzené na sterilnom poli.

Vyrobca pouziva pri sterilizacii zmes etylénoxidu a oxidu uhli¢itého.

Sterilita je zarucena, ak je balenie zatvorené a neposkodené a pokial je na baleni vytla-
&eny datum exspiracie (SPOTREBUJTE DO).

VAROVANIA

« Tato pomodcka je uréend len na jednorazové pouzitie. NepouZzivajte opakovane, ne-
oS$etrujte znova ani opatovne nesterilizujte. Mohlo by to spdsobit riziko kontaminacie
pomécky alebo infekcii pacienta, zapalu a prenosu infekénych choréb z pacienta na
pacienta.

Pomécka ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" je koncipovana ako uceleny systém.
Jeho komponenty nepouzivajte samostatne.

Pomacka ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je indikovana aj na pouzitie pocas
endovaskularnych postupov. Zavadzaci katéter nie je periférny dilatacny katéter;
musi sa pouzivat iba na nasadzovanie stentu.

Pomécku ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" nepouzivajte, ak bolo otvorené ale-
bo poskodené jej balenie, alebo ak exspirovala doba sterility. V takychto pripadoch
sterilita vyrobku nie je zaru¢ena.
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« Nevyberajte stent zo zavadzacieho balénika, mohli by ste ho poskodit' alebo spdsobit’
jeho upchatie.

Pomocka ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" si vyzaduje opatrné zaobchadzanie,
s vylucenim akéhokolvek kontaktu s kovovymi alebo drsnymi (abrazivnymi) nastroj-
mi, ktoré by mohli poskodit' vysoko leStené povrchy alebo spdsobit mechanické zme-
ny.

Pomécku ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" nepouzivajte, ak sa proximalna ¢ast’
zavédzacieho katétra v dosledku skrutenia alebo odporu pri zavadzani zalomila ale-
bo zohla. V takychto pripadoch sa nesnazte katéter narovnat.

Pomécku ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT* musia implantovat iba lekari $pe-
cidlne vyskoleni na vykonavanie perkutannej transluminainej angioplastiky (PTA) a
implantovanie endovaskularneho stentu.

K dispozicii musi byt tim cievnej chirurgie, ktory moze zasiahnut.

Pomocka by mala byt zavadzana a nasadzovana podla fluoroskopickej orientacie
a sledovana pomocou radiografického zariadenia, ktoré produkuje vysoko kvalitné
zobrazenia.

Velmi starostlivo vyhodnotte charakteristiky Iézie, ktora ma byt oSetrend, a $pecificku
fyziopatolégiu pacienta pred prijatim proceduralnych rozhodnuti. Lekar vykonavajici
implantaciu sa moéze rozhodnut, ¢i vykona preddilataciu pri zavedeni stentu v pripade
lézii, ktoré umoziiuju dodrzanie takéhoto pristupu.

Vzhladom na zloZitost zakroku a Specificku fyziopatoldgiu pacienta si lekar pred roz-
hodnutim o postupe, ktory pouZije, méze prestudovat najnovsiu medicinsku literatd-
ru, aby zistil informécie o rizikdch a prinosoch jednotlivych postupov.

Uspech daného postupu z hladiska periférnej revaskularizacie moze zavisiet od
charakteristiky segmentu lie¢enej cievy spolu s efektivnostou pomécky a kapacity
perflzie v smere prudenia.

Stent by sa mal implantovat do cielovej Iézie pomocou jeho systému zavadzacieho
katétra.

Neprivadzajte do systému tlak skor, ako bude stent umiestneny naprie¢ lieGenou lé-
ziou.

Nezatahuijte zavadzaci katéter na konci procedury skér, ako sa balénik tplne vypusti.
Nepokusajte sa premiestnit iastocne roztiahnuty stent. Pokus o premiestnenie méze
sposobit vazne poskodenie cievy.

Nepokusajte sa Cistit ani opatovne sterilizovat pomécky, ktoré sa dostali do kontaktu
s krvou alebo organickym tkanivom. PouZzité pomécky musia byt likvidované ako ne-
bezpe¢ny lekarsky odpad s rizikom infekcie.

Postupuijte podla pokynov vyrobcu na pouzivanie prislusenstva (zavadzacieho puz-
dra, vodiaceho katétra, vodiaceho drétu, hemostatického ventilu).

Ak kedykolvek pri zavadzacom postupe narazite na nezvy€ajny odpor, nepouzivajte
silu: vytiahnite zavadzacie puzdro (alebo vodiaci katéter, ak je pritomny), vodiaci drot
a pomdcku ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ako jeden celok. Neroztiahnuty
stent moZete zatiahnut' do vodiaceho katétra iba raz. Vnutri alebo mimo distalneho
konca vodiaceho katétra nerobte Ziadne iné pohyby. PouZitie neprimeranej sily alebo
nespravna manipulécia so systémom moze viest k strate stentu alebo k po$kodeniu
zavadacieho katétra.

Ak ma pacient viacero lézii v jednej cieve, liete najprv distalnu léziu, potom pokra-
Cujte smerom k proximalnym léziam. Pracovny postup v tomto poradi zniZuje potrebu
prekrizenia proximalneho stentu pocas implantacie distalneho stentu, ¢im sa znizuje
riziko premiestnenia proximalneho stentu.

V zriedkavych pripadoch méze implantacia stentu sposobit’ disekciu cievy distalne
alebo proximélne vzhladom na miesto implantéacie a méZe tieZ sposobit’ nahlu oklu-
ziu cievy, ¢o si vyziada dalSiu operaciu (chirurgicki operaciu nahrady cievy, dalSiu
dilataciu, nasadenie dalSich stentov alebo iné postupy).

Ak sa stent v cieve strati, moZno pouZit pomécky na jeho vybratie. Tieto postupy v8ak
moZu sposobit’ poskodenie ciev alebo cievneho pristupu.

Pocas nafukovania pomécky neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti.

Na naftiknutie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iny plyn.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Davaijte predovsetkym pozor, aby ste Ziadnym spésobom nemanipulovali so stentom
na baldniku. Je to velmi délezZité pri vyberani ochranného zariadenia zo stentu poc¢as
zavéadzania vodiaceho drétu a pri postupovani cez hemostaticky ventil.

Rozhodne odport¢ame pouzit ciachovanu nafukovaciu pomécku.

Ak su cievy prili§ vinuté a pri rozsiahlom ateromatéznom plaku méze byt postup
katétra stazeny. V tychto pripadoch by nespravna manipulacia mohla sposobit’ di-
sekciu, perforaciu alebo prasknutie cievy.

Aby nedoslo k poskodeniu stentu, postupujte s mimoriadnou opatrnostou pri pre-
chéadzani vodiacim drétom alebo balénikovym katétrom cez stent, ktory bol prave
roztiahnuty.

Ak su potrebné viaceré stenty, musi mat' materidl stentov rovnaké zloZenie.

Aby bol proces Uspesny, je dolezité dosledne vybrat spravnu velkost stentu. Plati
v8eobecné pravidlo, Ze velkost stentu musi zodpovedat' priemeru cielovej cievy a
dizke lézie. Uprednostriuje sa trochu vagsia velkost pred mengou.

INFORMACIJE O VARNOSTI MRI

Neklini¢na preskusanja so pokazala, da so vrste stentov iz CoCr pogojno primerne za
uporabo z MRI (MR Conditional). Pacienta s temi pripomocki je mogoce varno pregledati
z magnetnoresonanénim sistemom (MR ), ki izpolnjuje naslednje pogoje:

« Statiéno magnetno polje 1,5 tesle (1,5 T) ali 3 tesle (3 T).

« Najvedji prostorski gradient polja 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Pod pogoji slikanja, opredeljenimi spodaij, je pri¢akovano, da se temperatura vrst stentov
iz CoCr pri konfiguraciji z enim stentom poveca za manj kot 2,4 °C v sistemu MRI 1,5 T
in2,9°C v sistemu MRI3 T

15T 3T
S sistemom MR sporocena povpre¢na SAR za celo telo 2,9 Wikg 2,9 Wikg
S kalorimetrijo izmerjena povprecna SAR za celo telo 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvisja sprememba temperature 24°C 29°C

Pri neklini¢nih preskusanjih se artefakt na sliki, ki ga povzroci pripomocek, razteza pri-
blizno 1,0 cm od stentov iz CoCr pri slikanju s pulznim zaporedjem gradientnega odme-
va s sistemom MRI 3 T.



LIEKOVY REZIM

Klinicka literatira naznacuje, Ze pocas zakroku je potrebna antikoagula¢na terapia a po
z&kroku antitromboticka terapia.

Vzhladom na naro¢nost postupu a mnoZstva faktorov ovplyviiujlcich stav pacienta sa
uréenie vhodnej terapie ponechéava na uvazenie lekara.

POKYNY NA POUZIVANIE

Priprava systému stentu a zavadzacieho katétra
Pred zaciatkom angioplastiky podaijte heparin a skontrolujte, ¢i je aktivovany koagulaény
&as (ACT) pacienta viac ako 300 sekund.
Stent by sa mal implantovat’ do ciefovej lézie pomocou jeho systému zavadza-
cieho katétra.
a) Po skontrolovani, ¢i balenie nie je poSkodené, vyberte pomécku ,INPERIA ADVAN-
CE CARBOSTENT" na sterilnom mieste.
b) Skontrolujte, ¢i na zavadzacom katétri nie st zlomy, ohyby ani iné poskodenia.
c) Opatrne vysurite stent z ochranného zariadenia. Skontrolujte, &i stent nie je poskode-
ny a ¢i je v strede balénika.
Poskodenie pomocky »INPERIA ADVANCE CARBOSTENT* méie zhorsit’ jej vy-
kon. Stent nepouzivajte, ak je pr y alebo poskod
d) Oplachnite lumen vodiaceho drétu hepannlzovanym fy2|olog|ckym roztokom.
e) Pripravte nafukovaciu pomécku podia pokynov vyrobcu.
f) Vyfuknite vzduch z balénika, na ktorom je stent namontovany, nasledovnym spéso-
bom:
1) nafukovaciu pomécku naplrite priblizne 4 ml kontrastnej latky;
2) po pripojeni nafukovacej pomdcky ku konektoru Luer zavadzacieho katétra obrat-
te distalny hrot balénika nadol;
3) pripojte podtlak a odsavaijte najmenej 30 sekind. Nechajte tlak postupne zvysit'
spat’ na normélnu hladinu, kym sa systém pini kontrastnou latkou;
4) zopakuijte tento krok bez zavedenia vzduchu a odséavajte 10 — 15 sekund, kym sa
neprestanul objavovat bubliny.

Zavedenie stentu

S pomdckami ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT* sa mézu pouzivat' zavadzacie

puzdra s priemerom 4F (ID 1,35 mm) alebo vacsie.

S poméckami ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT* sa mé6zu pouzivat’' vodiace ka-

tétre s priemerom 5F (ID 1,47 mm) alebo vacsie.

S poméckami ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT“ sa mdzu pouzivat’' zavadzacie

droty s priemerom 0,014 palca (0,356 mm) alebo vacsie. Vyber tuhosti vodiaceho

drétu a konfiguracie hrotu bude zavisiet’ od ickych sk i lekara.

a) Zavadzaci katéter, na ktorom je stent nasadeny, udrzujte pri zavadzani pri okolitom
tlaku.

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drétu fyziologickym roztokom s obsahom hepa-
rinu, aby ste odstranili stopy krvi a kontrastnu latku.

c) Uistite sa, Ze hemostazovy ventil je Uplne otvoreny pred zavedenim stentu a systému
zavédzacieho katétra.

d) Pomaly posuvajte systém ponad vodiaci drét, aby ste umoznili spatné naplnenie vo-
diaceho katétra krvou; systém postvajte, kym sa stent nedostane na cielové miesto.

e) Pocas postvania systému je potrebné pouZit fluoroskopiu s ciefom zabezpecit, aby
sa stent a balénik posuvali ako jeden celok prostrednictvom kontroly pozicie jednotli-
vych réntgenokontrastnych markerov.

UPOZORNENIE: Ak kedykolvek pri zavadzacom postupe narazite na nezvycajny

odpor, nepouzivajte silu: vytiahnite zavadzacie puzdro (alebo vodiaci katéter) a

stentu a adzacieho katétra, akoby to bol jeden celok. Pouzitie neprime-
ranej sily alebo nespravna manipulacia so systémom méze viest' k strate stentu
alebo k poskodeniu zavadacieho katétra.

Implantovanie a roztiahnutie stentu

a) Stent umiestnite po celej dizke cielovej lézie.

b) Stent roztiahnite pomalym nafukovanim balénika na menovity priemer. V tabulke 2
s uvedené priemery systému pri zmenach tlaku nafiknutia balénika (stipec 1), pre
sedem skupin menovitého priemeru: 2,25 mm (stipec I1), 2,5 mm (stipec Ill), 2,75 mm
(stlpec IV), 3,0 mm (stipec V), 3,5 mm (stipec V1), 4,0 mm (stipec VII), 4,5 mm (stipec
VIII). Hodnoty na tmavom pozadi oznacuju tiaky nad menovitym tlakom prasknutia*.
Stent sa roztahuje pri minimalnom tlaku nafukovania balénika priblizne 6 atm.

Pruzné spatné zmensenie stentu sa pohybuje medzi 2 az 7 %* v zavislosti od

modelu stentu a od priemeru roztiahnutia.

* POZNAMKA: Tieto hodnoty boli ziskané prostrednictvom sktok in-vitro.

c) Balénik vypustite a angiograficky skontrolujte, ¢i je stent Gplne roztiahnuty. Ak je to
potrebné, balénik dofiiknite, aby ste ziskali optimalny priemer.

d) Pred vytiahnutim zavadzacieho katétra udrziavajte najmenej 30 sekund podtlak, ako
pri beZznom postupe perkutannej transluminalnej angioplastiky.

e) Ak je pozadovana nasledna dilatacia, méze byt pouzity balonik PTA. Postupujte s
najvy$Sou opatrnostou:
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,25 mm viac ako na 2,55 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,50 mm viac ako na 3,05 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,75 mm viac ako na 3,05 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 3,00 mm viac ako na 3,85 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 3,50 mm viac ako na 3,85 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 4,00 mm viac ako na 5,05 mm
neroztahujte stent s menovitym priemerom 4,50 mm viac ako na 5,05 mm

Koneény priemer stentu musi byt vhodny pre referenény priemer cievy.

Uistite sa, Ze stent je Gplne roztiahnuty.

KOMPLIKACIE

Implantacia stentu moze viest k nasledujucim komplikaciam:

« smrt

disekcia, perforacia, prasknutie alebo poskodenie infrapopliteainej tepny

distalna alebo stentova embdlia

akutna okluzia cievy (akutna alebo subakutna trombéza lokalizovana na Urovni sten-
tu)

chronicka okluzia stentu (restendza lézie na Urovni stentu)

ki¢ tepny

infekcia
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hematédm v mieste pristupu

krvacanie v mieste pristupu

vedrajsie ucinky sposobené lieckmi (antikoagulancia/antitrombotika)
vedIajsie ucinky sposobené kontrastnou latkou

akutna alebo subakutna trombdza lokalizovana na drovni stentu
uplna alebo Ciasto¢na amputécia koncatiny

artério-vendzna fistula

pseudoaneuryzma femoralnej tepny

MRI artefakty

systémové krvacanie

vyvinutie alergie

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zarucuje, Ze tento pristroj bol navrhnuty, vyrobeny a zabaleny s maximalnou
starostlivostou, s pouzitim najvhodnej$ich postupov, ktoré umozriuje sti¢asny stav tech-
nolégie. Bezpe¢nostné normy uplatfiované pri navrhu a vyrobe tohto vyrobku zarucuju
jeho bezpec¢né pouzivanie za vysSie uvedenych podmienok a na jeho uréené ucely pri
dodrzani preventivnych opatreni uvedenych vyssie. Tieto bezpe¢nostné normy su ur-
&ené na maximalne mozné zniZenie, nie v8ak na Uplne eliminovanie rizik spojenych s
pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok musi byt pouzivany iba pod dohfadom odborného lekara, a to pri zohlad-
neni v8etkych rizik alebo vedlajSich Gcinkov a komplikécii, ktoré by mohli vzniknut' pri
jeho zamyslanom pouziti, ako je uvedené v dalSich ¢astiach tohto navodu.

Vzhladom na technicku zloZitost, kriticky charakter alternativ liecby a pouzivanych
metdd aplikacie tejto pomocky vyrobca nemoéze prevziat zodpovednost, ¢i uz vyslovnu
alebo implicitnu, za kvalitu kone¢nych vysledkov po pouziti pomdcky alebo za jej efektiv-
nost pri rieSeni stavu ochorenia pacienta. Kone¢né vysledky, z hladiska klinického stavu
pacienta, funkénosti a Zivotnosti pomaocky, zavisia od mnozstva faktorov, ktoré vyrobca
nemdéze ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta, chirurgického postupu implantéacie a
aplikacie, a od zaobchadzania s pomdckou po jej vybrati z obalu.

Na zéklade tychto faktorov teda vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu ktorejkol-
vek pomécky, ktora bude mat po dodani uznané vyrobné chyby. V takomto pripade je
zékaznik povinny dorucit pomdcku vyrobcovi, ktory si vyhradzuje pravo skontrolovat
udajne chybnu pomécku a zistit, ¢i skutocne ide o vyrobné chyby. Zaruka sa tyka vy-
luéne vymeny chybnej pomécky za ini pomécku rovnakého typu alebo za jej ekvivalent
vyrobeny vyrobcom.

Zaruka plati, iba ak bude pomdcka vyrobcovi vratena riadne zabalena, a bude k nej
priloZzena pisomna podrobna sprava popisujtca reklamované chyby. Ak bola pomécka
implantovana, uvedu sa dévody na jej vybratie z pacienta.

Pri vymene pomécky vyrobca uhradi kupujucemu naklady vynalozené na vymenu po-
mocky, ktora sa ukaze ako chybna.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady, ked nie su dodrzané metédy
pouZzivania a preventivne opatrenia uvedené v tomto navode a za pripady pouZitia po-
mdcky po datume exspiracie vytiatenom na obale.

Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost v suvislosti s dosledkami vyplyvaju-
cimi z vyberu alternativ lie€by a spdésobov pouZitia alebo aplikacie pomdcky; vyrobca
preto neméze zodpovedat za akékolvek $kody akéhokolvek druhu, materidlne, biolo-
gické ¢ moralne po pouziti pomocky, ani za vyber techniky implantacie pouzitej pre-
vadzkovatelfom.

Zastupcovia a ani predstavitelia vyrobcu nie st opravneni zmenit' ktortkolvek z podmie-
nok tejto zaruky, ani prijat' akékolvek dalSie zavazky alebo poskytovat akékolvek zaruky
v suvislosti s tymto vyrobkom nad ramec podmienok uvedenych vyssie.



OPIS IZDELKA

LINPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je naprava, sestavljena iz infrapoplitealne opor-
nice (stenta), ki je trdno pritrjena na distalni konec delno podajnega balonskega katetra.
Infrapoplitealni stent je proZzna vsadljiva naprava, ki se lahko razpre z balonskim ka-
tetrom za PTA.

Izdelan je iz zlitine kobalta in kroma ter previecen s tanko ogljikovo plastjo iCarbofilm™,
katere visoko zgo$¢ena turbostratna zgradba je skoraj popolnoma enaka zgradbi pirolit-
skega ogljika, ki se uporablja za izdelavo listicev protetiénih mehanskih srénih zaklopk.
Prevleka zagotavlja podlagi lastnosti bioloske in krvne zdruzljivosti pirolitskega ogljika,
pri ¢emer ne spreminja njenih fizikalnih in strukturnih znacilnosti.

Radioopacna platinasta oznacevalca na obeh koncih stenta omogo¢ata pravilno name-
stitev naprave na lezijo, ki jo Zelite zdrauviti.

Balonski kateter za hitro zamenjavo zagotavlja varno namestitev infrapoplitealnega
stenta na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Distalni del katetra ima dve svetlini: eno za napihovanje in praznjenje balona ter drugo
za vodenje po vodilni Zici.

Radioopaéna oznacevalca, ki sta zunaj cilindriénega dela balona, omogocata natanéno
namestitev na mesto zoZitve.

Na proksimalnem delu katetra v obliki hipocevke iz nerjavnega jekla je svetlina za napi-
hovanije in praznjenje balona.

Globinska indikatorja, ki sta postavljena 90 in 100 cm od distalnega konca, oznacujeta,
kdaj balon izstopi iz vodilnega katetra za brahialni in femoralni pristop.

Na proksimalnem koncu katetra je Zenski spojnik luer lock za pritrditev na napravo za
napihovanje.

Proizvajalec neposredno izdeluje napravo ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT*" ter iz-
vaja vse kontrole kakovosti med postopkom izdelave in na konénem izdelku v skladu s
standardi dobre proizvodne prakse.

NAMEN UPORABE

Stent je namenjen za uporabo pri obnovitvi odprtosti perifernih Zil (posebej infrapopliteal-
nih Zil, kot so anteriorna tibialna arterija, posteriorna tibialna arterija, peronealna arterija,
tibialno-peronealno deblo) pri bolnikih, ki trpijo za simptomati¢no kroni¢no ishemijo.
Indikacije za uporabo

STENT JE INDICIRAN V NASLEDNJIH PRIMERIH:

zdravljenje bolnikov, ki trpijo za simptomati¢no kroni¢no ishemijo na infrapoplitealni
ravni, ki jo karakterizira ishemi¢na bolecina, klavdikacija, razjede in/ali troficne lezije
s tveganjem amputacije spodnjih okong¢in, da se izbolj$a ali ozdravi zgoraj omenjene
tezave;

zdravljenje okluzivnih lezij v infrapoplitealnih Zilah pri bolnikih, ki dosegajo zahteve za
postopek PTA;

primarna angioplastija perifernih Zil z elektivnim vstavljanjem stentov v Zile, ki imajo
premer, zdruzljiv z modeli v katalogu;

Nezadovoljivi kratko- in dolgorocni rezultati, ki izvirajo iz postopkov PTA.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:

Zenske med noseénostjo;

« motnje, ki omejujejo uporabo protitrombocitne in/ali antikoagulacijske terapije;

resna alergija na kontrastni medij;

lezije, ki se ne dajo ozdraviti s postopkom PTA ali drugimi intervencijskimi tehnikami;
rezistentne lezije, ki jih ni mogoce dilatirati;

lezije v Zili z referenénim premerom < 2,25 mm;

mocno poapnele lezije, ki so odporne proti dilataciji in bi dilatacija lahko povzrocila
rupturo Zilne stene;

anevrizme na mestu vstavitve stenta.

MODEL

Vsaka naprava ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je oznacena z oznako modela in
serijsko Stevilko; modeli, ki so na voljo, so navedeni v preglednici §t 1. Oznaka modela
je sestavljena iz predponskih ¢rk IC, ki oznacujeta tip naprave, dveh ali treh Stevilk, ki
oznadujejo nazivni premer razprtega stenta, in dveh Stevilk, ki oznacujeta dolzino stenta.
Serijska Stevilka omogoca sledljivost vseh informacij o izdelavi naprave in sistemskem
nadzoru, ki se hranijo v proizvajal¢evem oddelku za zagotavljanje kakovosti.

Za lazje sledenje naprave pri uporabniku so identifikacijski podatki stenta natisnjeni na
nalepkah, ki so dodane v vsako Skatlo. Te nalepke so namenjene lepljenju na mapo z
zdravstveno dokumentacijo bolnika.

OVOJNINA

Naprava ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je dobavljena sterilna in posamezno pa-
kirana v enojni vrecki, ki ne sme biti postavljena v sterilno polje.

Med izdelavo se za sterilizacijo naprave uporablja mesanica etilenoksida in ogljikovega
dioksida.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e je ovojnina zaprta in nepo$kodovana ter e se uporabi pred
rokom, natisnjenim na ovojnini (ROK UPORABNOSTI).

OPOZORILA

Naprava je namenjena za enkratno uporabo. Ne o€istite, uporabljajte ali sterilizirajte
ponovno. Tako pocetje lahko povzro€i tveganje za kontaminacijo naprave in/ali okuz-
bo bolnika, vnetje in prenos kuZnih bolezni med bolniki.

Naprava ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" je zasnovana kot enoten sistem. Nje-
nih sestavnih delov nikoli ne smete uporabljati lo¢eno.

Naprava ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" je poleg tega indicirana tudi za upora-
bo med endovaskularnimi postopki. Kateter za vstavitev stenta ni periferni dilatacijski
kateter in se lahko uporablja le za vstavitev stenta.

Ne uporabljajte naprave ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT", ¢e je bila ovojnina
odprta, ¢e je ovojnina poskodovana ali ¢e je rok sterilnosti potekel. V takih primerih
sterilnost izdelka ni zagotovljena.

Ne odstranite stenta iz balona za vstavljanje, saj bi to lahko poskodovalo stent in/ali
povzrogilo embolizacijo stenta.

Z napravo ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" je treba ravnati previdno, pri Eemer
se je treba izogibati stiku s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki bi lahko poskodo-
vali visoko polirane povrsine ali povzrocili mehanske spremembe.
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Ne uporabljajte naprave ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT", ¢e se na proksimal-
nem koncu katetra za vstavljanje med njegovo uporabo zaradi sukanja ali nezmozno-
sti vstavitve pojavijo vozli¢i ali pregibi; v takem primeru katetra ne poskusajte izravnati.
Napravo ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" lahko vstavljajo le zdravniki, ki so
ustrezno usposobljeni za izvajanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) in
vsaditev endovaskularnih stentov.

Na voljo mora biti ekipa za vaskularno kirurgijo za morebitno intervencijo.
Napravo je treba uvajati s fluoroskopijo in spremljati z radiografsko opremo, ki zago-
tavlja visokokakovostne slike.

Skrbno ovrednotite znacilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo patofiziologijo
pred odlogitvami v zvezi s postopkom zdravljenja. Zdravnik, ki opravlja vstavljanje, se
lahko odloéi, ali izvede vnaprej$njo dilatacijo za namestitev stenta, ¢e obstajajo lezije,
ki dopuscajo ta pristop.

Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo patofiziologijo naj si zdravnik, preden se
odloci o postopku zdravljenja, pogleda najnovejso literaturo v zvezi z informacijami o
tveganijih in prednostih razli€nih postopkov.

Uspeh postopka v smislu periferne revaskularizacije je odvisen od ucinkovitosti na-
prave, poleg tega pa $e od znacilnosti segmenta Zile, ki se zdravi, in perfuzijske
kapacitete obmocgja, ki sledi obdelovanemu obmodju.

Stent je treba vsaditi v ciljno lezijo s katetrom za njegovo vstavitev.

Sistem napihnite Sele, ko ste stent namestili na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Kateter za vstavljanje izvlecite ob koncu postopka Sele, ko je balon popolnoma prazen.
Ne posku$ajte spreminjati poloZaja delno razprtega stenta. Spreminjanje poloZaja
lahko povzroci hude poskodbe Zile.

Ne poskusaijte ocistiti ali ponovno sterilizirati naprav, ki so bile v stiku s krvjo in organ-
skim tkivom. Uporabljene naprave je treba odstraniti kot nevarne medicinske odpad-
ke, ki lahko povzrocijo okuzbo.

Upostevaijte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (vstavljalni plas¢,
vodilni kateter, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

Ce se med postopkom vstavitve sistem nenavadno zatika, ga ne uvajajte na silo:
izvlecite vstavljalni plas¢ (ali vodilni kateter, ¢e je prisoten), vodilno Zico in napravo
4INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" kot eno enoto. Nerazsirjeni stent lahko samo
enkrat uvlecete v vodilni kateter. Znotraj ali zunaj distalnega konca vodilnega katetra
ne smete izvesti drugih premikov. Pretirana uporaba sile in/ali nepravilna uporaba
sistema lahko povzro¢i izgubo stenta ali poskoduje kateter za vstavitev stenta.

Ce ima bolnik veg lezij v eni Zili, najprej zdravite distalno lezijo, nato pa nadaljujte
s proksimalnimi lezijami. S tem vrstnim redom zmanj$ate potrebo po prehodu pro-
ksimalnega stenta med implantacijo distalnega stenta, s ¢imer zmanj$ate tveganje
premikanja proksimalnega stenta.

V redkih primerih lahko vsaditev stenta povzroci disekcijo Zile distalno in/ali proksi-
malno od mesta vsaditve ter nenadno zaporo Zile, ki zahteva dodaten poseg (kirursko
zamenijavo zil, nadaljnjo dilatacijo, namestitev dodatnih stentov ali druge postopke).
Ce se stent izgubi v Zili, se lahko uporabijo naprave za izvleéenje. Taki postopki pa
lahko poskoduijejo Zile in/ali mesto dostopa do Zil.

Ne presegajte nazivnega razpo¢nega tlaka med napihovanjem naprave.

Za napihovanje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Zlasti bodite previdni, da s stentom ne ravnate na balonu. To je zelo pomembno
pri odstranjevanju $¢itnika stenta, med vstavljanjem vodilne Zice in pri napredovanju
skozi hemostati¢no zaklopko.

Priporo¢amo vam, da uporabljate umerjeno napravo za napihovanje.

Pri izijemno vijugastih Zilah z velikimi ateromskimi lehami se lahko pojavijo teZave
z uvajanjem katetra. V takih primerih lahko nepravilno ravnanje povzroéi disekcijo,
perforacijo ali rupturo Zile.

Bodite izjemno previdni pri vodenju vodilne Zice ali balonskega katetra mimo pred
kratkim razprtega stenta, da tako preprecite morebitne poskodbe stenta.

Ce je potrebnih ve& stentov, morajo biti materiali stentov podobne sestave.

Za uspeh postopka je pomembno, da se previdno izbere velikost stenta. Na splo$no
mora velikost stenta ustrezati premeru ciline Zile in dolZini lezije. Ce ni popolnoma
ustrezne velikosti, je bolj$a nekoliko vecja kot manj$a.

INFORMACIA O BEZPECNOSTI PRI MRI

Pri neklinickom skusani sa zistilo, Ze vyrobky série stentov zo zliatiny CoCr st podmi-
enecne bezpecné, teda ,MR Conditional“. Pacient s uvedenymi pomockami sa moze
bezpecne snimat v systéme MR pri spineni nasledujlcich podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla (1,5 T) alebo 3 Tesla (3 T).

« Maximalny priestorovy gradient pofla 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Za nizSie definovanych podmienok snimania sa predpoklada, Ze vyrobky série stentov
zo Zliatiny CoCr v konfiguracii samostatného stentu spésobia maximalne zvySenie teplo-
ty menej ako 2,4 °C v 1,5 T MRl systéme a 2,9 °C v 3 T MRI systéme.

15T 3T
V zavislosti od uvedeného systému MR priemerna
SAR celého tela 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetricky merané hodnoty, priemerna
SAR celého tela 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvacsia zmena teploty 24°C 29°C

Pri neklinickom skusani boli artefakty na obraze, spésobené pomdckou, rozsirené na
priblizne 1,0 cm od CoCr stentov, pokial' sa zobrazovanie robilo sekvenciou impulzov
gradient-echo v 3 T MRI systéme.

UPORABA ZDRAVIL

Kliniéna literatura kaZe potrebo po antikoagulacijskem zdravljenju med postopkom in
zdravljenju proti trombocitom po postopku.

Glede na zahtevnost postopka in $tevilne dejavnike, ki vplivajo na zdravstveno stanje
bolnika, je odlogitev o ustrezni obliki terapije prepu$¢ena zdravniku.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava sistema stenta in katetra za njegovo vstavitev
Pred izvedbo angioplastike dajte bolniku heparin in preverite bolnikov aktivirani ¢as str-
jevanja krvi (ACT), ki mora biti dalj$i od 300 sekund.



Stent je treba vsaditi v ciljno lezijo s katetrom za vstavitev.
a) Ko pregledate embalazo za po$kodbe, odstranite napravo ,INPERIA ADVANCE

CARBOSTENT" v sterilnem okolju.

b) Preverite, ali so na katetru vozli¢i, pregibi oziroma kakrsne koli druge poskodbe.

c) Previdno odstranite $¢itnik s stenta. Preverite, da stent ni poskodovan in da je v
sredi$cu balona.

Poskodbe stenta ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" lahko poslabsajo njegovo

delovanje. Stenta ne upor ce je pr ali poskodovan.

d) Izperite svetlino vodilne Zice s heparinizirano fizioloSko raztopino.

e) Pripravite napravo za napihovanje v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

f) Odstranite zrak iz balona, na katerem je names$c¢en stent, na naslednji nacin:

1. Napolnite napravo za napihovanje s 4 ml kontrastnega medija.

2. Potem ko ste prikljucili napravo za napihovanje na priklju¢ek luer na katetru za
vstavitev stenta, usmerite distalno konico balona navzdol.

3. Vzpostavite negativen tlak in aspirirajte balon vsaj 30 sekund. Pustite, da se tlak
postopoma vrne na normalno vrednost, medtem ko se sistem polni s kontra-
stnim sredstvom.

4. Ponovite tretji korak (brez vpihovanja zraka v balon); ob tem aspirirajte balon
10-15 sekund, dokler mehurcki ne izginejo.

Vstavitev stenta

Uvajalni plas¢i premera 4F (notranji premer 1,35 mm) ali vecji se lahko uporabljajo

z napravami ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT*.

Vodilni katetri premera 5F (notranji premer 1,47 mm) ali vecji se lahko uporabljajo

z napravami ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT*.

Vodilne Zice premera 0,014 palca (0,356 mm) ali manj se lahko uporabljajo z napra-

vo ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT". Izbira trdnosti vodilne Zice in konfigura-

cije konice je odvisna od klini¢nih izku$enj zdravnika.

a) Med vstavitvijo mora biti kateter za vstavitev, na katerem je prednamescen stent, pod
atmosferskim tlakom.

b) Izperite izpostavljeni del vodilne Zice s fiziolosko raztopino, ki vsebuje heparin, da
odstranite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Poskrbite, da je hemostatska zaklopka popolnoma odprta pred uvedbo stenta skupaj
s katetrom za njegovo vstavitev.

d) Pocasi pomikajte sistem po vodilni Zici, da omogocite retrogradno polnjenje vodilnega
katetra s krvjo. Nadaljujte s premikanjem sistema, dokler stent ne doseze cilinega
mesta.

e) Med premikanjem sistema naj se uporablja fluoroskopija, da se zagotovi, da se stent
in balon premikata kot ena enota, kar preverjate s poloZaji radioopac¢nih oznacevalni-
kov.

OPOZORILO: Ce se med postopkom vstavitve sistem nenavadno zatika, ga ne

uvajajte na silo: izvlecite uvajalni plas¢ (ali vodilni kateter) in sistem stenta + ka-

tetra za vstavljanje, kot da je ena sama enota. Pretirana uporaba sile in/ali ne-
pravilna uporaba sistema lahko povzroci izgubo stenta ali poSkoduje kateter za
vstavitev stenta.

Vsajanje in razirjanje stenta

a) Namestite stent na ciljno lezijo.

b) Stent razsirite tako, da po¢asi napihnete balon, dokler ne dosezZe nazivnega premera.
V preglednici t. 2 so prikazani premeri sistema glede na razli¢ne tlake napihovanja
balona (1. stolpec) za sedem skupin nazivnih premerov: 2,25 mm (stolpec Il), 2,5
mm (stolpec Ill), 2,75 mm (stolpec IV), 3,0 mm (stolpec V), 3,5 mm (stolpec VI), 4,0
mm (stolpec VII), 4,5 mm (stolpec VIII). Vrednosti na temni podlagi pomenijo tlake,
ki presegajo nazivni razpocni tlak*. Stent se bo razprl, ko bo tlak napihovanja balona
dosegel priblizno 6 atmosfer.

Elasti¢na odbojnost stenta znasa med 2 in 7 %*, odvisno od modela in premera

razprtega stenta.

* OPOMBA: Te vrednosti so bile pridobljene pri testiranju in vitro.

c) Izpraznite balon in angiografsko preverite, ali je stent popolnoma razprt. Po potrebi
ponovno napolnite balon, da dobite optimalni premer.

d) Preden izvlecete kateter za vstavitev stenta, vzpostavite negativen tlak in pocakajte
najmanj 30 sekund kot pri rutinskem postopku PTA.

e) Ce je potrebna poznejsa dilatacija, lahko uporabite balon za PTA. Bodite zelo previ-
dni. V nobenem primeru:
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,25 mm razpreti na ve¢ kot 2,55 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,50 mm razpreti na ve¢ kot 3,05 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,75 mm razpreti na ve¢ kot 3,05 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 3,00 mm razpreti na ve¢ kot 3,85 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 3,50 mm razpreti na ve¢ kot 3,85 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 4,00 mm razpreti na ve¢ kot 5,05 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 4,50 mm razpreti na ve¢ kot 5,05 mm.

Konéni premer stenta mora ustrezati premeru referencne Zile.

Poskrbite, da je stent popolnoma razprt.

ZAPLETI

Vsaditev stenta lahko povzroci naslednje zaplete:

« smrt;

disekcija, perforacija, ruptura in/ali po§kodba infrapoplitealne arterije;
distalna embolija in/ali embolija na stentu;

akutna okluzija Zile (akutna ali subakutna tromboza, lokalizirano na ravni stenta);
kroni¢na okluzija Zile (restenoza lezije na ravni stenta);

arterijski spazem;

okuzba;

hematom na mestu dostopa;

krvavitev na mestu dostopa;

stranski ucinki, ki jih sprozajo antikoagulacijska/protitrombocitna zdravila;
stranski ucinki zaradi kontrastnega sredstva;

akutna ali subakutna tromboza, lokalizirana na ravni stenta;

celotna ali delna amputacija uda;

artero-venozna fistula;

femoralna psevdoanevrizma;

artefakti pri slikanju z MRI;

sistemska krvavitev;

razvoj alergije.
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ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bila ta naprava zasnovana, izdelana in zapakirana z najvecjo
skrbnostjo ter z uporabo najustreznejsih postopkov, ki jih dopu$c€a trenutna tehnologija.
Varnostni standardi, ki so bili uporabljeni pri snovanju in izdelavi izdelka, zagotavljajo
njegovo varno uporabo pod prej omenjenimi pogoji v predvidene namene ob uposte-
vanju prej navedenih previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi so namenjeni temu,
da se v najvedji mozni meri zmanj$ajo (vendar ne popolnoma odpravijo) tveganja, po-
vezana z uporabo izdelka.

Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista, ob ¢emer je treba
upostevati vsa tveganja ali stranske ucinke in zaplete, ki lahko nastanejo zaradi uporabe
v predvidene namene, kot je omenjeno na drugih mestih v tej knjizici z navodili.

Glede na tehni¢no zapletenost, kriticno naravo odlocitev o obliki zdravljenja in metode
uporabe naprave proizvajalec ne more biti odgovoren, bodisi eksplicitno ali implicitno,
za kakovost koncnih rezultatov, ki so posledica uporabe naprave, ali za njeno ucinko-
vitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika. Kon¢ni rezultati v smislu
klini¢nega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe naprave so odvisni od tevilnih
dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje, kirurski postopek vsaditve in aplikacije
ter ravnanje z napravo po odstranitvi iz ovojnine, ki so zunaj proizvajaléevega nadzora.
V lu¢i navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izkljuéno za zamenjavo katere
koli naprave, pri kateri so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi. V takem primeru
je kupec dolZan vrniti napravo proizvajalcu, ki si pridrzuje pravico, da pregleda vrnjeno
napravo z domnevnimi napakami in ugotovi, ali gre pri napravi dejansko za napake v
izdelavi. Garancija vklju€uje izkljuéno zamenjavo okvarjene naprave z drugo napravo
istega ali ustreznega tipa, ki jo proizvaja proizvajalec.

Garancija velja samo pod pogojem, da se naprava vrne proizvajalcu pravilno zapaki-
rana. Napravi mora biti priloZeno podrobno pisno porocilo z opisom napak, na podlagi
katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bila naprava vsajena, navedbo razlogov za
njeno odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi naprave bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je utrpel zaradi zame-
njave naprave, za katero se je izkazalo, da ima napako.

Proizvajalec zavrac¢a kakrsno koli odgovornost za primere neupo$tevanja metod upora-
be in previdnostnih ukrepov, navedenih v tej knjiZici z navodili, ter za primere uporabe
naprave po datumu izteka roka uporabnosti, ki je odtisnjen na ovojnini.

Poleg tega proizvajalec zavraca kakrsno koli odgovornost v zvezi s posledicami, nasta-
limi zaradi odlocitev o obliki zdravljenja in metod uporabe ali aplikacije naprave; v zvezi
s tem proizvajalec ne odgovarja za katero koli $kodo kakrsne koli narave, bodisi mate-
rialne, bioloske ali moralne, ki je posledica aplikacije naprave ali izbire tehnike vsaditve,
ki jo uporabi operater.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblaséeni za spreminjanje katerega koli
pogoja te garancije ali za prevzemanje kakrsnih koli nadaljnjih obveznosti ali za dajanje
kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom zunaj prej navedenih pogojev.



onuc

Ypepor ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" ce cocTon o uHdpanonnuteaneH CTeHT
UBPCTO 3achaTeH Ha AUCTaNHUOT Kpaj Ha nomnypacTernue GanoH-kartetep.
WHbpanonnuTeanHmoT cTeHT e criekcubuneH ypea Koj Moxe Aa ce UMNnaHTpa u
MOXe Aa ce palmpu kopuctejiku MTA GarnoH-kateTep.

HanpaBeH e op nerypa of kobanTt u xpom u obnoxeH e co iCarbofilm™, TeHok cnoj
jarnepop co Typ6ocTpaTcka CTPyKTypa CO BUCOKA IYCTUHA, BO CYLUTMHA UAEHTUYHA CO
OHaa Ha NMPOMNUTCKVOT jarnepoy koj Ce KOPUCTU 3a NpaBeHe Ha NUCTOBUTE Ha MpoTe-
TUYKUTE MEXaHUYKU CPLIEBM Knanu.

Co 0bnoxyBareTo Ha CyncTpartorT, Toj ce 3a06uBa co 61O 1 xemoKoMNaTUBUNHM Ka-
PaKTEPUCTVKA Ha NUPONUTCKK jarnepoz, 6e3 nputoa aa ce Brvjae Bp3 nUanukuTe Unmu
CTPYKTYPHWUTE KapaKTEpUCTVKU Ha CamMM1OT CyncTpar.

[lBa paAvo-HeTpaHCNapeHTHIU UHAVNKATOPU Of NNaTUHA Ha CEKOj KPaj Ha CTEHTOT OBO3-
MOXyBaaT TOYHO NO3VLIMOHMPak-e Haf, neaunjata koja Tpeba Aa ce Tpetupa.
Banox-kaTeTepot oa TMnot bpsa npomeHa oBo3moxysa 6e3beneH HauMH 3a AoCTaBy-
Batb€ Ha MHpanonnuTeanHuoT CTEHT [0 neaujaTta koja TpeGa Ja ce nekysa.
[ncTanHWoT Aen Ha KaTeTepOoT Ce COCTOM O ABA NyMEHA: €[1eH 3a NOMHEH:E U Npa3HeHe
Ha GarnoHoT, a Ipyr1oT 3a NPUABIXKY 1 U3Bneky Ha BofieyKara xuua.

[lBa paamno-HeTpaHCNapeHTHU Mapkepy NOLUMPaHO HaZBOP Of LMNMMHAPUYHWOT fen Ha
6arnoHOT 0BO3MOXYBaaT TOYHO MOCTaBYyBak-e Npu CTeHo3ara.

MpoKcUManHWoT en Ha KaTeTepoT, XMnoTyba o He'procyBaqKi YEnuK, ro COAPXM y-
MEHOT 3a MOJTHEH:E 1 NPa3HeH-e Ha GanoHoT.

[Ba vHavkaTopu noctaBeHn Ha AnaboumHa og 90 u 100 cm of AUCTanNHWUOT Kpaj ro
CUrHanuaupaat uaneryBakeTo Ha GanoHoT o BOAEUKMOT KaTeTep, npu GpaxujanHuot
1nu heMopanH1oT NPUCTar, COOBETHO.

MpoKcUManHWoT Kpaj Ha KaTeTepoT UMa eHcku Jlyep cnoj 3a npukadysare Co ypen
3a NorHetse.

MpoussoauTenot aupektHo rm npoussedysa ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT*
YPEZoT 1 M NprYMeHyBa cuTe NpoLiesypy 3a KOHTpONa Ha KBanuTeToT Kako 3a Bpeme
Ha NPOM3BOACTBOTO, Taka W Ha KPajHUOT MPOU3BO/, BO COMMACHOCT CO AMPEKTUBUTE 3a
[o6pa npounssoaHa npakca.

HAMEHA

CTeHTOT e HaMeHeT 3a BOCTaHOBYBaH-€ Ha MPOTOKOT Ha nepudepHn cagosw (cneuujan-
HO Ha MH(panonnuTeanHn cagosu Kako Ha Npumep npeaHa TubujanHa aptepuja, nepo-
HearnHa apTepuja, TMGMO-NepoHeanHo cTebro) Kaj NauMeHTV Kou cTpagaar of CUMMTO-
MaTcka XpOHUYHa 1cxemuja.

WHAWUKALIUK 3A YIIOTPEBA

CrTeHTOT € nHOMUMpaH BO criefHvBe cny4yau:

. TpeTmaH Ha NauneHTu Kou cTpagaaT og cuMnToMaTtuyHa XpoHU4Ha I/ICXEMMja Ha WH-
d)paFIOI'IJ'IMTeaJ'IHO HUBO, KOja Ce 04NunKyBa CO UCXemMuUyHa 6ornka, NOTKYUHYBaw€, Ymp
W/Mnu TPOOUYHM NEe3nn Co PU3NK of amnyTauuja Ha AOMNHWUTE KpajHULK, Co Len Aa ce
nop.oﬁpaT WnNu n3nekyeaar ropecnomeHaTuTe I'IpOGJ'IeMI/IA

TpeTmaH Ha OKIly3nBHU nesuu Bo MHquaI'IOI'IJ'II/ITeaJ'IHI/I cagosu Kaj nauneHTn Koum oa-
roBapaart Ha 6apawara Ha MTA npoueaypa.

MpymapHa aHrronnacTuka Ha nepudgepHy cafoBm co M3BOPHO NocTaByBake CTEHT
BO CagoBu KOU nmaar /:uAjaM&Tap KoMnaTuéuneH co mMoaenuTe BO Katanorot.
Hesaposonutentu pe3ynTatn Ha KpaTtok U [0nr nepuos Kako nocneguua Ha MNTA
npoueaypu

KOHTPAMHAOMKALIMKU

YnOTpeGaTa Ha CTEHTOT € KOHTpauHANLMPaHa BO CIEAHUTE CUTYaLuM:

BpemeHn xeHun.

KnuHuuku coctoj6um kou ja orpaHudyBaart ynotpebarta Ha aHTU-arperaHTHa u/vnm ax-
TUKoarynaHTHa Tepanuja.

OcTpa anepruja Ha KOHTpaCTHa Matepuja.

Jleanm Kou ce cMeTaaT HeBO3MOXHM 3a TpeTMaH co MTA unmu apyrv onepaTvBHN Tex-
HUKN.

Pe3nCTeHTHM Ne3nm kou He MoXe ia GuaaT paluvpeHn.

Ieann Ha cap co pedepeHTeH anjametap < 2,25 Mm.

Jleann co Telwkn kanuudrkaLumu Kou Ce OTMOPHU Ha Aunartauuja co pU3uK 3a mp-
CKakbe Ha SUAOT Ha cafioT.

AHeBpU3MN BeJHALL A0 MECTOTO Ha UMNMaHTaLuja Ha CTEHTOT.

MOAEN

Cekoj ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ypen e uaeHTUdMKyBaH CO Kof Ha Moae-
noT 1 6poj Ha cepuwjaTta; JocTanHATe Moaenu ce noapeaeHn Bo Tabena 1. Kogot Ha
MOZErOT e CocTaBeH of, noueTHuTe Bykeu IC, npocneaeru oa ase GyKBM KoM o Mokaky-
BaaT TUMOT Ha ypeAoT, ABE UMK TPU LMPY KOV O MOKaXKyBaaT HOMUHAMNHWUOT NPOLLMPEH
[AvjameTap Ha CTEHTOT, U ABe LMdpU KOU ja MokaxyBaaT AOSKUHATa Ha CTEHTOT.
BpojoT Ha cepuwjata oBo3MOXyBa [a ce npocnegar cute WHopMaLuK 3a Npou3Boa-
CTBOTO Ha YpeJoT U cucTeMcKaTa KOHTpOria, KoM ce HaoraaT Bo 3anucute 3a lMotepaa
Ha KBanuTeToT Ha MponssoauTenoT.

Co Uen Aa ce onecHn NPocneayBakeTo Ha YpeaoT O CTpaHa Ha KOPUCHULIMTE, KOJoT
Ha NPOM3BOZOT € WCMeyaTeH Ha HanenHULM Kou 1 Ma BO cekoja KyTuja; oBue Hane-
MHULM MOXe Aa 6raaTt npukayeHn BO MEANLIMHCKOTO J0CUe Ha MaLUeHTOT.

NAKYBAHKE

Ypepot INPERIA ADVANCE CARBOSTENT e focTtaBeH CTepurieH 1 cnakyBaH oaaen-
HO BO e/IMHeYHa keca koja He Tpeba [a Guie ocTaBeHa Ha CTepUNHATA NOBPLUMHA.
Mpon3soauTenoT 3a CTepunu3auuja KOPUCTU CMECa Of E€TUMEH OKCWA U jarnepoaeH
[MOKCUA,.

CTepunHocTa e 3arapaHTupaHa AOKOMKY NakyBaH-eTo € HEOTBOPEHO U HEOLUTETEHO,
KaKo 1 A0 AAaTyMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba ncnevateH Ha nakysareTo (YMO-
TPEBW MPEN).

I'IPELIVI'IPEHYBAH:A

YpenoT e HameHeT 3a efHokpaTHa yrnoTpeba. HemojTe NOBTOpHO fa ro kopucTuTe,
npolecupate unu ctepunuavpare. OBa Moxe [a NpeausBuka pU3nK off KOHTaMU-
Hauuja oA ypeaoT u/mnn MHPEKUMM Ha NaLMEHTOT, BOCManeHne 1 npeHecyBake Ha
3apa3sHu 6onecTy oA NaLMeHT Ha NaLMEHT.

,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ypefoT e Au3ajHupaH Kako WHTerpaneH cuc-
TeM. He rv KopuCTeTe HeroeuTe enosn oAAerHo.

L,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ypefoT uUcTo Taka e uHAULMpaH 3a ynotpeda
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3a BpeMme Ha eHjjoBackynapHu npoleaypu. Katetepor 3a jocTaByBatse He € kateTep
3a nepudpepHa Aunataumja; TpeGa Ja ce KOPUCTW UCKIYYMBO 3a MOCTaByBake Ha
CTEHTOT.

He ro kopuctete ypepot “INPERIAADVANCE CARBOSTENT" fokosky nakyBateTo
610 NPETXOHO OTBOPEHO MMM OLUTETEHO, UMK JOKOIKY POKOT Ha CTEPUITHOCT NOMM-
Han. Bo TakoB cnyuaj cTepuriHocTa He e 3arapaHTupaHa.

HemojTe pa ro oTcTpaHyBaTe CTEHTOT of GanoHoT 3a [JocTaByBatbe Guaejku Toa
MOXe Aia ro OLUTETU CTEHTOT 1 Aa Npean3Buka emMBonuaaumja Ha CTEHTOT.

Co INPERIAADVANCE CARBOSTENT ypefoT Mopa Aa ce pakyBa BHUMATENHO, CO
uen ga ce uaberHe ONMP CO METarHN U abpasvBHU MHCTPYMEHTU kon 61 Moxene
[ia I oLITeTaT BUCOKOMONMPaHUTE MOBPLUMHW UK NaK Aa NPUYMHAT MEXaHUYKM Npo-
MEHM.

He ro kopuctete ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" fokonky npu pakyBak-eTo,
nopaju ycyKyBak-e Uni oTrnop Npu BMETHYBaETO, Ha NPOKCUMAIHWOT Kpaj Ha KaTe-
TepoT Ce Mojasar jasnu UNu CBUTKYBatba; BO TakeM Cryyau He ce obuayeajTe fa ro
1cnpaBuTe KaTeTepor.

Ypepnor ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" Tpeba aa 6vae umnnaHTupaH camo of
CTpaHa Ha nekapu creuujanHo obyyeHn ja U3BpLUyBaaT nepkyTaHa TpaHciyMuHar-
Ha aHruonnactuka (MTA) v UMNNaHTaumMja Ha eHOoBacKynapeH CTEHT.

Tum 3a BackynapHa xvpypruja Mopa Aa 6ue gocTaneH Bo cnyyaj aa e notpebHa
VHTEpBeHUuja.

Ypeport Tpeba aa 6uae BogeH nog cnyopockonuja u Aa 6uae HabrbyaysaH co yno-
TpeBa Ha paguorpadicka onpema koja jaBa BUCOKOKBANUTETHU CIIMKMA.

Mpen na 3emeTe npoueAypanHy OAnyK1, MHOTY BHUMATENHO OLEHETE M KapakTe-
puCTUKUTE Ha neaujaTa koja ke 6uae TpeTupaHa kako u cneundmyHata dpusmonaro-
norvja Ha nauueHToT. JlekapoT Koj ke ro U3BpLUyBa BrpaayBakeTo MOXe [a Ofnyum
[anv aa u3BpLUV NpeTXofHa Aunatalyja 3a nocTaByBaHEeTO Ha CTEHTOT AOKOMKY UMa
nesuu Kou A03BONYBaaT Aa Ce Creav OBoj NpucTan.

Wmajku ja npeasua koMnekcHoOcTa Ha npoueaypaTta v cneumdunyHata dpusmonaro-
norvja Ha nauMeHToT, NekapoT Moxe Ja ce HAOPMUPa Of HajHoBaTa MeauLMHCKa
nuTepaTypa 3a pUsULIMTE 1 NPeAHOCTUTE Ha PasnnYHUTe NpoLeAypy Npea Ja peLum
Koja Aa ja npuMeHn.

YcnexoT Ha npoLieAlypata, BO CMUCTa Ha nepudepHa pesackynapusalvja, 3aeaHo co
edeKkTMBHOCTa Ha ypeaoT, MOXe [ia 3aBUCK O, OCOBMHUTE Ha CErMEHTOT Ha CafioT Koj
e TPeTVpaH U KanauuTeToT Ha nepdysuja Ha obnacTa Hapony.

CreHToT Tpeba Aa 6uae UMNNaHTUpaH BO LienHaTta neauja KopucTejku ro HeroBuoT
cUcTeM of] kaTeTep 3a 10CTaByBaHse.

He ro cTaBajTe cUCTEMOT Nnoa NPUTUCOK Ce JoAeka CTEHTOT He e NO3ULIMOHMPaH Haj
nesujata koja Tpeba aa 6uae TpeTupaHa.

He ro n3snekyBajTe kaTeTepoT Ha KpajoT oA NpoLieaypaTa ce AofeKa HeroBroT GanoH
He G1ae LenocHo NCnpasHeT.

He ce obuaysajte Aa peno3vumoHupaTe CTEHT Koj e AenyMHO palumpeH. ObugoT 3a
Peno3nLIMOHNpak-e MOXE Aa NPeAU3BUKa CEpPUO3Ha LUTEeTa BP3 KPBOHOCHMOT cafl.
He ce o6uayBajTe Aa YCTUTE UNW NOBTOPHO Aa CTepunuanpate ypeau kou Gune Bo
KOHTaKT CO KPB UMW OpraHcky Tkueo. Vickopuctenute ypeau Tpeba Aa ce oTcTpaHat
KaKo onaceH MeULMHCKM OTNag Co pU3unK oA UHMeKumja.

Cnepete v MHAMKaLWMTE Ha Npou3BoAUTeNuUTe 3a ynotpeGaTa Ha aojaTounTe (HaB-
naka 3a BoBeAyBat-e, kaTeTep 3a BOAEHE, BOAEUKA XKWL, XeMOCTaTCKI BEHTUM).
[lokonky ce nojaeu HeBooGu4aeH oTnop Bo 6UMo koe Bpeme oA Npoueaypara Ha
BMeTHyBak-e, He ro MpucunyBajTe cUCTeMOT. M3BnedyeTe ja Haenakata 3a BoBse-
AyBake (MNW BOAEYKMOT KaTeTep, AOKONKY ro uma), Bogedkata xwuua u ,INPERIA
ADVANCE CARBOSTENT" kako eaHa LenuHa. HepaluvpeH cTeHT moxe da 6uae
noBneyeH BO BOAEYKMOT KaTeTep camo eAHall. He TpeGa Aa ce npaBart HUKakeu Apy-
IV ABWXEH-a BO UMW HAZABOP OA AUCTAMNHWOT Kpaj Ha BOAEUKWOT kateTep. MpumeHata
Ha NpekyMepHa cuna /My HenpaBuIHO pakyBake CO CUCTEMOT MOXe Aa Joseaat
[0 ry6etse Ha CTEHTOT UK OLUTETYBak-E Ha KaTeTepoT 3a JOCTaByBak-e.

[loKorky NaLMeHTOT UMa MoBeKe Ne3un Ha efeH caf, TPeTUpajTe M nNpBo AucTarn-
HWTE Ne3un 1 NoToa NPoAoIHKeTe Co Npokcumannute. PaboTejiun no oBoj pegocnen
ce HamanyBa notpebara o NPeMUHyBakbe HU3 NMPOKCUMATTHUOT CTEHT 3a Bpeme Ha
BrpagyBaH-eTO Ha UCTANHIOT CTEHT 1 Ha TOj HAaUMH Ce HamarlyBa pU3MKOT Of U3MeEC-
TyBak-€ Ha NPOKCUMATHIOT CTEHT.

Bo peTku cnyyau, BrpagyBareTO Ha CTEHT MOXe Aa Npean3BIka Aucekaumja Ha ca-
[I0T ANCTanNHO /WM NPOKCUMAITHO O/} MECTOTO Ha CTPUKTYpaTa 1 UCTO Taka MOXe Aa
npeau3Buka ocTpa Grokaaa Ha cagoT, JoBeayBajku Ao notpeba of [ONONHUTENHa
onepauuja (onepauuja 3a XMpypLUKO NPeMecTyBakbe Ha CafoBy, NoHaTaMoLLHa Au-
natauuja, nocTaByBatbe Ha AOMOMHUTENHW CTEHTOBM UMV APYTA NPOLEAYPH).
[loKoriky CTEHTOT ce 3arybu Bo ca/loT, MOXe Aia Ce KOpUCTaT Ypeau 3a U3BNeKyBatbe.
OBue npoLiefypy cenak Moxe /a ri noBpeaart cafioBuTe W/Wnn BNE3HOTO MECTO BO
cafor.

3a Bpeme Ha MOMHEHETO HA CafoT He ro HagMUHyBajTe MO3HATMOT MPUTUCOK Ha
npckarbe.

Hukoralu ia He ce KOpUCTU BO3ZyX UMM APYT rac 3a [ia ce Hazye GanoHoT.

MEPKI/I HA MPETNA3NUBOCT

BI/I,EleTe 0COBEHO BHUMATENHW HA HUKAKOB HauvH Aa He ro noctasuTe CTEHTOT Ha
6anoHot. OBa e 0COGEHO BaXKHO MPU OTCTPaHyBak-e Ha 3aliTuTaTa Ha CTEHTOT, 3a
BpemMe Ha BMETHyBak€ Ha BoAeYKara xuua v npyu npuaBmxkyBaHheTo HU3 XxemocTar-
CKMOT BEHTUI.

CurnHo ce npenopavysa ynotpebarta Ha ypea 3a NonHewe co Mepau.

OHaMy Kaje WwTo cagoBUTe Ce NpemMHory UCKpUBEHU U UCTO Taka UMa LWMpoKa aTtepo-
MaTo3Ha nnaka, katetepoT Moxebu TeLwko ke ce nNpuaBuxyBsa. Bo Baksu cutyaumu,
HenpasuNHOTO pakyBakwe MOXe Aa npeau3suka aucekauuu, nepd)opaumm wnu np-
CKak-e Ha cafor.

3a hAace n3berHe owTeTyBake Ha CTEHTOT, 6I/1[ZLeTe WCKNYYUTENHO BHUMATENHU Kora
ja npoBupare xwvuarta-Boauy unu 6anoH-kaTeTepoT HU3 CTEHT KOj LUTOTYKY 61N paLum-
peH.

[okonky ce NoTpeGHM NoBeke CTEHTOBU, HUBHUOT MaTepujan Mopa Aa 6uae co cnu-
YeH CocTaB.

38a ycnelwHa npoueaypa, BaXHO € rofieMmnHaTta Ha CTeHToT Aa 6uae BHUMaTenHo
M36paHa. Kako onwto npasuno, ronemuHarta Ha CTeHTOT MOpa Aa ogrosapa Ha /:lea-
MeTapoT Ha UenHWoT caj u Ha AormkuHata Ha neamja'ra. ManKy noronem CTeHT uma
npeaHocT npeg noman.

WH®OPMALUUN 3A BE3BEHOCT HA MRI
HeknuHuukute TecTupaka nokaxaa Aeka NuHUMTE nponssoau Ha CoCr-CTeHToBW ce
MR Conditional. MaumneHT WwTo rm uma osue ypeau moxe 6e3beqHo Aa ce ckeHupa co



MR-cucTem AOKOMKY Ce UCMOMHETU CrIeAHUBE YCIOBY:

« CtatnyHo marHeTHo none og 1,5 Tesla (1,5 T) unn 3 Tesla (3 T).

« MakcvmarneH npocTopeH rpagueHT Ha none og 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Mop ycnoeuTe 3a ckeHupake AehUHUPaHN NOAoNY, Ce O4YeKyBa [eka NIMHUUTE NPous-
Boau Ha CoCr-CTeHTOBM BO KOHUrypaumja Ha eAnHeYeH CTEHT ke Npou3BeaaT Makcu-
MarHo 3ronemyBare Ha Temnepartyparta nomanky og 2,4 °C Bo MRI-cuctem co 1,5 T u
2,9 °C Bo MRI-cuctemco 3 T.

15T 3T
MpujaBenn on MR-cuctem, npocedHa SAR-BpeaHocT
Ha ueno Teno 2,9 Wikg 2,9 Wikg
BpenHOCTM M3MepeHm co KanopumeTpuja, NpoceqHa
SAR-BpeaHoCT Ha Lieno Teno 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hajsucok oncer Ha Temneparypa 24°C 29°C

Bo HeKNMHUYKNTE TeCTUpakba, LYMOT Ha CrMKaTa LITO ro NpeansBrKyBa YpeoT ce us-
nomkysa npubnmkHo 1,0 cm oa CoCr CTEHTOBUTE Kora ce CHUMa CO MyncHa cekBeHua
Ha rpagveHT-exo Bo MRI-cuctem o 3 T.

PEXXWUM HA NEKAPCTBA

Knunuukata nutepatypa ja uHavMuMpa notpeGaTta of npunaraks€ aHTuKoarynaHTcka
Tepanuja 3a Bpeme Ha npoLieayparta u aHT1arperaHTHa Tepanuja nocne npoleaypara.
Mopaau cnoxeHocTa Ha npoLeaypata 1 MHOryTe dakTopu kou BnnjaaT Ha coctojGarta
Ha NaLMeHTOT, 3BOpPOT Ha ToYHaTa Tepanuja e OCTaBeH Ha U3GOPOT Ha NeKapoT.

YNATCTBA 3A YNOTPEBA

MNoarotByBak-e Ha CTEHTOT + KaTeTepoT 3a 40CTaByBaHe

Mpen na ce noyHe npoleaypaTa Ha aHrvonnacTvka, AajTe xenapuH 1 nposepeTe aanu

AxTuBMpaHOTO Bpeme Ha 3acvpysatse (Activated Clotting Time, ACT) e nogonro og 300

CeKyHaU.

CreHToT Tpeba Aa Guae UMNNaHTMPaH BO LienHaTa nesuja KOPUCTEjKM ro HeroBMoT

cucTeM oA KaTeTep 3a AoCTaByBaks€.

a) OTkako ke ro ucrnuTate nakyBaH-eTo 3a GUNO KakBO OLUTETYBaH-E, OTCTPaHeTe ro
LINPERIAADVANCE CARBOSTENT" ypefot Bo ctepunHa obnacT.

6) MpoBepeTe fanu KaTeTePOT 3a AOCTaBYBaH-E € W3BUTKAH, MPUTUCHAT UMK OLITETEH
Ha HeKoj ApYr HaumH.

B) BHUMaTenHo oTcTpaHeTe ja 3awTuTaTa o CTeHToT. MpoBepeTe Janm CTEHTOT e OLL-
TeTeH 1 janu e BO LIeHTapoT Ha GanoHoT.

OuwreTtyBatbe Ha ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" ypenoT moxe Aa ru Hama-

nu HeroBuTe nepcgopmaHcu. He KopucTeTe ro CTEHTOT AOKONKY € U3MECTEeH Unu

oLTeTeH.

r) MamujTe ro nyMeHOT Ha BofieyKaTa XuLa Co XenapuHuanupaH uanonoLLK1 pacTeop.

n) MoparoTeeTe ro ypeoT 3a NoMHekbe Cropea ynarcTsara Ha Npou3BOAUTENOT.

WcTtepajTe ro uenvoT Bo3ayx of 6anoHOT Ha KOj CTEHTOT Ce MOHTUPA, Ha CregHUoT

HauuH:

1) HanonHete ro ypefoT 3a nomnHere Co OKOMy 4 M KOHTpPacTHa cmeca;

2) OTKako Ke ro noBp3eTe ypeoT 3a HaayByBatbe co Jlyep crojkara Ha kaTeTepoT 3a
[l0CTaByBak-e, HAaCo4ETE ro HaJoMy AUCTANHWUOT BPB Ha KaTeTePOT.

3) MpunoxeTte HeraTUBeH NPUTUCOK U acnupupajTe Hajmarnky 30 cekyHan. OctaBeTe
NPUTUCOKOT MOCTENEHO Aa Ce Kauu [0 HOPManHWOT ofeKka CUCTEMOT Ce Mort-
HW CO KOHTpacTHaTa Matepuja.

4) be3 na BHeceTe BO3AyX, MOBTOPETe ja oBaa onepauuja u acnupupajte 10-15 ce-
KyHM ce Aofieka Hema noBeKe Meypynkba.

BMeTHyBaH:»e Ha CTEHTOT

HaBnaku 3a BMeTHyBatbe co aujametap 4F (ID 1,35 mm) unu noronem moxe aa ce

kopucTar co ypeaute ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT*.

Bopeuku kateTpu co aujametap 5F (ID 1,47 Mm) unu nororem Moxe Aa ce Kopuc-

TaT co ypeaute ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT".

Bopaeuku xuum co aujamertap 0,014 uona (0,356 mm) unu noman moxe aa ce Ko-

pucrar co ypeaure ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT". Bp3 ocHoBa Ha CBOETO

KIMUHUYKO UCKYCTBO, NeKapuTe Ke rv nsbepar KpyTocTa Ha BogeyKaTa Xuua u 06-

FIUKOT Ha BPBOT.

a) YysajTe ro kaTeTepoT 3a [0CTaByBake Ha KOj CTEHTOT € MPETXOAHO MOHTUPaH Ha
CcoBeH NPUTMCOK 3a BPEME Ha BMETHYBaHETO.

6) W3mujTe ro M3NOXEHWOT Aen oA BofeuKaTa XuLia co (PU3MONOLLKN PacTBOp CO Xena-
PVH CO Lien Aa 1 OTCTpaHuTe TparuTe Of KPB U KOHTPacTHa Matepuja.

B) Ocuryperte ce [jeka XeMOCTaTCKMOT BEHTUN € LIeNIOCHO OTBOPEH Npef Aa ro BMeTHeTe
CUCTEMOT Of} CTEHTOT + KaTeTepoT 3a [J0CTaByBatbe.

r) BaBHO MpuABKXETE ro CUCTEMOT NpeKy BoAeUKaTa XuLia 3a Aa OBO3MOXMUTE PETPOr-
pafHO MoMHeHe Ha BOAEYKMOT KaTeTep CO KpB; NPOJOMKETe Aa o NpuaBMKXyBaTe
CUCTEMOT Ce Jiofieka CTEHTOT He CTUTHe A0 LienTa.

£) 3a Bpeme Ha NpuaBMXyBakETO Ha cucTeMoT, Tpeba Aa ce kopucTu driyopockonmja
CO Lien [ja Ce OCurypu ieka CTEHTOT 1 GarnoHOT ce ABWXAT Kako eAHa LienvHa Ha Toj
HauMH LITO Ke ce NpoBepyBa Mo3vLMjaTa Ha COOABETHUTE Pa[NO-HETPaHCNapEeHTHN
Mapkepu.

BHUMAHME: [lokonky ce nojaBu HeBooGU4aeH oTNop Bo 6UIo koe Bpeme of Npo-

ueaypaTa Ha BMETHyBatbe, He ro hopcupajTe CUCTEMOT: U3BNEYETE ja HaBnakara

3a (unu Bopy OT KaTeTep) U CTEHTOT + CUCTEMOT OA KaTeTepoT 3a

Aoc‘raayaan,e Kako Tue Aa ce eaHa uenuHa. MpumeHaTta Ha npekymepHa cuna w/

VU HeNpaBUITHO paKyBakse CO CUCTEMOT MOXe Aa AoBeAaT A0 ry6ere Ha CTeH-

TOT UNK OWITETYBak€e Ha KaTeTepPOT 3a AOCTaByBakbe.

Brpapnysatbe 1 Winpere Ha CTEHTOT

a) Mo3nLMoHMpPajTe o CTEHTOT NpekKy LienHara neauja.

6) Palumpete ro CTEHTOT cO GaBHO MOMHEHE Ha BANOHOT A0 HOMUHAMNHUOT AnjameTap.
Ta6enara 2 (npuTUCOK/AvjameTap) M Nnokaxysa AvjamMeTpuTe Ha CUCTEMOT Npu Ba-
pujaumja Ha NPUTUCOKOT Ha NorHewe Ha 6anoHoT (konoHa |), 3a cegymTe rpynu Ha
HOMWHarHU avjameTpu: 2,25 MM (koroHa 2), 2,5 MM (konoHa 3), 2,75 MM (konoHa
4), 3,0 mm (konoHa 5), 3,5 Mm (konoHa 6), 4,0 mm (konoHa 7), 4,5 Mm (konoHa 8).
BpeaHocTuTe Kou ce Ha TeMHa OCHOBa Ce OAHeCyBaaT Ha NMPUTUCOLIM NOBMCOKN Off
Mo3HaTMOT NPUTUCOK Ha npckakse. CTEHTOT Ce LMPW NPY MUHUMAIEH NPUTUCOK Ha
nonHewe Ha GanoHoT o okony 6 aTMocdepy.

EnacTuyHoTo oA6MBak-e Ha CTEHTOT e nomMery 2 u 7%* Bo 3aBUCHOCT Off OAerIoT Ha

CTEHTOT U injameTapoT Ha LuupeHse.

*3ABEJIELLKA: OBue BpegHocTn 6ea JOGVMEHN NPY UH-BUTPO TECTUPaHE

B) McnpasHeTe ro GanoHoT 1 NpoBepeTe aHrorpadcki Janu CTEHTOT LIENOCHO ce pa-
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wupmn. Ako e noTpe6Ho, HanorHeTe ro MOBTOPHO GanoHOT co Len Aa ro AoCTUrHeTe
onTUMarHUoT anjameTap.

r) Mpen Aa ro u3BneyeTe KaTeTepoT 3a 4OCTaBYBatbe, OAPXKYBAjTE HEraTMBeH NPUTUCOK
Hajmanky 30 cekyHam, kako npu pyTuHcka MTA npoueaypa.

n) Dokonky e notpe6Ha nocT-gunartaumja, Mmoxe aa ce kopuctn MTA GanoH. Bugete
VCKINY4UTENHO BHUMATENHU:
CTEeHT CO HOMMHaneH AujameTap oA 2,25 Mm fa He pawuvpyBate Hag 2,55 mm.
CTEeHT Co HOMMHaneH AujameTap oA 2,50 mm aa He pawupyBate Hag 3,05 mm.
CTEeHT Co HOMMHaneH AujameTap oA 2,75 MM Aa He pawupyBate Hag 3,05 mm.
CTEHT co HOMUHaneH avjameTtap oa 3,00 MM Aa He pawupyBate Hag 3,85 Mm.
CTeHT co HoMMHaneH aujameTap oa 3,50 mm aa He pawupyBate Hag 3,85 Mm.
CTEHT CO HOMUHaneH anjameTap oa 4,00 MM Aa He pawmupysate Hag 5,05 mm.
CTeHT co HoOMUHaneH aAunjameTap oA 4,50 Mm Aa He pawumpyBate Hag 5,05 mm.

KoHeuHroT anjametap Ha CTeHTOT mMopa Aa Guae komnatubuneH co avjameTapoT Ha

O[IHOCHMOT cap.

OcwurypeTe ce AeKa CTEHTOT e LIefIOCHO palMpeH.

KOMMJIMKALUA

VlmnnaHTauMJaTa Ha CTEHT MOXe fia AoBe/e [0 CreAHUBE KOMMMMKaLMn:

CwmpT

[Mvcekaumja, nepcopauyja, npckarse n/unm owTeTyBake Ha MHdpanonnuteanHara
aptepuja

[ucTanHa u/vnu cTeHT emBonuja

OcTpo 3anyulysake Ha CafoT (0CTpa UnK NoAocTpa TPomGo3a fokanuanpaHa Ha
HUBO Ha CTEHTOT)

XpOHWYHO 3anyluyBak€e Ha CafoT (MOBTOPHA CTEHO3a Ha NnesujaTa Ha HABO Ha CTeH-
TOT)

ApTepujanHa cnasva

WHdbekuvja

XemaTom Ha BMe3HOTO MecTo

KpBapete Ha BNe3HOTO MECTO

CTpaHW4HM epeKTV NpeansBIUKaHm Of NekapcTBa (aHTUKoarynaHT/aHT1arperaHTm)
CTpaHuyHu edbekTn Npean3BukaHn of KoHTpacTHaTa martepuja

OcTpa unwn nogocTpa TpomB0o3a NokanuampaHa Ha CTEHTOT

LlenocHa unu genymHa amnyTaumja Ha KpajHUKoT

ApTepo-BeHo3Ha ductyna

demoparnHa ncesgoaHeBpu3mMa

MPW aptedaktn

Cucremcka xemoparija

Pa3Boj Ha anepruja

OAroBOPHOCT U TAPAHLUWUJA

Mpon3BoaUTENOT rapaHT1pa Aeka OBoj ypes € An3ajHUpaH, NPOM3BEAeH W cniakyBaH co
HajroniemMo BHUMaHwe, n3bupajki 1 npoLeaypuTe KoM ce HajcoOABETHU Mery [0o3Bore-
HUTe O/ CTPaHa Ha MOMeHTarnHaTa TexHororuja. BrpaaeHnTe curypHocHW cTaHaapav
BO [W3ajHOT M MPOM3BOACTBOTO Ha MPOU3BOAOT ja rapaHTUpaat Heroeata GesbegHa
ynoTtpeba nop HaBeaeHUTe YCroBM W 3a HerosaTa , HabrbyayBajk
W MEpKUTE Ha NPETNa3nnBOCT NOCOYEHU MPETXOAHO. TakBUTE CUTYPHOCHU KapaKTepuc-
TWKU Ce HaMeHeTW fia I Hamarnat KOmKy LUTO € MOXHO puauuuTe ofl ynoTpeba Ha oBoj
NPOM3BO/, HO HE MOXaT LIeMoCHO Jja v oTcTpaHar. Mpon3BoAoT Mopa Aa ce ynotpebysa
caMmo oA fnekap - crieLujanicT, UICTOBPEMEHO 3eMajkin M BO MpeBMA CUTe PU3NLM Uk
CTpaHWM4HN edeKTU U KOMNMKALMM KoM MOXe [a Ce nojaBaT Of Heroata HameHeTa
ynotpeba, kako LUTO e NOCOYeHO BO ApYru AenoBu of oBaa Gpoluypa.

Mopaay TexHU4KaTa CIIOXEHOCT, KpUTUYHOCTA MpU M3BOPOT Ha Tepanuja u mMeToauTe
KOPWCTEHU 3a NpuMeHa Ha ypenorT, [pon3BoauTenoT He Moxe Aa Guae OAroBOPEH,
610 Toa AMPEKTHO UMM WHAMPEKTHO, 3a KBANUTETOT Ha KpajHUTe pesynTaTtu 4oGUeHN
op ynotpebara Ha ypeaoT unm nak 3a Heroata eheKTUBHOCT MNpu nekyBake Ha Gonec-
Ta Ha nauveHToT. KpajHute pesyntary, BO NOre Ha KIMHUYKMOT CTaTYC Ha NauueHToT
KaKo 1 BO Mornes Ha (yHKLMOHANHOCTA U XXMBOTHUOT BEK Ha YPeoT, 3aBucaT off MHOTY
¢haKkTopu Kou Ce HaABOp OA KOHTponaTa Ha NPOU3BOAMTENOT, Mery kou ce BGpojyaaT
cocToj6arta Ha NauueHToT, XMpypLuKaTa npoLeaypa Ha UMniaHTaumja 1 NpUMeHyBarse,
Kako 1 paKyBaH-eTO CO YPE/IOT MO HETOBOTO BaJieH:€ Of NaKyBaH-eTo.

3eMmajku ro Bo npeaeua osue caktopy, MNpon3BoanTeNoT e eAMHCTBEHO OArOBOPEH 3a
3amMeHa Ha ypeq 3a Koj, Npu [oCTaBKaTa, e HajaeHo Aeka UMa NPOW3BOACTBEHU Ae-
¢hekTi. Bo Takeu yCrioBw, KNMEHTOT ke ro [OCTaBK YPeaoT Ao Mpon3BoaUTenoT, Koj ro
3a/1pXyBa NpaBoTo Jja ro pa3srnesa HaBOAHO PACcUMaHMOT ypea W Aa YCTaHOBM Janu
BCYLUHOCT MOKaxyBa Npou3BoAHM AedekTn. [apaHuujata ce COCTOM WCKIy4MBO BO
3ameHara Ha [edeKTHUOT yper CO ypea OA WUCT UMK COOABETEH TUM MPOU3BedeH of
Mpown3eoauTenor.

lapaHuujata ce npuMeHyBa BO YCIIOBM Kora ypefoT e BpaTteH Ao NpousBoguTenot Ko-
PEKTHO CraKyBaH 1 e NMPUAPY)XEH CO MCMEH JeTaneH U3BeLUTaj Koj ro onuilyBa HaBe-
[IeHVOT AeddeKT, U1 Koj, AOKONKY YpeaoT G1n BrpafieH, r nocouysa NpUYMHUTE 3a HEroBO
oTCTpaHyBatbe Of NaLMEHTOT.

Mpu 3ameHa Ha ypenorT, Mpon3BoANTENOT Ha KynyBayoT Ke My v ucnnatu cute TpoLuo-
LM KoM TOj MM HanpaBun 3a 3aMeHa Ha JedeKTHVOT ypes,.

Mpon3soauTenoT ja oTcpna cekoja OATOBOPHOCT MpW Ciydan Ha HEBHUMaHWe npu
HEMNouMTYBake Ha METOANTE Ha KOPUCTEHE W MEpKUTE Ha MPETNasnuBOCT U3HECEHM
BO OBaa Gpoluypa 1 3a cryyauTe Ha KopuUCTeHe Ha YpeaoT Nnocne pokoT Ha ynotpeba
1cneyaTeH Ha nakyBakbeTo.

MonaTamy, Mpon3BoaUTENOT OTdpra cekaksa OArOBOPHOCT NOBP3aHa Co nocneauumTe
KOW HacTaHane oa M3GopoT Ha Tepanuja U METOAUTE Ha KOPUCTEHE UMK HAHECYBakE Ha
ypepor; Mpon3soauTenot Hema, cnopes Toa, fa 61ae 0AroBopeH 3a HUKakBa LTeTa of
6uno kakasa npupoaa, MatepujanHa, GMonoLLKa U MopasHa HacTaHaTta of NpuMeHa-
Ta Ha ypefoT UNK TeXHWKaTa Ha UMNNaHTaLuja NpUMeHeTa of] OnepaTopoT.

AreHTUTe 1 NPeTCTaBHULMTE Ha MPOM3BOAUTENOT HE Ce HUTY OBMACTEHU Aa MPOMEHY-
BaaT HUE/IEH Of] YCIIOBWTE Ha OBaa rapaHLja, HUTY Nak Ce ONONHOMOLLTEHM fja AaBaaT
[OMNOMHUTENHN BETyBaka Unu a Hyaat 6uno kakea rapaHumja BO BpCKa CO OBOj NPOu3-
BOJ, OCBEH OHWE KOU CE Ha3HaueH norope.




OPIS

Uredaj “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” se sastoji od infrapoplitealnog stenta koji
&vrsto stoji na distalnom kraju polupopustljivog balon katetera.

Infrapoplitealni stent je fleksibilni implantibilni uredaj koji mozZe da se prosiri pomocu
PTA balon katetera.

Napravljen je od legure kobalta i hroma i obloZen iCarbofilm-om™, tankim slojem uglje-
nika sa turbostraticnom strukturom visoke gustine, koja je sustinski ista kao i piroliticki
ugljenik koji se koristi za pravljenje listi¢a mehanickih proteza sréanih valvula.
Oblaganje supstrata obezbeduje mu karakteristike bio- i hemokompatibilnosti pirolitick-
og uglienika, bez uticaja na fizi¢ke i strukturalne osobine samog supstrata.

Dva radioneprozirna markera od platine na oba kraja stenta omoguc¢uju taéno pozicioni-
ranje preko lezije koja ¢e se tretirati.

Balon kateter, tip za brzu izmenu, obezbeduje siguran nacin za dostavljanje infrapopli-
tealnog stenta na leziju koja Ce se tretirati.

Distalni deo katetera sastoji se od dva lumena: jedan za naduvavanje i izduvavanje
balona, drugi za ubacivanje i izvlaenje Zi¢anog vodica.

Dva radioneprozirna markera, lokalizovana van cilindriénog dela balona, omogucuju
tacno postavljanje preko stenoze.

Proksimalni deo katetera, cev za uvodenje te¢nosti za naduvavanje balona od
nerdajuceg ¢elika, sadrzi lumen za naduvavanje i izduvavanje balona.

Indikatori dubine, postavljeni 90 i 100 cm od distalnog kraja, oznacavaju kada balon
izlazi iz katetera vodi¢a kod brahijalnog ili femoralnog pristupa, respektivno.
Proksimalni deo katetera ima Zenski Luer lock spoj za pripajanje na uredaj za nadu-
vavanje.

Proizvodac¢ proizvodi uredaj “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” direktno i sprovodi
sve kontrole kvaliteta, kako tokom proizvodnije, tako i na zavr§enom proizvodu, u skladu
s odgovoarajuéom Dobrom proizvodackom praksom.

NAMENA

Stent je namenjen za kori$¢enje radi ponovnog uspostavljanja prohodnosti perifernih
krvnih sudova (pogotovo infrapoplitealnih krvnih sudova kao $to su prednja tibijalna arte-
rija, zadnja tibijalna arterija, peronealna arterija, tibio-peronealno stablo) kod pacijenata
koji pate od simptomatske hroni¢ne ishemije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Upotreba stenta je indikovana u slede¢im slu€ajevima:

« Lecenje pacijenata koji pate od simptomatske hroni¢ne ishemije na infrapoplitealnom
nivou, koja se odlikuje ishemijskim bolom, klaudikacijama, ulkusom i/ili trofiénim le-
zijama s rizikom od amputacije donjeg ekstremiteta, a u cilju pobolj$anja ili izleCenja
gore navedenih problema.

Lecenje okluzivnih lezija infrapoplitealnih krvnih sudova kod pacijenata koji zadovo-
liavaju zahteve za proceduru PTA.

Primarna angioplastika perifernih krvnih sudova s elektivnim postavljanjem stenta na
krvnim sudovima koji imaju pre¢nik koji je kompatibilan s modelima u katalogu.
Nezadovoljavajuci kratkoro¢ni i dugoroéni rezultati koji su posledica procedura PTA

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindikovana je u sledec¢im situacijama:

Trudnoca.

Poremecaiji koji ograni¢avaju upotrebu antiagregacione i/ili antikoagulantne terapije.
Teska alergija na kontrastno sredstvo.

Lezije za koje se smatra da se ne mogu leciti PTA ili drugim operativnim tehnikama.
Rezistentne lezije koje nije moguce dilatirati.

Lezije na krvnim sudovima referentnog pre¢nika <2,25 mm.

Lezije sa teSkim kalcifikacijama koje pruzaju otpor dilataciji sa rizikom od rupture zida
krvnog suda.

Aneurizme neposredno pored mesta implantacije stenta.

MODEL

Svaki uredaj “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” se identifikuje pomocu $ifre modela
i serijskog broja; dostupni modeli nabrojani su u tabeli 1. Sifra modela se sastoji iz slova
prefiksa IC, $to ukazuje na tip uredaja, dve ili tri cifre koje ukazuju na nominalni pre¢nik
prosirenog stenta i dve cifre koje ukazuju na duZinu stenta.

Serijski broj omoguc¢uje da se prate sve informacije koje se odnose na proizvodnju
uredaja i kontrole sistema u proizvodacevim arhivama o garanciji kvaliteta.

Kako bi se olak$alo pracenje uredaja na korisni¢kom kraju, podaci za identifikaciju sten-
ta su od$tampani na samolepljivim oznakama koje se nalaze u svakoj kutiji. Ove oznake
se mogu zalepiti na bolesnicki karton pacijenta.

PAKOVANJE

Uredaj “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” se isporucuije sterilan i pojedinacno upa-
kovan u sterilnu kesu koja se ne sme stavljati u sterilno polje.

Proizvodac za sterilizaciju koristi meSavinu etilen oksida i ugljen dioksida.

Sterilnost je zagarantovana ukoliko pakovanje nije otvoreno niti osteéeno i sve do isteka
datuma od$tampanog na pakovanju (UPOTREBITI PRE).

UPOZORENJA

« Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo
obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da uzrokuju kontaminaciju ureda-
ja iili da izazovu nastanak infekcije i zapaljenja kod pacijenta i prenos infektivnih
bolesti sa jednog pacijenta na drugog pacijenta.

Uredaj “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” je osmislien kao integralni sistem. Ne
koristite njegove komponente zasebno.

Uredaj “INPERIAADVANCE CARBOSTENT" je takode indikovan za upotrebu tokom
endovaskularnih procedura. Kateter za plasiranje nije kateter za perifernu dilataciju,
treba da se koristi samo za razvijanje stenta.

Ne koristite uredaj “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ako je pakovanje otvoreno
ili o8teceno ili ako je period sterilnosti istekao. u tim slu¢ajevima ne garantuje se
sterilnost proizvoda.

Ne uklanjajte stent iz balona za plasiranje zato $to ovo moze ostetiti stent i/ili dovesti
do embolizacije stentom.

Uredajem “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” treba pazljivo da se rukuje kako bi
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se izbegao bilo kakav kontakt sa metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu da
ostete veoma uglacane povrsine ili mogu da uzrokuju mehanicke izmene.

Ne koristite uredaj “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ako se tokom rukovanja,
zbog torzije ili otpora tokom uvodenja, proksimalni deo katetera za plasiranje savije ili
uvije. U takvim slucajevima ne poku$avajte da ispravite kateter.

Uredaj “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” treba da ugraduju samo lekari koji su
obuceni za obavljanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) i endovaskular-
ne implantacije stenta.

Tim vaskularnih hirurga mora biti na raspolaganju radi moguce intervecije.

Uredaj treba da se navodi pod fluoroskopom i da se prati pomocu radiografske opre-
me koja daje slike visokog kvaliteta.

Pre dono$enja odluke o izboru procedure paZljivo procenite karakteristike lezije koja
Ge se tretirati i specifi¢nu patofiziologiju pacijenta. Lekar koji obavlja ugradnju moze
da odluci da li ¢e obaviti prethodnu dilataciju radi postavljanja stenta kada su u pitanju
lezije koje omogucavaju pracenje ovog pristupa.

Imajuci u vidu kompleksnost procedure i specificnu patofiziologiju pacijenta, lekar
moZze da pogleda azuriranu literaturu radi informacija koje se odnose na rizike i pred-
nosti razlicitih procedura, pre nego $to izabere proceduru koju ¢e usvojiti.

Uspeh procedure, u smislu periferne revaskularizacije, mozZe da zavisi od karakteristi-
ka segmenta krvnog suda koji se tretira i perfuzionog kapaciteta podru¢ja nishodno,
zajedno s efikasno$c¢u uredaja.

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomocu sistema katetera za plasiranje.
Ne primenjujte pritisak na sistem dok ne postavite stent preko lezije koja se tretira.
Na kraju procedure ne izvlacite kateter za plasiranje sve dok njegov balon nije u
potpunosti izduvan.

Ne pokuSavajte da repozicionirate delimi¢no rasiren stent. Pokus$aj repozicije moze
da izazove ozbiljno oStecenje krvnog suda.

Ne pokuSavajte da odistite ili da ponovo steriliSete uredaje koji su bili u kontaktu
sa krvlju ili organskim tkivom. Kori§¢ene uredaje treba baciti kao rizic¢an medicinski
otpad koji nosi rizik od infekcije.

Pratite indikacije proizvodac¢a za upotrebu dodataka (uvodnika, vodi¢ katetera, Zi¢a-
nog vodi¢a, ventila za hemostazu).

Ako naidete na neocekivani otpor bilo kada tokom procedure insercije, ne primenjujte
silu na sistem: izvucite uvodnik (ili kateter vodic, ukoliko je prisutan), Zi¢ani vodi€ i
“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” kao jednu jedinicu. Neprosireni stent se moze
izvuci u kateteru vodi¢u samo jedanput. Nikakve druge pokrete ne treba praviti unutar
ili izvan distalnog kraja katetera vodi¢a. Primena prekomerne sile ifili nepravilno rukova-
nje sistemom moze da dovede do gubitka stenta ili do oStecenja katetera za plasiranje.
Ukoliko pacijent ima viSestruke lezije na krvnom sudu, najpre tretirajte distalne lezije
a potom predite na proksimalne lezije. Postupanje ovim redosledom smanjuje po-
trebu za prolaskom kroz proksimalni stent tokom ugradnje distalnog stenta i na ovaj
nacin smanjuje rizik od izmestanja proksimalnog stenta.

U retkim slu¢ajevima, implantacija stenta moze da uzrokuje disekciju krvnog suda
distalno ifili proksimalno od mesta implantacije i moze da uzrokuje naglu okluziju
krvnog suda tako da je potrebna dodatna intervencija (operacija hirurSke zamene
krvnog suda, dodatna dilatacija, stavljanje dodatnog stenta ili druge procedure).

Ako se stent izgubi u krvnom sudu, mogu se upotrebiti uredaji za pronalazenije. Ipak,
ove procedure mogu da izazovu o$te¢enje krvnog suda i/ili mesta odakle se pristupa
krvnom sudu.

Nemojte prevazilaziti Procenjeni pritisak pucanja tokom naduvavanja uredaja.
Nikada ne koristite vazduh ili neki drugi gas da naduvate balon.

MERE PREDOSTROZNOSTI

« Budite posebno pazljivi da ne rukujete stentom na balonu na bilo koji naéin. Ovo
je veoma vazno prilikom uklanjanja $titnika stenta, tokom uvodenja u Zi¢ani vodi¢ i
prilikom pomeranja kroz hemostatski ventil.

Izri¢ito se preporucuje kori$¢enje uredaja za naduvavanje sa meracem.

Kada su krvni sudovi veoma tortuozni i gde takode postoje ekstenzivni ateromatozni
plakovi mozda ¢e biti teSko da se napreduje sa kateterom. U takvim slu€ajevima
nepravilno rukovanje moze da izazove disekciju, perforaciju ili rupturu krvnog suda.
Kako bi izbegli oStec¢enje stenta, budite pazljivi uvek kada prolazite Zi¢anim vodi¢em
ili balon kateterom preko stenta koji je tek rasiren.

Kada je potrebno viSe stentova, materijali od kojih su napravljeni stentovi moraju biti
slicnog sastava.

Radi uspeha procedure, vazno je da se veli¢ina stenta pazljivo odabere. Kao opste
pravilo, veli¢ina stenta mora da odgovara pre¢niku cilinog krvnog suda i duZini lezije.
Neznatno veca veli¢ina ima prednost nad manjom.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O MRI SNIMANJU

Neklini¢ka testiranja su pokazala da je linija proizvoda CoCr stentova uslovno bezbedna
za snimanje MR-om (MR Conditional). Pacijent koji ima ta medicinska sredstva moze
bezbedno da se skenira u sistemu MR pod sledeéim uslovima:

« Stati¢ko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5 T) ili 3 Tesla (3 T).

« Maksimalni prostorni gradijent polja od 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Pod uslovima definisanim u nastavku, ocekuje se da ¢e linija proizvoda CoCr stentova
u jednostrukoj konfiguraciji stentova proizvesti maksimalni porast temperature maniji od
2,4 °C u MRl sistemu od 1,5 T i2,9 °C u MRl sistemu od 3 T MRI.

15T 3T
Prosecni SAR za celo telo, prijavljen za sistem MR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrijski izmerene vrednosti, prose¢ni SAR za celo telo 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvec¢a promena temperature 2,4°C 29°C

U okviru neklini¢kih testiranja, artefakt slike izazvan medicinskim sredstvom doseze
priblizno 1,0 cm od CoCr stentova pri snimanju sa nizom gradijentih-eho impulsa na
MR sistemu od 3 T.

REZIM LEKOVA

Klinicka literatura ukazuje na potrebu primene antikoagulantne terapije tokom procedure
i antiagregacione terapije nakon procedure.

Imajuci u vidu kompleksnost procedure i mnoge faktore koji utiCu na stanje pacijenata,
definicija odgovarajuce terapije ostavlja se na diskreciju lekaru.



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Priprema sistema stenta i katetera za plasiranje

Pre zapocinjanja procedure angioplastike, dajte heparin i proverite da li je pacijentovo
vreme koagulacije duze od 300 sekundi.

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomoc¢u sistema katetera za plasiranje.
a) Nakon $to ste pregledali da li pakovanje ima o$tecenja, izvadite uredaj “INPERIA

ADVANCE CARBOSTENT” u sterilnom polju.

b) Proverite da li je kateter za plasiranje negde savijen, uvijen ili na neki drugi nacin
ostecen.

c) Pazljivo svucite $titnik sa stenta. Proverite da stent nije oSte¢en i da se nalazi u centru
balona.

Ostecenje uredaja “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” moze narusiti njegov rad.

Nemoijte koristiti stent ukoliko je izmesten ili oStecen.

d) Isperite lumen Zi¢anog vodi¢a hepariniziranim slanim rastvorom.

e) Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.

f) Progcistite vazduh iz balona na koji je montiran stent na slede¢i nadin:

1) Ispunite uredaj za naduvavanje sa priblizno 4 ml kontrastnog sredstva.

2) Nakon povezivanja uredaja za naduvavanje na Luer spoj katetera za plasiranje
usmerite distalni vrh balona nadole.

3) Primenite negativni pritisak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Dozvolite da se
pritisak postepeno podize natrag na normalu kako se sistem ispunjava sa kon-
trastnim sredstvom.

4) Bez uvodenja vazduha, ponovite ovaj postupak i aspirirajte 10-15 sekundi sve dok
mehuri¢i ne prestanu da se pojavljuju.

Insercija stenta

Za uredaje “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” mogu se koristiti uvodnici prec-

nika 4F (tj. 1,35 mm) ili veéi.

Za uredaje “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” mogu se koristiti kateteri vodi¢i

precnika 5F (tj. 1,47 mm) ili veéi.

Za uredaje “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” mogu se koristiti Zi¢ani vodici

pre¢nika 0,014 in¢a (0,356 mm) ili maniji. Izbor ¢vrstine zicanog vodica i konfigura-

cije vrha zavisice od klinickog iskustva lekara.

a) Drzite kateter za plasiranje na koji je ranije montiran stent, na ambijentalnom pritisku
tokom insercije.

b) Isperite izloZeni deo Zi€anog vodica fizioloskim rastvorom koji sadrzi heparin, kako bi
uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Uverite se da je ventil za hemostazu potpuno otvorena pre nego $to uvedete stent +
kateterski sistem za plasiranje.

d) Polako pomerajte sistem preko Zi¢anog vodi¢a kako biste omogucili retrogradno pu-
njenje katetera vodi¢a krvlju; nastavite s pomeranjem sistema unapred sve dok stent
ne dode do cilinog mesta.

e) Prilikom pomeranja sistema unapred, treba koristiti fluoroskopiju kako bi se obezbedi-
lo da se stent i balon pomeraju kao jedna jedinica proveravjuéi poziciju odgovarajucih
radionepropusnih markera.

OPREZ: Ako naidete na neocekivani otpor bilo kada, ne primenjujte silu na sis-

tem: izvucite uvodnik (ili kateter vodi€) i sistem stenta i katetera za dopremanje

kao da su jedna jedinica. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje sis-
temom moze da dovede do gubitka stenta ili do oStecenja katetera za plasiranje.

Ugradnja i proSirivanje stenta

a) Pozicionirate stent preko ciljne lezije.

b) Rasirite stent lagano naduvavajuéi balon do nominalnog preénika. Tabela 2 nabraja
pre¢nike sistema u odnosu na variranje pritiska naduvavanja (kolona I), za sedam
grupa nominalnog pre¢nika. 2,25 mm (kolona Il), 2,5 mm (kolona lll), 2,75 mm (kolo-
na V), 3,0 mm (kolona V), 3,5 mm (kolona VI), 4,0 mm (kolona VII), 4,5 mm (kolona
VIII). Vrednosti pre¢nika na tamnoj pozadini odnose se na pritiske iznad Procenjenog
pritiska pucanja*. Stent se $iri pri minimalnom pritisku za inflaciju balona od oko 6
atm.

Elasti¢ni trzaj stenta je izmedu 2 i 7%* u zavisnosti od modela stenta i pre¢nika

Sirenja.

*NAPOMENA: Vrednosti su dobijene putem in vitro testiranja

c) lzduvajte balon i angiografski proverite da je stent u potpunosti rasiren. Ukoliko je
neophodno, ponovo naduvaijte balon kako biste dobili optimalni pre¢nik.

jd) Pre izvlaenja katetera za plasiranje, odrzavajte negativni pritisak minimum 30 se-
kundi, kao za rutinske PTA procedure.

e) Ako je neophodna naknadna dilatacija, moZe da se koristi PTA balon. Budite veoma
pazljivi:
da ne rasirite stent nominalnog prec¢nika 2,25 mm preko 2,55 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,50 mm preko 3,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,75 mm preko 3,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 3,00 mm preko 3,85 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 3,50 mm preko 3,85 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 4,00 mm preko 5,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 4,50 mm preko 5,05 mm.

Zavr$ni pre¢nik stenta mora odgovarati pre¢niku referentnog krvnog suda.

Pobrinite se da je stent u potpunosti rasiren.

KOMPLIKACIJE

Zbog ugradnje stenta mogu nastati sledece komplikacije:

« Smrt

Disekcija, perforacije, ruptura i/ili o$tecenje infrapoplitealne arterije
Distalna embolija i/ili embolija stentom

Akutna okluzija krvnog suda (aktuna ili subakutna tromboza lokalizovana na nivou
stenta)

Hroni¢na okluzija krvnog suda (restenoza lezije na nivou stenta)
Arterijski spazam

Infekcija

Hematom na mestu pristupa

Krvarenje na mestu pristupa

Sporedni efekti izazvani lekovima (antikoagulantnim/antiagregacionim)
Sporedni efekti izazvani kontrastnim sredstvom

Akutna ili subakutna tromboza lokalizovana u nivou stenta
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Totalna ili delimi¢na amputacija ekstremiteta
Arterijsko-venska fistula

Femoralna pseudoaneurizma

MR artefakti

Sistemsko krvarenje

Razvoj alergije

ODGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvodac garantuje da je ovaj uredaj dizajniran, proizveden i pakovan sa najve¢om pa-
Znjom pomocu odgovarajuéih procedura koje dopusta trenutni nivo razvoja tehnologije.
Standardi sigurnosti integrisani u dizajn i proizvodnju ovog proizvoda garantuju njihovu
sigurnu upotrebu pod gore pomenutim uslovima i za nameravanu namenu uz uzimanje
u obzir mera opreza koje su navedene iznad. Ovi standardi sigurnosti namenjeni su da
smanije $to je moguce vise, ali ne i da u potpunosti eliminisu rizike u vezi sa upotrebom
ovog proizvoda.

Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimajuci u obzir rizike ili
nezeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu zbog upotrebe, kao $to je nave-
deno u drugim delovima ove broSure sa uputstvima. Imajuéi u vidu tehnicku komple-
ksnost, kritiCku prirodu izbora tretmana i metoda koji se koriste u primeni ovog uredaja,
Proizvoda¢ ne moZe da se smatra odgovornim, bilo eksplicitno ili implicitno, za kvalitet
zavr$nih rezultata nastalih upotrebom ovog uredaja ili njegove efikasnosti u reSavanju
pacijentovog stanja nemoci. Krajniji rezultati u smislu klini¢kog statusa pacijenta i funk-
cionalnosti i duzine trajanja uredaja zavise od mnogo faktora van kontrole proizvodaca
medu kojima su stanje pacijenta, hirur§ka procedura implantacije i aplikacije i rukovanja
uredajem nakon $to je izvaden iz pakovanja. Stoga, u svetlu ovih faktora, Proizvoda¢
je odgovoran samo za zamenu bilo kog uredaja na kome su, nakon dostave, nadene
proizvodacke greske. Pod tim uslovima, kupac ¢e dostaviti uredaj Proizvodacu, koja
zadrzava pravo da pregleda navodno neispravan uredaj i da utvrdi da li zaista postoje
proizvodni defekti. Garancija ekskluzivno obuhvata zamenu defektnog uredaja drugim
uredajem istog ili ekvivalentnog tipa kojeg proizvodi Proizvoda¢. Garancija vazi samo
pod uslovom da je pravilno upakovan uredaj vrac¢en Proizvodacu i da ga prati pisan,
detaljan izvestaj u kome su opisani defekti koji se navode i, ako je uredaj bio implantiran,
da se navedu razlozi zbog kojih je uklonjen iz pacijenta. Prilikom zamene uredaja Proi-
zvodaé ¢e nadoknaditi kupcu tro$kove nastale zbog zamene uredaja za koji se dokaze
da je bio defektan. Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajeve kada se ne
pogledaju metode upotrebe i mere predostroznosti koje se navode u ovoj brosuri sa
uputstvima, i u slu¢aju da se ovaj uredaj koristi nakon $to je istekao datum roka upotre-
be odStampan na pakovanju. Nadalje, Proizvoda¢ se odrice bilo kakve odgovornosti u
vezi sa posledicama koje su nastale zbog izbora le€enja i metoda kori§¢enja ili primene
uredaja i zato Proizvodac nece biti odgovoran, ni pod kojim uslovima, za bilo kakvu Stetu
bilo koje prirode, materijalne, bioloske ili moralne, koja je nastala zbog primene uredaja
ili izbora tehnike implantacije koju je koristio operator.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovla¢eni da menjaju bilo koje uslove ove garan-
cije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude bilo kakve garancije u vezi sa
ovim proizvodom van gore navedenih uslova.



OPIS

Uredaj INPERIA ADVANCE CARBOSTENT sastoji se od infrapoplitealnog stenta koji je
&vrsto poloZen na distalni kraj polurastezljivog katetera s balonom.

Infrapoplitealni stent fleksibilni je ugradbeni uredaj koji se moZe prosiriti uporabom ka-
tetera PTA s balonom.

Stent je izraden od slitine kobalta i kroma i obloZen je tankom ugljikovom previakom
iCarbofilm™ s turbostrati¢kom strukturom visoke gustoce koja je uvelike identi¢na onoj
od pirolitickog ugljika koji se upotrebljava za prosteti¢ke mehanicke sré¢ane zalistke.
Oblaganje supstrata obogacuje ga bioloskim i hemokompatibilnim svojstvima pirolitic-
kog ugljika bez utjecaja na fizikalna i strukturalna svojstva samog supstrata.

Dva radionepropusna markera od platine na svakom kraju stenta omogucuju to€no po-
stavljanje uredaja preko lezije koja ¢e se lijeciti.

Kateter s balonom, tip za brzu izmjenu, osigurava sigurne nacine dostave infrapoplite-
alnog stenta na leziju za lijecenje.

Distalni dio katetera sastoji se od dva lumena: jednog za napuhavanje i ispuhavanje
balona, a drugog za napredovanje Zice vodilice i retrakciju.

Dva radionepropusna markera smjeStena izvan cilindriénog dijela balona omogucuju
to€no postavljanje stenta preko stenoze.

Proksimalni dio katetera, s cijevi za napuhavanje od nehrdajuceg ¢elika sadrzi lumen za
napuhavanje i ispuhavanje balona.

Dva pokazivaca dubine smjestena 90 i 100 cm od distalnog kraja signaliziraju izlazak ba-
lona iz katetera vodilice u slu¢aju brahijalnog odnosno femoralnog pristupa, respektivno.
Proksimalni kraj katetera ima Zensku Luer spojnicu za pri€vr§¢ivanje na uredaj za na-
puhavanje.

Proizvodac proizvodi INPERIA ADVANCE CARBOSTENT izravno te provodi sve testo-
ve kontrole kvalitete tijekom proizvodnje te na gotovom proizvodu, a u skladu s dobrom
proizvodackom praksom.

NAMJENA

Stent je namijenjen za povrat prohodnosti perifernih krvnih Zila (posebice infrapoplite-
alnih krvnih Zila kao $to su prednja tibijalna arterija, straznja tibijalna arterija, peroneal-
na arterija, tibijalno-peronealno deblo) u bolesnika koji pate od simptomatske kroni¢ne
ishemije.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Stent je indiciran u sljede¢im slu¢ajevima:

Lijecenje bolesnika koji boluju od simptomatske kroni¢ne ishemije na infrapopliteal-
noj razini, a koju karakterizira ishemijska bol, klaudikacija, ulkus i/ili troficke lezije s
rizikom od amputacije donjih ekstremiteta da bi se poboljsali ili izlijecili gore navedeni
problemi.

Lije€enje okluzivnih lezija na infrapoplitealnim krvnim Zilama u bolesnika koji ispunja-
vaju uvjete za PTA postupak.

Primarna angioplastika perifernih krvnih Zila s neobaveznim stentiranjem krvnih Zila
Ciji je promjer kompatibilan s kataloskim modelima.

Nezadovoljavajuéi kratkoro€ni i dugoroc¢ni rezultati PTA postupaka

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta kontraindicirana je u sljedecim situacijama:

« u slu¢aju da je bolesnica trudna.

« poremecaji koji ograni¢avaju uporabu lijekova protiv zgruSavanja krvi i/ili agregacije
trombocita.

jaka alergija na kontrastna sredstva.

lezije koje se smatraju nelije¢ivim s PTA ili drugim intervencijskim tehnikama.
rezistentne lezije koje se ne mogu dilatirati.

lezije na krvnim Zilama s referentnim promjerom < 2,25 mm.

lezije s jakim kalcifikacijama koje pruzaju otpor dilataciji s rizikom od proboja stijenke
krvne Zile.

aneurizme koje se nalaze tik do mjesta ugradnje stenta.

MODEL

Svaki uredaj INPERIAADVANCE CARBOSTENT dentificira se Sifrom modela i serijskim
brojem; dostupni modeli prikazani su u tablici 1. Sifra modela sastoji se od predmetnih
slova IC nakon kojih slijede dva slova, koja ukazuju na tip proizvoda, a dvije ili tri zna-
menke ukazuju na nazivni prosireni promjer stenta, dok dvije znamenke oznacavaju
duljinu stenta.

Broj serije omogucuje sljedljivost svih informacija glede proizvodnje uredaja i sustava
kontrole u arhivima proizvodacevog Odjela osiguranja kvalitete.

Da biste olaksali pracenje uredaja od strane korisnika, identifikacijski podaci za stent
otisnuti su na odvojivim naljepnicama koje se nalaze na svakoj kutiji; te naljepnice mogu
se nalijepiti u bolesnikov zdravstveni karton.

PAKIRANJE

Uredaj INPERIAADVANCE CARBOSTENT isporucuje se sterilan i pojedina¢no pakiran
u jednu vredicu koja se ne smije unositi u sterilno podrucje.

Proizvodac za sterilizaciju upotrebljava smjesu etilen oksida i ugljikovog dioksida.
Sterilnost je zajam¢ena ako pakiranje nije otvoreno i o$teceno te sve do datuma koji je
otisnut na pakiranju (UPOTRIJEBITI PRIJE).

UPOZORENJA

« Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati,
preradivati ili sterilizirati uredaj. Nemojte ponovno upotrebljavati, preradivati niti steri-
lizirati uredaj. To moZe prouzroiti rizik od kontaminacije proizvoda ifili infekcija i upale
u bolesnika te prijenosa zaraznih bolesti izmedu bolesnika.

Uredaj INPERIA ADVANCE CARBOSTENT osmisljen je kao jedinstveni sustav. Ne
upotrebljavajte dijelove uredaja zasebno.

Uredaj INPERIA ADVANCE CARBOSTENT takoder je indiciran za uporabu tijekom
endovaskularnih postupaka. Dopremni kateter nije periferni dilatacijski kateter; treba
ga upotrebljavati samo za razvijanje stenta.

Ne upotrebljavajte INPERIA ADVANCE CARBOSTENT ako je njegovo pakiranje
otvoreno ili oSteéeno ili ako je isteklo razdoblje sterilnosti. U takvim slu€ajevima steril-
nost proizvoda nije zajaméena.

Ne uklanjajte stent iz dopremnog balona jer to moze oStetiti stent i/ili prouzrogciti em-
bolizaciju stentom.
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Sustavom INPERIA ADVANCE CARBOSTENT treba pozorno rukovati tako da se
izbjegne dodir s metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu ostetiti visoko poli-
rane povrsine ili prouzrociti mehanicke preinake na uredaju.

Ne upotrebljavajte uredaj INPERIA ADVANCE CARBOSTENT ako je tijekom ruko-
vanja proksimalni dio dopremnog katetera uvrnut ili izvijen uslijed torzije ili otpora
umetanju; u tim slu€ajevima ne pokusavajte izravnati kateter.

Uredaj INPERIA ADVANCE CARBOSTENT trebaju ugradivati lije€nici koji su poseb-
no obuceni za provodenje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) i ugradnje
endovaskularnog stenta.

Tim vaskularnih kirurga mora biti dostupan za moguce intervencije.

Uredaj treba uvoditi pod fluroskopom i pratiti uporabom radiografske opreme koja
daje snimke visoke kakvoce.

Pomno procijenite svojstva lezije koja ¢e se lijeciti i specificnu patofiziologiju bole-
snika prije odabira samog postupka. Lije¢nik koji ugraduje stent moze odluciti hoce
li provesti prethodnu dilataciju za razvijanje stenta u slu¢aju da postoje lezije koje
omogucavaju taj pristup.

Uzimajuci u obzir sloZzenost postupka i specificnu patofiziologiju bolesnika, lije¢nik
treba pogledati azuriranu literaturu i potraZiti informacije o rizicima i prednostima ra-
zlicitih postupaka prije odabira postupka koji ¢e se primjenjivati.

Uspjeh postupka, u smislu periferne revaskularizacije moZe ovisiti o svojstvima se-
gmenta krvne Zile koja se operira te kapacitetu prokrvljenosti podrucja donjeg krvoto-
ka, skupa s ucinkovitosti uredaja.

Stent treba ugraditi u ciljnu leziju uporabom njegovog sustava dopremnog katetera.
Nemojte pritiskati sustav dok se stent ne namjesti preko lezije koja ¢e se lijeciti.

Ne odvajajte kateter na kraju postupka sve dok njegov balon nije potpuno ispuhan.
Ne pokusavajte premjestiti djelomi¢no rasireni stent. Poku$aj promjene polozaja
moze prouzroc€iti teSko ostecenje krvnih Zila.

Ne pokuSavajte o€istiti ili resterilizirati uredaje koji su bili u doticaju s krvlju ili tkivom
organa. Iskoristene uredaje treba odloZiti kao opasni medicinski otpad koji predstavlja
rizik od infekcije.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca za uporabu pomoénog pribora (uvodnica, katetera
vodilica, Zica vodilica i hemostatskih ventila).

Ako tijekom umetanja bilo kada naidete na otpor, nemojte forsirati sustav: izvucite
uvodnicu (ili kateter vodilicu ako je prisutan), Zicu vodilicu i uredaj INPERIA ADVAN-
CE CARBOSTENT kao jedinstvenu cjelinu. Neprosireni stent moZe se retrahirati u
kateteru vodilici samo jednom. Nisu potrebni nikakvi drugi pokreti unutar ili izvan
distalnog kraja katetera vodilice. Primjena prekomjerne sile i/ili nepravilno rukovanje
sustavom moze uzrokovati gubitak stenta ili oStec¢enje dopremnog katetera.

Ako bolesnik ima viSestruke lezije na jednoj Zili, lijecite prvo distalne lezije, a potom
produljite na proksimalne lezije. Na taj nacin smanjit ete potrebu za premostenjem
proksimalnog dijela stenta tijekom ugradnje distalnog stenta i ujedno smanijiti rizik od
promjene poloZaja proksimalnog stenta.

Ugradnja stenta u rijetkim slu¢ajevima moZe prouzrociti disekciju Zile distalno i/
ili proksimalno od mjesta ugradnje i takoder uzrokovati iznenadnu okluziju Zile, $to
moze zahtijevati dodatnu intervenciju (kirur$ki zahvat zamjene krvne Zile, daljnju dila-
taciju, postavljanje dodatnih stentova ili druge postupke).

Ako je stent izgublien u krvnoj Zili, mogu se koristiti uredaji za povrat stenta. No,
postupak moze izazvati ozljedu krvnih Zila i/ili pristupnog mjesta krvnoj Zili.

Nemojte premasiti nazivni tlak pucanja tijekom napuhavanja uredaja.

Nikada ne upotrebljavajte zrak ni bilo koji drugi plin za napuhavanje balona.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

« Budite posebice oprezni da ni na koji nacin ne dodirujete balon. To je vrlo vazno prili-
kom uklanjanja titnika stenta, tijekom umetanja Zice vodilice i prilikom napredovanja
kroz hemostatski ventil.

Izri¢ito se preporucuje uporaba standardiziranog uredaja za napuhavanje.

Kateter ¢e teSko napredovati tamo gdje su krvne Zile jako iskrivliene i tamo gdje
postoji veliki ateromatozni plak. U tim slu¢ajevima nepravilno rukovanje moze uzro-
kovati disekciju, perforaciju ili rupturu krvne Zile.

Da biste izbjegli oStecenje stenta, budite iznimno oprezni tijekom prolaska Zice vodi-
lice ili balonskog katetera preko stenta koji se upravo rasirio.
Ako je potrebno ugraditi viSe stentova, materijali od kojih su izgradeni moraju biti
sliénog sastava.

Za uspjeh postupka vazan je pravilan odabir veli¢ine stenta. Kao opée pravilo, veli-
¢ina stenta mora odgovarati promjeru ciline krvne Zile i duljini lezije. Blago vedi stent
ima prednost nad manjim.

MR SIGURNOSNE INFORMACIJE

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su proizvodne linije stentova od CoCr (kobalt-
krom) MR uvjetovane. Pacijent s ovim uredajima moZe se sigurno skenirati u MR susta-
vu koji ispunjava sljedece uvjete:

« Stati¢ko magnetno polje od 1,5 tesla (1,5 T) ili 3 tesla (3 T).

« Maksimalni gradijent magnetnog polja od 2,890 G/cm (28.90 T/m)

Pod uvjetima skeniranja definiranim u nastavku, proizvodne linije stentova od CoCr u
jednoj ¢e konfiguraciji stenta proizvesti najveci porast temperature maniji od 2,4 °C u MR
sustavu jacine polja od 1,5 Ti2,9 °C u MR sustavu jacine polja od 3 T.

16T 3T
MR od strane sustava, SAR cijelog tijela 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrijski izmjerene vrijednosti, SAR cijelog tijela 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najveca promjena temperature 24°C 29°C

U neklinickim ispitivanjima artefakt slike uzrokovan uredajem proteze se priblizno 1,0
cm od CoCr stentova kada se snima pulsnim slijedom odjeka u MR sustavu jacine polja
od3T.

LIJECENJE LIJEKOVIMA

Klinicka literatura ukazuje na potrebu primjene antikoagulansne terapije tijekom postup-
ka te lijekova koji inhibiraju agregaciju trombocita nakon postupka.

S obzirom na sloZenost postupka i mnoge ¢imbenike koji utje¢u na stanje bolesnika,
propisivanje odredene terapije lijekovima ovisi o odluci lije¢nika.



UPUTE ZA UPORABU

Priprema stenta + dopremnog katetera

Prije pocetka angioplastike dajte heparin i provjerite je li bolesnikovo aktivirano vrijeme
zgrusavanja (ACT) vece od 300 sekundi.

Stent treba ugraditi u ciljnu leziju uporabom sustava dopremnog katetera.

a) Nakon pregleda pakiranja na ostec¢enje izvadite uredaj INPERIA ADVANCE CARBO-

STENT iz pakiranja u sterilnom podrucju.

b) Provjerite je li dopremni kateter uvrnut ili mozda o$tecen na drugi nacin.
c) Pazljivo uklonite $titnik sa stenta. Provjerite je li stent oSte¢en te da se nalazi u sredi-

Stu balona.

Ostecenja uredaja INPERIA ADVANCE CARBOSTENT moze utjecati na njegovu
funkcionalnost. Ne upotrebljavajte stent ako je promijenio polozaj ili je oStec¢en.
d) Isperite lumen Zice vodilice s hepariniziranom fiziolo§kom otopinom.

e) Pripremite uredaj za napuhavanje prema proizvodac¢evim uputama.

f) Istjerajte sav zrak iz balona na kojem se nalazi stent na sljedeci nacin:

1) Napunite uredaj za napuhavanje s 4 ml kontrastnog sredstva.

2) Nakon spajanja uredaja za napuhavanje na dopremni kateter Luer spojnicom
usmijerite distalni vrh balona prema dolje.

3) Primjenite negativan tlak i usisavajte tijekom najmanje 30 sekundi. Omogucite
postupni porast tlaka na normalnu razinu dok se sustav puni kontrastnim sred-
stvom.

4) Bez uvodenja zraka ponovite taj korak i usisavajte 10 do 15 sekundi sve dok mje-
huriéi ne nestanu.

Umetanje stenta

Uvodnice promjera 4F (unutarnjeg promjera 1,35 mm) ili veée mogu se koristiti s

uredajima INPERIA ADVANCE CARBOSTENT.

Kateteri vodilice promjera 5F (unutarnjeg promjera 1,47 mm) ili veée mogu se ko-

ristiti s uredajima INPERIA ADVANCE CARBOSTENT.

Zice vodilice promjera 0,014 inéa (0,356 mm) ili ve¢e mogu se koristiti s uredajem

INPERIA ADVANCE CARBOSTENT. Odabir ¢évrstoce Zice vodilice i konfiguracija

vrha ovisit ¢e o lijeénikovom klinickom iskustvu.

a) Cuvajte dopremni kateter na kojem je stent prethodno montiran na sobnom tlaku
tijekom umetanja.

b) Isperite izloZeni dio Zice vodilice smjesom heparina/fizioloske otopine da biste uklonili
tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Pobrinite se da je hemostatski ventil potpuno otvoren prije umetanja sustava stenta i
dopremnog katetera.

d) Polako guraijte sustav preko Zice vodilice da biste omogucili retrogradno punjenje ka-
tetera vodilice krvlju; nastavite gurati sustav sve dok stent ne dosegne ciljno mjesto.

e) Dok gurate sustav, koristite fluoroskop da biste osigurali da se stent i balon pomicu
kao jedna cjelina provjeravajuéi polozaj odgovarajucih radionepropusnih markera.

OPREZ: Ako tijekom umetanja naidete na otpor, nemojte forsirati sustav: izvucite

uvodnicu (ili kateter vodilicu) i stent s dopremnim kateterom kao da su jedna cje-

lina. Primjena prekomjerne sile i/ili nepravilno rukovanje sustavom moze uzroko-

vati gubitak stenta ili oSte¢enje dopt og katetera.

Ugradnja i Sirenje stenta

a) Polozite stent preko ciljne lezije.

b) Sirite stent polaganim napuhavanjem balona do nazivnog promijera. Tablica 2 navodi
promijere sustava kako tlak napuhavanja balona varira (stupac ) za tri nazivne skupi-
ne promjera: 2,25 mm (stupac Il), 2,5 mm (stupac lll), 2,75 mm (stupac IV), 3,0 mm
(stupac V), 3,5 mm (stupac VI), 4,0 mm (stupac VII), 4,5 mm (stupac VIII). Vrijednosti
na tamnoj pozadini ukazuju na tlakove iznad nazivnog tlaka pucanja.* Stent se S$iri pri
minimalnom tlaku napuhavanja balona od otprilike 6 atmosfera.

Elasti¢ni trzaj stenta iznosi izmedu 2 i 7%* ovisno o modelu stenta i promjeru

Sirenja.

* NAPOMENA: Te su vrijednosti dobivene iz in-vitro testiranja

c) Ispusite balon i angiografski provjerite je li stent potpuno rasiren. Prema potrebi po-
novno napusite balon da biste postigli optimalni promijer.

d) Prije uvlaenja dopremnog katetera, zadrzite negativan tlak tijekom najmanje 30 se-
kundi, prema rutinskom PTA postupku.

e) Ako je potrebna naknadna dilatacija, moze se upotrijebiti PTA balon. Budite iznimno
oprezni:
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 2,25 mm iznad 2,55 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 2,50 mm iznad 3,05 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 2,75 mm iznad 3,05 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 3,00 mm iznad 3,85 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 3,50 mm iznad 3,85 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 4,00 mm iznad 5,05 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 4,50 mm iznad 5,05 mm.

Konaéni promjer stenta mora biti prikladan za promjer referentne Zile.

Pobrinite se da je stent potpuno rasiren.

KOMPLIKACIJE

Ugradnja stenta moze prouzrociti nekoliko komplikacija:

« smrt

disekciju, perforaciju, proboj i/ili o$te¢enje infrapoplitealne arterije
distalni embolizam i/ili embolizam uzrokovan stentom

akutnu okluziju krvne Zile (akutnu ili subakutnu trombozu lokaliziranu na razini stenta)
kroniénu okluziju krvnih Zila (restenozu lezije na razini stenta)
spazam arterija

infekciju

hematom na mjestu pristupa

krvarenje na mjestu pristupa

nuspojave uzrokovane lijekovima (antikoagulansi/sredstva za inhibiciju agregacije
trombocita)

nuspojave uzrokovane kontrasnim sredstvom

akutnu i subakutnu trombozu lokaliziranu na razini stenta

totalnu ili djelomiénu amputaciju uda

arterio-vensku fistulu

bedrenu pseudoaneurizmu

artefakte na MRI snimkama

sustavno krvarenje

razvoj alergije
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ODGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvodac jam¢i da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i pakiran s najve¢om paznjom
i uz primjenu najmodernijih odgovaraju¢ih tehnologija. Sigurnosni standardi ugradeni
u dizajn i proizvodnju uredaja jamce njegovu sigurnu uporabu u gore navedenim uvje-
tima te u odobrene svrhe, pridrzavajuci se gore navedenih mjera predostroznosti. Ti
sigurnosni standardi namijenjeni su najveéem moguéem smanjenju, ali ne i potpunom
uklanjanju rizika povezanih s uporabom proizvoda. Proizvod se mora koristiti samo pod
posebnim lije¢ni¢kim nadzorom, uzimajuéi u obzir svaki rizik ili nuspojave te kompli-
kacije koje mogu nastati iz njegove odobrene uporabe kao $to je to opisano u drugim
dijelovima ove brosure s uputama. Uzimajuci u obzir tehni¢ku slozenost, kritiénu prirodu
izbora lije¢enja i metode koje se koriste za primjenu uredaja, proizvodac nece biti odgo-
voran bilo eksplicitno bilo implicitno za kvalitetu krajnjih rezultata s obzirom na uporabu
uredaja ili njegovu ucinkovitost u lijecenju bolesnikove slabosti. Konacni rezultat u smi-
slu klinickog statusa bolesnika te funkcionalnosti i roka trajanja uredaja ovisi o mnogim
&imbenicima koji nisu pod kontrolom proizvodaca, medu kojima su stanje bolesnika,
kirurski postupak ugradnje i primjena te rukovanje uredajem nakon vadenja iz pakiranja.
Uzimajuci u obzir te ¢imbenike, proizvodac je odgovoran iskljugivo za zamjenu bilo kojeg
uredaja za kojeg je nakon isporuke utvrdeno da ima nedostatke. Pod takvim okolnostima
kupac ¢e dostaviti uredaj Proizvodacu koji zadrzava pravo pregledati uredaj s navodnom
greskom te utvrditi da i se uistinu radi o proizvodnom nedostatku Jamstvo ekskluzivno
ukljuéuje zamjenu o$tecenog uredaja s drugim uredajem istog tipa ili njegovim ekviva-
lentom kojeg proizvodi Proizvodac¢. Jamstvo vrijedi pod uvjetom da je uredaj vracen
Proizvodacu uredno zapakiran i da je popracen pisanim detaljnim izvjeS¢em s opisom
nedostataka proizvoda, a u kojem se u slucaju ugradnje uredaja navode razlozi za nje-
govo uklanjanje iz bolesnika.

Prilikom zamjene uredaja Proizvodac¢ ¢e kupcu nadoknaditi troskove nastale tijekom za-
mjene neispravnog uredaja. Proizvodac odbija bilo kakvu odgovornost u slu¢aju nemara
u vezi pridrzavanja metoda uporabe i mjera predostroznosti navedenih u ovoj brouri
s uputama te za slu¢ajeve uporabe uredaja nakon datuma otisnutog na pakiranju. Na-
dalje, Proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost vezanu uz posljedice koje proizlaze iz
odabira lijeenja i metoda uporabe uredaja; Proizvoda¢ stoga nece biti odgovoran ni
za koju Stetu materijalne, bioloske ili moralne prirode koja nastaje kao posljedica upo-
rabe uredaja ili kirurgova izbora tehnike ugradnje implantata. Zastupnik i predstavnici
Proizvodaca nisu ovlasteni mijenjati nijedan od uvjeta ovog jamstva niti pretpostavljati
daljnje obaveze kao niti pruzati bilo kakva jamstva vezana uz ovaj proizvod izvan gore
navedenih uvjeta.



DESCRIERE

“INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" consté dintr-un stent infra-popliteu fixat cu fermi-
tate la capatul distal al unui cateter cu balon semicompliant.

Stentul infra-popliteu este un dispozitiv implantabil flexibil care poate fi expandat prin
utilizarea unui cateter cu balon PTA.

Stentul este realizat dintr-un aliaj cobalt-crom imbracat in iCarbofilm™, un strat subtire
de carbon cu o structura turbostratica cu densitate inalta, identica in mare parte cu
cea a carbonului pirolitic utilizat in fabricarea foitelor pentru protezele valvulare cardiace
mecanice.

Procesul de imbracare a substratului ii oferd acestuia caracteristicile bio- si hemocom-
patibile ale carbonului pirolitic, fara sa afecteze proprietatile fizice si structurale ale sub-
stratului in sine.

Doi markeri radioopaci de platina pozitionati la fiecare din capetele stentului permit pozi-
tionarea corectd a dispozitivului deasupra leziunii ce urmeaza sa fie tratata.

Cateterul cu balon cu schimbare rapida asigura o metoda sigura de livrare a stentului
infra-popliteu la locul leziunii ce urmeaza sa fie tratata.

Portiunea distala a cateterului este alcatuitd din doua lumene: unul pentru umflarea si
dezumflarea balonului, celdlalt pentru avansarea si retragerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci, amplasati in afara partii cilindrice a balonului, ofera posibilitatea
unei pozitionari exacte de-a lungul stenozei.

Portiunea proximala a cateterului, constand dintr-un hipotub din otel inoxidabil, contine
lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.

Doua indicatoare de adancime pozitionate la 90 si la 100 cm de capatul distal semna-
lizeaza iesirea balonului din cateterul de ghidaj pentru abordarea brahiald, respectiv
femurala.

Capatul proximal al cateterului este prevazut cu un conector Luer mama pentru fixarea
la dispozitivul de umflare.

Producétorul fabrica dispozitivul “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” direct si efec-
tueaza toate controalele de calitate atat in timpul procesului de fabricatie, cat si pentru
produsul finit, in conformitate cu Bunele practici de fabricatie corespunzatoare.

SCOPUL PRECONIZAT

Stentul este destinat utilizarii in restaurarea permeabilitétii vaselor periferice (in special a
vasele infrapoplitee precum artera tibiald anterioara, artera tibiala posterioara, artera pe-
roneala, trunchiul tibio-fibular) la pacientj care sufera de ischemie cronica simptomatica.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

Stentul este indicat in urmatoarele cazuri:

Tratamentul pacientilor care suferd de ischemie cronica simptomatica la nivel infra-
popliteu, caracterizata de durere ischemica, claudicatie, ulcer si/sau leziuni trofice cu
risc de amputare a membrelor inferioare, pentru a ameliora sau vindeca problemele
mentionate mai sus.

Tratamentul leziunilor ocluzive din vasele infrapoplitee la pacienti care indeplinesc
cerintele pentru o procedura PTA.

Angioplastia primara a vaselor periferice cu montarea electiva de stenturi in vase cu
un diametru compatibil cu modelele din catalog.

Rezultate nesatisfacatoare pe termen scurt si pe termen lung in urma unor proceduri
PTA

CONTRAINDICATII

Utilizarea stentului este contraindicata in urmatoarele situatji.

« Lafemeiinsércinate.

Tulburéri care limiteaza utilizarea terapiei antitrombotice si/sau anticoagulante.
Alergie grava la mediul de contrast.

Leziuni considerate imposibil de tratat prin PTA sau prin alte tehnici de operare.
Leziuni rezistente ce nu pot fi dilatate.

Leziuni pe un vas cu un diametru de referintd < 2,25 mm.

Leziuni cu o calcifiere severa care opun rezistenta dilatarii, cu riscul de rupere a
peretelui vasului.

Anevrisme aflate in imediata apropiere a locului de implantare a stentului.

MODEL

Fiecare dispozitiv “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” este identificat printr-un Cod de
model si un Numar de lot; modelele disponibile sunt enumerate in tabelul 1. Codul de
model este alcétuit din literele prefix IC urmate de doua litere care indicé tipul dispoziti-
vului, doua sau trei cifre care indica diametrul nominal expandat al stentului si doua cifre
care indica lungimea stentului.

Numarul de lot permite trasabilitatea tuturor informatiilor referitoare la procesul de fa-
bricatje si la controlul sistemului in arhivele de Asigurare a calitatii ale Producatorului.
Pentru a inlesni urmérirea dispozitivului la utilizatorul final, datele de identificare pentru
stent sunt tiparite pe etichetele adezive incluse in fiecare cutie; aceste etichete pot fi
atasate la fisa cu informatii privind sanatatea pacientului.

AMBALAJUL

Dispozitivul “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” este furnizat steril si ambalat individu-
al intr-o singura punga care nu trebuie amplasata pe campul steril.

Producétorul utilizeaza pentru sterilizare un amestec de oxid de etilena si de dioxid
de carbon.

Sterilitatea este garantata daca ambalajul este nedeschis si intact si pana la data de
expirare tiparita pe ambalaj (A SE UTILIZA PANA LA).

AVERTISMENTE

« Dispozitivul este de unica folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Aceas-
ta ar putea provoca riscuri de contaminare a dispozitivului si/sau de infectii pentru
pacient, inflamare si transmitere de boli infectioase de la un pacient la altul.
Dispozitivul “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” este conceput ca un sistem inte-
gral. A nu se utiliza componentele separat.

Dispozitivul “lINPERIA ADVANCE CARBOSTENT"” este de asemenea indicat pentru
utilizarea in timpul procedurilor endovasculare. Cateterul de livrare nu este un cateter
periferic de dilatare; se recomanda utilizarea exclusiva pentru dispunerea stentului.
Nu utilizati dispozitivul “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” dacé ambalajul a fost
deschis sau deteriorat sau daca a expirat perioada de mentinere a caracterului steril.
in astfel de situatii, nu este garantat caracterul steril al produsului.
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Nu scoateti stentul din balonul de livrare deoarece aceasta ar putea deteriora stentul
si/sau provoca embolizarea stentului.

Dispozitivul “lNPERIAADVANCE CARBOSTENT” trebuie manevrat cu atentie pentru
a evita orice contact cu instrumentele metalice sau abrazive care ar putea deteriora
suprafetele extrem de lucioase sau care ar putea produce modificari mecanice.

Nu utilizati dispozitivul “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” daca, in timpul mane-
vrarii, ca urmare a torsiunii sau a rezistentei la introducere, portiunea proximald a
cateterului de livrare prezinta rasuciri sau indoiri; in astfel de cazuri, nu incercati sa
indreptati cateterul.

Dispozitivul “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” trebuie implantat numai de catre
medici instruiti special pentru a efectua angioplastie percutana transluminala (PTA) si
implantare endovasculara de stent.

O echipa de specialisti in chirurgie vasculara trebuie sa fie disponibild pentru o inter-
ventie posibila.

Dispozitivul trebuie ghidat prin fluoroscopie si monitorizat cu ajutorul echipamentului
radiologic care produce imagini de calitate Tnalta.

Tnainte de luarea deciziilor privind procedura, se vor evalua cu mare atentie caracteris-
ticile leziunii ce urmeaza sa fie tratata si fiziopatologia specifica a pacientului. Medicul
care efectueaza implantarea poate decide daca efectueaza sau nu pre-dilatare pentru
dispunerea stentului atunci cand exista leziuni care permit urmarea acestei abordari.
Avand in vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specificd a pacientului,
nainte de a alege procedura adoptata, medicul poate consulta literatura actualizata
pentru a obtine informatii referitoare la riscurile si avantajele presupuse de diferite
proceduri.

Din punct de vedere al revascularizarii periferice, succesul procedurii poate depinde,
pe langa eficienta dispozitivului, de caracteristicile segmentului de vas care este tra-
tat si de capacitatea de perfuzie a zonei situate la un nivel inferior fata de interventie.
Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul sistemului sau cateter de livrare.
Nu se va presuriza sistemul inainte ca stentul sa fie pozitionat de-a lungul leziunii ce
urmeaza sé fie tratata.

Nu se va retrage cateterul de livrare la finalizarea procedurii inainte ca balonul sa fie
complet dezumflat.

Nu fncercati s& repozitionati un stent partial expandat. incercarea de repozitionare
poate provoca leziuni severe ale vaselor.

Nu se va incerca resterilizarea sau curatarea dispozitivelor care au intrat in contact
cu sange sau tesut organic. Dispozitivele utilizate vor fi eliminate ca deseuri medicale
periculoase cu risc de infectie.

Se vor respecta indicatiile producatorului cu privire la utilizarea accesoriilor (teaca de
introducere, cateter de ghidaj, fir de ghidaj, valva hemostatica).

n cazul intalnirii unei rezistente neobisnuite pe parcursul procedurii de introducere,
nu fortati sistemul: Retrageti teaca de introducere (sau cateterul de ghidaj daca este
prezent), firul de ghidaj si “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ca o singura unitate.
Un stent neexpandat poate fi retras din cateterul de ghidaj o singura data. Nu trebuie
efectuata nicio altd miscare in interiorul sau in exteriorul capatului distal al cateterului
de ghidaj. Aplicarea unei forte excesive si/sau manevrarea incorecta a sistemului pot
duce la pierderea stentului sau deteriorarea cateterului de livrare.

Daca pacientul prezinta leziuni multiple intr-un vas, tratati mai intai leziunea distala si
apoi treceti la leziunile proximale. Actionarea in aceasta ordine reduce necesitatea de
a incrucisa stentul proximal in timpul implantarii stentului distal, scazand astfel riscul
de dislocare a stentului proximal.

Tn cazuri rare, implantarea unui stent poate duce la disectia vasului distal si/sau pro-
ximal la locul implantérii si ar putea provoca de asemenea ocluzia brusca a vasului,
conducand astfel la necesitatea unei interventii chirurgicale suplimentare (operatie de
nlocuire vasculara chirurgicald, dilatatie suplimentara, pozitionarea stenturilor supli-
mentare sau alte proceduri).

in cazul in care s-a pierdut stentul in vas, se pot utiliza dispozitive de recuperare.
Aceste proceduri pot provoca insa leziuni ale vaselor si/sau ale locului de acces céatre
vase.

Nu depasiti Presiunea nominala de rupere in timpul umflarii dispozitivului.

Nu se va utiliza aer sau alt gaz pentru umflarea balonului.

PRECAUTII

Fiti deosebit de atenti pentru a nu manevra stentul pe balon in niciun fel. Acest aspect
este foarte important atunci cand indepartati protectia stentului in timpul introducerii
firului de ghidaj si atunci cand avansati prin valva hemostatica.

Se recomanda insistent utilizarea unui dispozitiv de umflare calibrat.

Atunci cand vasele sunt rasucite excesiv si prezintd de asemenea placad ateroma-
toasa extinsa, poate fi dificild avansarea cateterului. in astfel de cazuri, manevrarea
incorecta poate provoca disectia, perforarea sau ruperea vasului.

Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebita la fiecare
trecere a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon de-a lungul stentului de-abia
expandat.

in situatiile in care sunt necesare mai multe stenturi, materialele stenturilor trebuie sa
aiba compozitii asemanatoare.

Pentru ca procedura sa fie reusitd, este importanta alegerea cu atentie a dimensiunii
stentului. Ca regula generala, dimensiunea stentului trebuie sa corespunda diametru-
lui vasului tinta si lungimii leziunii. Este de preferat o dimensiune ugor mai mare fata
de una usor mai mica.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Testele non-clinice au demonstrat cé produsele stent din seria CoCr prezinta compati-
bilitate RM conditionata. Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat in conditii de
siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static 1,5-Tesla (1,5 T) sau 3-Tesla (3 T).

« Gradient maxim spatial al campului 2.890 G/cm (28,90 T/m)

in conditiile de scanare definite mai jos, se anticipeaza c& produsele stent din seria CoCr
dintr-o configuratie cu un singur stent vor produce o crestere maxima de temperatura
sub 2,4°C intr-un sistem IRM de 1,5 T si sub 2,9°C intr-un sistem IRM de 3 T.

15T 3T
Sistem RM raportat, indice SAR mediu pentru intregul corp 29Wkg 2,9Wlkg
Valori calorimetrice masurate, indice SAR mediu pentru
intregul corp 2,1 W/kg 2,7Wlkg
Variatie maxima de temperatura 2,4°C 2,9°C



n cadrul testelor non-clinice, artefactele de imagine determinate de dispozitiv se extind
la o distantd de aproximativ 1,0 cm de stenturile CoCr cand se preiau imagini cu o
secventa de impulsuri de tip ecou de gradient intr-un sistem IRM de 3 T.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona vizata se afla exact in aceeasi zona
sau relativ aproape de pozitia stentului.

SCHEMA DE TRATAMENT

Literatura clinica indica necesitatea de a administra terapie anticoagulanta in timpul pro-
cedurii si tratament antitrombotic dupa procedura.

Avand in vedere complexitatea procedurii si factorii principali care influenteaza starea
pacientului, stabilirea terapiei adecvate ramane la latitudinea medicului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregaétirea stentului si a sistemului de cateter de livrare

Tnainte de a initializa procedura de angioplastie, administrati heparina si verificati daca

timpul de coagulare activat (TCA) al pacientului depaseste 300 secunde.

Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul sistemului de cateter de livrare.

a) Dupa ce ati examinat ambalajul s& nu fie deteriorat, scoateti dispozitivul “INPERIA
ADVANCE CARBOSTENT” intr-o zona sterila.

b) Verificati daca exista indoiri, curbari sau alte deteriorari ale cateterului de livrare.

c) Indepartati cu atentie protectia de pe stent prin glisare. Verificati ca stentul sa nu fie
deteriorat si sa se afle in centrul balonului.

Este posibil ca deteriorarea dispozitivului “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”

séa-i afecteze performanta. Nu utilizati stentul daca este dislocat sau deteriorat.

d) Spalati lumenul firului de ghidaj cu solutie salina heparinizata.

e) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producétorului.

f) Eliminati aerul din balonul pe care va fi montat stentul dupd cum urmeaza:

1) Umpleti dispozitivul de umflare cu aproximativ 4 ml de mediu de contrast;

2) Dupa conectarea dispozitivului de umflare la conectorul Luer al cateterului de livrare,
indreptati in jos varful distal al balonului.

3) Aplicati presiune negativa si aspirati timp de cel putin 30 secunde. Permiteti pre-
siunii sa revina treptat la normal pe masura ce sistemul se umple cu mediu de
contrast.

4) Fara sa introduceti aer, repetati aceasta operatiune si aspirati timp de 10-15 secunde
pana cand nu mai apar bule.

Introducerea stentului

Teci de introducere cu diametru de 4F (ID 1,35 mm) sau mai mare pot fi utilizate cu

dispozitivele “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

Catetere de ghidaj cu diametru de 5F (ID 1,47 mm) sau mai mare pot fi utilizate cu

dispozitive “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

Fire de ghidaj avand un diametru de 0,014 inch (0,356 mm) sau mai mic pot fi

utilizate cu dispozitivul “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”. Alegerea rigiditatii

firului de ghidaj si a configuratiei varfului va depinde de experienta clinica a me-
dicului.

a) Pe parcursul introducerii, mentineti la o presiune ambianta cateterul de livrare pe care
este pre-montat stentul.

b) Pentru a indeparta urmele de sange si de mediu de contrast, spalati partea expusa a
firului de ghidaj cu o solutie fiziologica ce contine heparina.

c) Inainte de introducerea stentului si a sistemului de cateter de livrare, asigurati-va ca
valva de hemostaza este complet deschisa.

d) Avansati incet cu sistemul de-a lungul firului de ghidaj pentru a permite umplerea
retrogradd a cateterului de ghidare cu sange; avansati in continuare cu sistemul pana
cand stentul ajunge la locul vizat.

e) Atunci cand se avanseaza cu sistemul, trebuie utilizaté fluoroscopia pentru a asigura
deplasarea stentului si a balonului ca o singura unitate verificand pozitia markerilor
radio-opaci respectivi.

ATENTIE: in cazul intalnirii unei nu fortati al: retra-

geti teaca de introducere (sau cateterul de ghidare) si stentul + sistemul de cateter

de livrare ca si cum ar alcatui o singura unitate. Aplicarea unei forte excesive si/
sau manevrarea incorecta a sistemului pot duce la pierderea stentului sau deteri-
orarea cateterului de livrare.

Implantarea si expandarea stentului

a) Pozitionati stentul de-a lungul leziunii tinta.

b) Expandati stentul prin umflarea ugoara a balonului la diametrul nominal. In Tabelul
2 sunt prezentate diametrele sistemului in functie de variatia presiunii de umflare a
balonului (coloana I), pentru cele sapte grupe de diametru nominal: 2,25 mm (co-
loana Il), 2,5 mm (coloana Ill), 2,75 mm (coloana V), 3,0 mm (coloana V), 3,5 mm
(coloana VI), 4,0 mm (coloana VII), 4,5 mm (coloana VIII). Valorile pe fond intunecat
fac referire la presiunile care depdsesc presiunea nominalé de rupere*. Stentul se
expandeaza la o presiune minima de umflare a balonului de aproximativ 6 atm.

Reculul elastic al stentului se incadreaza intre 2 si 7%*, in functie de modelul

stentului si de diametrul de expandare.

* OBSERVATIE: Aceste valori au fost obtinute prin testarea in-vitro

c) Dezumflati balonul si verificati prin angiografie daca stentul s-a expandat complet.
Daca este necesar, umflati din nou balonul pentru a obtine diametrul optim.

d) Tnainte de retragerea cateterului de livrare, mentineti presiunea negativa timp de cel
putin 30 secunde, conform procedurii PTA de rutina.

e) Daca este necesara post-dilatarea, se poate utiliza un balon PTA. Se va acorda o
atentie deosebita:
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,25 mm peste 2,55 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,50 mm peste 3,05 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,75 mm peste 3,05 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 3,00 mm peste 3,85 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 3,50 mm peste 3,85 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 4,00 mm peste 5,05 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 4,50 mm peste 5,05 mm.

Diametrul final al stentului trebuie sa fie adecvat diametrului de referinta al vasului.

Asigurati-va ca stentul este complet expandat.
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COMPLICATII

Implantarea stentului poate da nastere urmétoarelor complicatji:

« Deces

Disectia, perforarea, ruperea si/sau deteriorarea arterei infrapoplitee
Embolism distal si/sau al stentului

Ocluzie acuta a vaselor (tromboza acuta sau subacuta situata la nivelul stentului)
Ocluzie cronica a vaselor (restenoza a leziunii la nivelul stentului)

Spasm arterial

Infectie

Hematom la locul de acces

Sangerare la locul de acces

Efecte secundare induse de medicamente (anticoagulante/antitrombotice)
Efecte secundare induse de mediul de contrast

Trombozé& acuté sau subacuta situata la nivelul stentului

Amputarea totald sau partiala a membrului

Fistula artero-venoasa

Pseudoanevrism femural

Artefacte RMN

Hemoragie sistemica

Aparitia alergiilor

RASPUNDERE $I GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, fabricat si ambalat cu cea
mai mare grijd, utilizand procedurile corespunzatoare puse la dispozitie de stadiul curent
al tehnologiei. Standardele de siguranta integrate in conceptul si fabricarea produsului
garanteaza utilizarea sigura a acestuia, in conditiile mai sus mentionate si in scopul
preconizat, cu respectarea precautiilor enumerate mai sus. Aceste standarde de sigu-
ranta sunt menite sa reduca pe cat posibil, insa nu sa elimine complet, riscurile aferente
utilizarii produsului.

Produsul trebuie utilizat exclusiv sub supravegherea unui profesionist din domeniul me-
dical, luand in considerare riscurile sau efectele adverse si complicatiile care pot rezulta
din utilizarea in scopul preconizat, asa cum se mentioneaza in alte sectiuni ale acestei
brosuri cu instructiuni.

Avand in vedere complexitatea tehnica, natura critica a optiunilor de tratament si meto-
dele utilizate in aplicarea dispozitivului, Producatorul nu poate fi considerat responsabil,
explicit sau implicit, pentru calitatea rezultatelor finale ulterioare utilizarii dispozitivului
sau pentru eficacitatea produsului in solutionarea starii de infirmitate a pacientului. Re-
zultatele finale, din punct de vedere al starii clinice a pacientului precum si al functio-
nalitatii si duratei de viata a dispozitivului, depind de numerosi factori care depasesc
capacitatea de control a producatorului, printre care se numara afectiunile pacientului,
procedura chirurgicald de implantare si aplicare si manevrarea dispozitivului dupa scoa-
terea din ambalaj.

in lumina acestor factori, Producétorul este agadar exclusiv responsabil pentru inlocu-
irea dispozitivelor la a caror livrare se constata defecte de fabricatie. in astfel de cir-
cumstante, clientul va trimite dispozitivul Producatorului, care isi rezerva dreptul de a
examina dispozitivul care se presupune a fi defect si de a examina daca prezinta efectiv
defecte de fabricatie. Garantia implica exclusiv inlocuirea dispozitivului defect cu un alt
dispozitiv de acelasi tip sau echivalent fabricat de catre Producator.

Garantia se aplicd numai daca dispozitivul este returnat ambalat corect Producatorului
si este insotit de un raport scris detaliat care sa descrie defectele reclamate iar in cazul
n care dispozitivul a fost implantat, s& mentioneze motivele pentru care a fost indepartat
de la pacient.

La inlocuirea dispozitivului, Producatorul va rambursa cumparatorului cheltuielile supor-
tate cu inlocuirea dispozitivului care s-a dovedit a fi defect.

Producétorul respinge orice responsabilitate pentru cazurile de nerespectare a meto-
delor de utilizare si a precautiilor indicate in aceasta brosura de instructiuni si pentru
cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de expirare tiparitd pe ambalaj.

Mai mult, Producatorul isi declina raspunderea cu privire la consecintele rezultate din
optiunile de tratament si metodele de utilizare sau aplicare a dispozitivului; in conse-
cintd, Producatorul nu va raspunde pentru nici un fel de daune, de naturd materiala,
biologica sau morald, rezultate din aplicarea dispozitivului sau tehnica de implantare
adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati sa modifice conditiile prezentei
garantii si nici sa isi asume obligatii suplimentare sau sa ofere garantii de orice fel cu
privire la acest produs, in afara celor specificate mai sus.



OPIS

Urzadzenie ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT" sktada sig ze stentu przeznaczonego
do naczyn podudzia ponizej tetnicy podkolanowej, zamocowanego stabilnie na koncu
dystalnym pdtpodatnego cewnika balonowego.

Stent do naczyn podudzia to elastyczne urzadzenie wszczepialne, rozprezane za po-
mocg cewnika balonowego do przezskérnej srodnaczyniowej plastyki naczyr obwodo-
wych (ang. PTA, percutaneous transluminal angioplasty).

Jest on wykonany z ze stopu kobaltowo-chromowego i pokryty cienkg warstwg wegla
iCarbofilm™ o duzej gestosci i budowie turbostratycznej, zasadniczo identycznej z
budowg wegla pirolitycznego stosowanego do wyrobu ptatkéw protez mechanicznych
zastawek serca.

Pokrycie substratu nadaje mu wtasnosci bio- i hemokompatybilne wegla pirolitycznego
bez wpltywu na fizyczne i strukturalne wtasnosci samego substratu.

Dwa radiocieniujgce znaczniki platynowe na kazdym z koficéw stentu umozliwiajg do-
ktadne umieszczenie stentu w obrgbie leczonej zmiany.

Cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany (ang. rapid-exchange) stanowi bez-
pieczny sposéb wprowadzenia stentu do naczyn podudzia w miejsce zmiany podle-
gajacej leczeniu.

Dystalna czg$¢ cewnika sktada sie z dwoéch $wiatet: jednego stuzacego do napetniania i
oprdzniania balonu, i drugiego do wprowadzania i wycofywania prowadnika.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone poza czescig cylindryczng balonu, umozli-
wiajg doktadne umieszczenie stentu wzdtuz zwgzenia.

Czesc proksymalna cewnika, stanowigca rurke ze stali nierdzewnej, posiada $wiatlo
stuzgce do napetniania i oprézniania balonu.

Dwa wskazniki gteboko$ci, umieszczone w odlegtosci 90 i 100 cm od korica dystalne-
go, wskazuja, kiedy balon wysunie sig z cewnika prowadzgcego odpowiednio dostepu
ramiennego i udowego.

Koniec proksymalny cewnika posiada gniazdo typu Luer do poditgczenia urzgdzenia do
napetniania balonu.

Producent wytwarza urzadzenie ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” bezposrednio i
przestrzega wszystkich procedur kontroli jakosci zaréwno podczas produkcii, jak i w
gotowym produkcie zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Wytwarzania.

PRZEZNACZENIE

Niniejszy stent jest przeznaczony do udrazniania naczyn obwodowych (szczegdlnie
naczyn podudzia, jak tetnica piszczelowa przednia, tetnica piszczelowa tylna, tetnica
strzatkowa, pien piszczelowo-strzatkowy) u pacjentéw z objawowym przewlektym nie-
dokrwieniem.

WSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest wskazane w nastepujacych sytuacjach:

Leczenie pacjentéw z przewlektym objawowym niedokrwieniem na poziomie ponizej
tetnicy podkolanowej, z obecnoscig bdlu niedokrwiennego, chromania przestanko-
wego, owrzodzenia i/lub zmian troficznych, zagrozonych amputacjg koriczyny dolnej,
w celu zmniejszenia lub usunigcia objawéw u tych pacjentéw.

Leczenie niedroznosci naczyn podudzia u pacjentéw spetniajgcych wymagania za-
biegu PTA.

Pierwotna angioplastyka naczyn obwodowych z planowym stentowaniem naczyn o
$rednicy poréwnywalnej z warto$ciami katalogowymi modeli urzadzenia.
Niezadowalajgce krétko- i diugoterminowe wyniki zabiegdw PTA

PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

« Cigza.

Choroby ograniczajgce zastosowanie leczenia przeciwptytkowego i/lub przeciwkrze-
pliwego.

Silna alergia na $rodek cieniujgcy.

Zmiany niedajgce sie leczy¢ za pomoca zabiegu PTA lub innych technik chirurgicz-
nych.

Zmiany oporne, niepoddajgce sig poszerzaniu.

Zmiany w naczyniu o $rednicy referencyjnej < 2,25 mm.

Zmiany z rozlegtym zwapnieniem niepodatnym na poszerzanie, grozace przerwa-
niem $ciany naczynia.

Tetniaki przylegajace bezposrednio do miejsca implantowania stentu.

MODEL

Kazde urzgdzenie ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT” jest identyfikowane za pomocg
kodu modelu i numeru seryjnego, dostgpne modele znajdujg sie w Tabeli 1. Kod modelu
sktada sig z liter IC, oznaczajgcych typ urzadzenia, dwéch lub trzech cyfr wskazujgcych
na nominalng $rednice rozprezonego stentu oraz dwdéch cyfr oznaczajacych diugosé
stentu.

Numer seryjny umozliwia dostgp do wszelkich informacji dotyczacych produkcji urza-
dzenia i kontroli systemu w dokumentacji Producenta dotyczacej zapewniania jako$ci
(The Manufacturer Quality Assurance).

Aby utatwi¢ uzytkownikom identyfikacje urzadzenia, na etykietach znajdujgcych sie¢ w
kazdym opakowaniu umieszczono kod produktu; niektére czesci tych etykiet mozna
przyklei¢ do karty informacyjnej pacjenta.

OPAKOWANIE

Urzadzenie ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” jest dostarczane w stanie jalowym i
zapakowane w jatowy worek, ktérego nie wolno wyktada¢ na pole jatowe.

Producent stosuje do celéw sterylizacji mieszanine tlenku etylenu i CO2.

Sterylno$¢ jest gwarantowana pod warunkiem nienaruszenia opakowania i nieprzekro-
czenia daty wazno$ci wydrukowanej na opakowaniu (ang. USE BEFORE).

OSTRZEZENIA

« Wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie
uzywac, ponownie dezynfekowac ani resterylizowac. Grozi to zanieczyszczeniem
urzgdzenia i/lub zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym i przeniesieniem choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami.

Urzadzenie ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” jest stworzone jako system inte-
gralny. Nie stosowac jego sktadnikéw oddzielnie.
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Urzadzenie ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” jest réwniez przeznaczone do za-
biegéw endowaskularnych. Cewnik wprowadzajacy urzgdzenia nie jest obwodowym
cewnikiem dylatacyjnym; nalezy go stosowac wytgcznie w celu wprowadzenia stentu.
Nie stosowa¢ systemu ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” jezeli opakowanie zo-
stato otwarte lub uszkodzone, lub uptynat termin sterylnosci. W takich przypadkach
nie gwarantuje si¢ sterylnosci produktu.

Nie nalezy zdejmowac stentu z balonu do wprowadzania, gdyz mozna w ten sposéb
uszkodzi¢ stent i/lub spowodowaé zatorowos$¢ w stencie.

Urzadzenie ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” nalezy obstugiwac ostroznie, aby
unikng¢ kontaktu z przyrzadami metalowymi lub $ciernymi mogacymi uszkodzi¢
precyzyjnie polerowane powierzchnie lub spowodowa¢ pogorszenie funkcjonowania
uktadu mechanicznego.

Nie stosowa¢ urzadzenia ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”, jezeli podczas ob-
stugi, na skutek skrecenia lub oporu przy wprowadzaniu, cze$¢ proksymalna cewnika
posiada zatamania lub zagigcia; nie podejmowac prob wyprostowania cewnika w ta-
kiej sytuaciji.

Urzadzeniem ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” powinni sig postugiwac wytacz-
nie lekarze przeszkoleni konkretnie w wykonywaniu zabiegéw przezskérnej angio-
plastyki obwodowej (percutaneous transluminal angioplasty, PTA) oraz wszczepianiu
stentéw srédnaczyniowych.

Powinien by¢ dostgpny zespdt chirurgiczny na wypadek koniecznosci interwencji.
Urzadzenie ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” nalezy umiesci¢ we wtasciwym
miejscu pod kontrolg fluoroskopowg za pomocg sprzetu radiograficznego dajgcego
obraz wysokiej jako$ci.

Nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke zmiany podlegajacej leczeniu i specyficz-
n3 fizjopatologie pacjenta przed podjeciem decyzji o zabiegu. W przypadku zmian
wymagajacych predylatacji lekarz przeprowadzajgcy implantacje moze zdecydowac,
czy przed rozprezeniem stentu wykonac takg czynnosc.

Po ocenie ztozonosci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz powinien
odnies¢ sie do najnowszej literatury medycznej w celu uzyskania informacji na temat
ryzyka i korzysci réznych procedur, przed wybraniem jednej z nich.

Powodzenie zabiegu w znaczeniu rewaskularyzacji obwodowej oprécz skutecznosci
urzgdzenia moze zaleze¢ od stanu leczonego odcinka naczynia i stopnia perfuzji
obszaru przez nie zaopatrywanego.

Stent nalezy implantowa¢ na zmianie docelowej za pomocg systemu wprowadzaja-
cego.

Nie napetnia¢ systemu do momentu umieszczenia stentu wzdtuz zmiany, ktéra ma
by¢ leczona.

Nie wycofywa¢ cewnika wprowadzajgcego na koricu zabiegu przy niecatkowicie
opréznionym balonie.

Nie nalezy podejmowac¢ préb przemieszczenia czgéciowo rozprezonego stentu. Pro-
ba zmiany pozycji moze spowodowac cigzkie uszkodzenie naczynia.

Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ urzadzen, ktére miaty stycznos$¢ z krwig lub
tkankami. Zuzyte urzadzenia nalezy wyrzuci¢ jako niebezpieczne odpady medyczne
grozace zakazeniem.

Nalezy przestrzega¢ wskazan Producenta dotyczacych stosowania akcesoriéw (koszul-
ki wprowadzajgcej, cewnika prowadzgcego, prowadnika, zastawki hemostatycznej).

W przypadku nietypowego oporu podczas wprowadzania urzadzenia nie uzywac
sity, wycofa¢ jednoczesnie koszulke wprowadzajgcg (lub cewnik prowadzacy, jezeli
jest uzywany), prowadnik oraz urzadzenie ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT".
Stent nierozprgzony mozna wycofa¢ do cewnika prowadzacego wytacznie jeden raz.
Nie nalezy wykonywaé zadnych innych ruchéw do wnetrza lub na zewnatrz cewni-
ka prowadzacego. Uzywanie nadmiernej sity i/lub nieprawidiowe postugiwanie sig
urzgdzeniem moze spowodowa¢ przypadkowe umieszczenie stentu w naczyniu lub
uszkodzenie cewnika.

Jezeli u pacjenta wystepuje wiele zmian w obrebie jednego naczynia, nalezy naj-
pierw zaopatrzy¢ zmiane dystalng, a nastepnie — zmiany proksymalne. Praca w tej
kolejno$ci nie powoduje koniecznosci przechodzenia stentem dystalnym przez stent
umieszczony proksymalnie, co zmniejsza ryzyko jego dyslokacji.

W rzadkich przypadkach implantacja stentu moze spowodowa¢ rozwarstwienie na-
czynia dystalnie i/lub proksymalnie do zwezenia oraz spowodowaé nagtg niedroz-
nos¢ naczynia, wymagajacg dodatkowego zabiegu (chirurgiczna wymiana fragmentu
naczynia, dalsze poszerzanie, umieszczenie dodatkowych stentéw i inne).

W przypadku oditgczenia si¢ stentu w naczyniu nalezy wykona¢ zabieg majacy na
celu jego wydobycie. Zabieg taki moze jednak spowodowa¢ uraz naczynia i/lub miej-
sca dostepu do naczynia.

Podczas napetniania cewnika nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia maksymal-
nego (ang. Rated Burst Pressure).

Nigdy nie stosowa¢ powietrza ani innego gazu do napetnienia balonu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, aby w zaden sposéb nie przesuwaé stentu na
balonie. Jest to szczegdlnie wazne przy zdejmowaniu ostony stentu, podczas wpro-
wadzania prowadnika lub przy przechodzeniu przez zastawke hemostatycznag.
Zaleca si¢ stosowanie urzgdzenia do napetniania z manometrem.

W przypadku nadmiernie krgtego przebiegu naczyn oraz obfitej blaszki miazdzyco-
wej przesuwanie cewnika w gtgb naczynia moze by¢ utrudnione. Niewtasciwa obstu-
ga urzadzenia moze wtedy wywotac¢ przecigcie, perforacje lub pgknigcie naczynia.
Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ przy prze-
prowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo rozprezony stent.
Jezeli konieczne jest zastosowanie kilku stentéw, powinny one by¢ wykonane z po-
dobnych materiatow.

Dla powodzenia zabiegu nalezy uwaznie dobra¢ rozmiar stentu. Zasadg ogding jest,
aby rozmiar stentu odpowiadat $rednicy naczynia docelowego i diugosci zmiany.
Rozmiar nieco wigkszy jest korzystniejszy od mniejszego.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty z linii CoCr sa warunkowo bezpieczne w $rodo-
wisku MR. Pacjent z wszczepionymi takimi przyrzagdami moze bezpiecznie by¢ podda-
wany badaniu rezonansem magnetycznym w nastepujgcych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne rzedu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesle (3 T).

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 2,890 G/cm (28,90 T/m)

W warunkach badania rezonansem magnetycznym stenty linii CoCr w konfiguraciji jed-



nostentowej powinny powodowa¢ maksymalny wzrost temperatury nieprzekraczajacy
2,4°C w uktadzie MRI 1,5 T oraz 2,9°C w uktadzie MRI 3 T.

15T 3T
Zgtoszony system MR, SAR usrednione dla catego ciata 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Zmierzone warto$ci kalorymetryczne, SAR usrednione
dla catego ciata 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najwyzsza zmiana temperatury 2,4°C 2,9°C

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytworzony przez przyrzad rozciaga sie na
ok. 1,0 cm od stentéw CoCr, w przypadku obrazowania sekwencjg impulsowej gradient-
-echo w systemie MRI 3 T.

STOSOWANIE LEKOW

Literatura kliniczna wskazuje na konieczno$¢ leczenia przeciwkrzepliwego przed zabie-
giem oraz leczenia przeciwptytkowego po nim.

Biorac pod uwage ztozono$¢ zabiegu i wiele czynnikéw wplywajgcych na stan pacjenta,
wybdr odpowiedniego leczenia pozostaje w gestii lekarza.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przygotowanie stentu i cewnika wprowadzajgcego

Przed rozpoczeciem zabiegu angioplastyki nalezy poda¢ pacjentowi heparyne i spraw-

dzié, czy jego aktywowany czas krzepmema jest dOuzszy niz 300 sekund

Stent nalezy i na jzap 3 Sy

jacego.

a) Po ocenie opakowania pod wzgledem ewentualnych uszkodzen nalezy wyja¢ urza-
dzenie ,INPERIAADVANCE CARBOSTENT” z opakowania i umiesci¢ je w polu jato-
wym.

b) Sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajacy nie jest skrecony, scisnigty lub uszkodzony.

c) Delikatnie zsuna¢ ostong ze stentu. Sprawdzi¢, czy stent nie ulegt uszkodzeniu i czy
znajduje sie posrodku balonu.

Uszkodzenia urzadzenia ,,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” moga pogorszy¢

jego funkcje. W razie pr lia lub kodzenia stentu nie wolno go uzy-

wac.

d) Przeptukaé $wiatto na prowadnik roztworem soli z heparyna.

e) Przygotowac urzadzenie napetniajgce wedtug instrukcji Producenta.

f) Usuna¢ catkowicie powietrze z balonu na ktérym zamocowany jest stent w nastepu-
jacy sposob:

1) Napetni¢ inflator 4 ml $rodka cieniujgcego;

2) Po podtaczeniu inflatora do ztgcza Luer cewnika wprowadzajgcego skierowac
koncowke dystalng cewnika w dét.

3) Wywota¢ podcisnienie i aspirowa¢ przez co najmniej 30 sekund. Pozwoli¢ na
stopniowy wzrost cisnienia do prawidiowego podczas wypetniania systemu
$rodkiem kontrastowym.

4) Bez wprowadzania powietrza powtdrzy¢ tg czynnos$¢ i aspirowaé przez 10 — 15
sekund do momentu eliminacji pecherzykéw powietrza.

Wprowadzanie stentu

Z urzadzeniem ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” mozna stosowa¢ koszulki

wprowadzajace o srednicy 4F (Sr. wewn. 1,35 mm) lub wigkszej.

Z urzadzeniem ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” mozna stosowa¢ cewniki

prowadzace o srednicy 5F (Sr. wewn. 1,47 mm) lub wigkszej.

Z urzadzeniem ,INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”Prowadniki o $rednicy 0,014

cala (0,356 mm) Sztywnos¢ i konfiguracja koncéwki prowadnika jest dobierana

przez lekarza na podstawie doswiadczenia klinicznego.

a) Podczas wprowadzania cewnika wprowadzajgcego ze wstepnie umocowanym sten-
tem nalezy utrzymywac w nim ci$nienie otoczenia.

b) Nalezy przemy¢ odstonigtg czg$¢ prowadnika roztworem fizjologicznym zawierajg-
cym heparyne w celu usunigcia Sladéw krwi i $rodka cieniujgcego.

¢) Upewnic sie, ze zastawka hemostatyczna jest catkowicie otwarty przed wprowadze-
niem stentu i systemu cewnika wprowadzajgcego.

d) Powoli wprowadza¢ system na prowadniku tak, aby cewnik prowadzacy wypetnit sig
wstecznie krwig; kontynuowa¢ wprowadzanie do momentu osiagniecia miejsca do-
celowego przez stent.

e) Podczas wprowadzania nalezy kontrolowaé przebieg zabiegu za pomocg fluorosko-
pii; stent i balon nalezy wprowadzac¢ jako jedno urzadzenie, sprawdzajgc potozenie
odpowiednik znacznikéw radiocieniujgcych.

PRZESTROGA: W przypadku nietypowego oporu, nie nalezy uzywac sity: nale-

wpr -

zy wycofac koszulke wprowadzajch (lub cewnik pr jcy) wraz ze i

wpr jako jedno urza ie. Uzywanie iernej sity i/
lub niepr: p giwanie sig urza moze spo! ¢ przypadko-
we umi lie stentu w r yniu lub ' lie cewnika.

Implantacja i rozprezanie stentu

a) Umiescic¢ stent w obrgbie zmiany docelowej.

b) Rozprezy¢ stent poprzez powolne napetnianie balonu do $rednicy nominalnej. Tabela
2 (cisnienie/$rednica) przedstawia srednice systemu podczas zmian ci$nienia przy
napetnianiu balonu (kolumna I), dla siedmiu grup $rednic nominalnych: 2,25 mm (ko-
lumna I1), 2,5 mm (kolumna Ill), 2,75 mm (kolumna IV), 3,0 mm (kolumna V), 3,5 mm
(kolumna V1), 4,0 mm (kolumna VII), 4,5 mm (kolumna VIII). Warto$ci na ciemnym
tle odnoszg sie do ci$nien wiekszych niz znamionowe ci$nienie maksymalne*. Stent
rozpreza sig przy minimalnym cisnieniu napetniania balonu wynoszacym okoto 6 atm.

Odksztatcenie sprezyste stentu wynosi od 2 do 7%* zaleznie od modelu i Srednicy

rozprezenia.

* UWAGA: Wartosci te okreslono na podstawie testdéw in vitro

c) Oprézni¢ balon i sprawdzi¢ za pomocg angiografii, czy stent jest catkowicie rozpre-
zony. W razie konieczno$ci ponownie napetni¢ balon w celu uzyskania optymalnej
$rednicy.

d) Przed wycofaniem cewnika wprowadzajgcego utrzymaé podcisnienie przez przynaj-
mniej 30 sekund, zgodnie z rutynowymi procedurami zabiegu PTA.

e) W razie koniecznosci doprezenia mozna wykorzysta¢ balon do PTA. Nalezy zacho-
wac szczegdlng ostroznosé:
nie rozprezac stentu o srednicy
nie rozprezac stentu o sredni inal

j 2,25 mm powyz
j 2,50 mm powyz

j 2,55 mm.
j 3,05 mm.
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nie rozprezac stentu o $ y Inej 2,75 mm powyzej 3,05 mm.
nie rozprezac stentu o $ icy Inej 3,00 mm powyzej 3,85 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy j 3,50 mm powyzej 3,85 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy j 4,00 mm powyzej 5,05 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy i j 4,50 mm powyzej 5,05 mm.

Korcowa $rednica stentu musi by¢ zgodna ze $rednicg referencyjng naczynia.
Upewnic sig, czy stent jest catkowicie rozprezony.

POWIKLANIA

Implantaqa stentu moze spowodowac nastepujace powiktania:

Zgon

Rozwarstwienie, perforacja, peknigcie i/lub uszkodzenie naczynia podudzia
Zatorowos¢ dystalna i/lub w stencie

Ostre zamknigcie naczynia (ostra i podostra zakrzepica na poziomie stentu)
Przewlekte zamkniecie naczynia (restenoza naczynia na poziomie stentu),
Skurcz tetnicy

Zakazenie

Krwiak w miejscu dostepu

Krwawienie w miejscu dostepu

Efekty polekowe (leczenia przeciwkrzepliwego/przeciwptytkowego)

Efekty uboczne $rodka cieniujgcego

Ostra i podostra zakrzepica na poziomie stentu

Catkowita lub czg$ciowa amputacja kornczyny

Przetoka tetniczo-zylna

Tetniak rzekomy tetnicy udowej

Artefakty obrazu MRI

Krwawienie uktadowe

Reakcje alergiczne

ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie zostato zaprojektowane, wyprodukowane oraz
zapakowane z nalezytg starannoscig zgodnie z procedurami uwazanymi za najsku-
teczniejsze przy obecnej technologii. Na etapie projektu i produkcji wyposazono urza-
dzenie w cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie w warunkach stosownych
do jego przeznaczenia a takze przy zachowaniu $rodkéw ostroznosci wskazanych w
poprzednich punktach. Cechy zapewniajace bezpieczenstwo produktu zaprojektowa-
no, aby mozliwie ograniczy¢ ryzyko towarzyszace jego stosowaniu, ktérego nie mozna
jednak catkowicie wyeliminowac¢. Urzadzenie nalezy uzytkowa¢ wytacznie pod nad-
zorem wykwalifikowanych lekarzy, uwzgledniajac czynniki ryzyka i mozliwe dziatania
niepozadane i powiktania leczenia, do ktérego jest przeznaczone i postepujgc zgodnie
Z niniejszg instrukcjg. Biorgc pod uwage ztozonos¢ techniczng i nature zwigzanych z
urzgdzeniem decyzji lekarskich i metod zastosowania urzadzenia, Producent nie moze
udzieli¢ wyraznej ani sugerowanej gwarancji jakosci wynikéw zastosowania urzadzenia
ani skuteczno$ci leczenia choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem stanu klinicznego
pacjenta, jak i funkcjonalnosci i trwato$ci urzadzenia, bedg zalezne od wielu czynnikéw
pozostajacych poza kontrolg producenta, takich jak stan pacjenta, zabieg implantacji
i zastosowanie urzadzenia, a takze sposéb obchodzenia sie z urzadzeniem po jego
otwarciu. Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ Producenta jest $cisle ograni-
czona do wymiany urzgdzenia w razie stwierdzenia w nim wad po dostawie. W takiej sy-
tuaciji klient dostarczy urzgdzenie Producentowi zastrzegajgcemu sobie prawo inspekcji
urzadzenia okreslonego jako wadliwe i ustalenia, czy posiada ono wady produkcyjne.
Gwarancja obejmuje wytgcznie wymiane wadliwego urzadzenia na inne tego samego
typu lub na odpowiednik wytworzony przez Producenta. Gwarancja bgdzie honorowana
wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo zapakowanego urzadzenia Producentowi
wraz ze szczegdtowym pisemnym raportem dotyczacym stwierdzanych wad, a w przy-
padku urzadzenia implantowanego, z uzasadnieniem usunigcia go z ciata pacjenta. W
razie stwierdzenia wad urzadzenia i jego wymiany, Producent zwréci koszty poniesione
przez klienta w zwigzku z wymiang wadliwego urzadzenia. Producent zrzeka sig wszel-
kiej odpowiedzialnosci w przypadku nieprzestrzegania instrukcji obstugi lub $rodkéw
ostroznosci okreslonych w niniejszym dokumencie, a takze w przypadku stosowania
urzgdzenia do uptywie terminu waznoséci okreslonego na opakowaniu. Ponadto, Produ-
cent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialno$ci zwigzanej z konsekwencjami dokonanego
wyboru sposobu i metod leczenia oraz metod zastosowania urzadzenia i nie bedzie w
zadnych okolicznos$ciach odpowiadac¢ za jakiekolwiek szkody dowolnej natury, material-
nej, biologicznej lub moralnej, wynikajgce z zastosowania urzgdzenia lub techniki im-
plantacji wybranej przez uzytkownika. Przedstawiciele Producenta nie sg upowaznieni
do zmiany zadnych warunkéw okreslonych powyzej, ani do proponowania dodatkowych
warunkéw lub gwarancji zwigzanych z niniejszym produktem poza opisanymi powyzej.



ONMUCAHUE

W3penueto “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” ce CbCTOM OT MH(panonnmTeaneH CTeHT,
3/1paBO 3aKpeneH Ha ANCTamnHNs Kpali Ha nonypurueH GanoHeH KaTeTbp.
ViHcbpanonnuTeanHusT CTEHT NpeACcTaBnsBa MbBKaBO MMMNMAHTMPYEMO u3aenue, KOeto
MOXe [1a Ce pa3rbHe C MomolUTa Ha GaroHeH KaTeTbp 3a nepkyTaHHa TPaHCHyMUHanHa
aHrvonnactuka (PTA).

CreHTa e u3paboTeHo oT cnnas oT kobanT 1 Xpom U e nokpuT ¢ iCarbofilm™ - TbHLK BbIMepo-
[leH croii ¢ TypBocTaTiyHa CTpyKTypa C BUCOKA NMITbTHOCT, KOSITO MO ChLLECTBO € WAEHTUYHA
C Ta3u Ha NUPONUTUYHIS BLINIEPO, W3MON3BaH 3a M3paGoTBAHETO Ha NNaTHaTa Ha MexaHny-
HIUTE CbPAEYHN NPOTE3HM KNanu.

IMokpuBaHETO Ha cyGeTpaTta My ocUrypsisa G1o- 1 XeMOCHBMECTUMUTE XapaKTEPUCTUKN Ha
MMPONNTUYHNSA BbINepos, 6e3 Aa Bnnsie BbpXy (PU3N4HUTE U CTPYKTYPHM CBOCTBA Ha Camust
cybeTpar.

[1Ba pEHTIEHOKOHTPACTHN NNaTUHEHN MapKepy Ha BCEKU A1H OT kpauLuaTa Ha CTeHTa JaBaT
BBL3MOXHOCT Ha U3[1eNnneTo Aa Gbae NpaBUIHO Pa3nonoxXeHo BbPXY TpeTupaHaTa nesus.
BanoHHUAT kaTeTbp TN Gbp3a cMsiHa ocurypsia 6e3onacHo CPeACTBO 3a JOCTaBsHE Ha
VH(panonnuTeanH1s CTEHT [0 NeausiTa, KOsiTo TpsiGBa Aa ce TpeTupa.

[lucTanHata YacT Ha kaTeTbpa Ce ChCTOM OT []Ba NyMeHa: efiH 3a pasayBaHe 1 CBUBaHe Ha
6anoHa v evH 3a NPUABWKBaHE Hanpep v U3TernsiHe Hasag Ha Boaava.

[1Ba pEHTreHOKOHTPACTHU Mapkepa, Pa3nonoXeH! U3BbH LMMMHAPUYHATA YacT Ha GanoHa,
[laBaT Bb3MOXHOCT 3a NpeLK3HO pasnonaraHe Ha cTeHTa B obnacTTa Ha cTeHosaTa.
MpokcumanHaTa YacT Ha kateTbpa - Tpbba hypotube oT HepbXaaema CToMaHa, CbabpxXa
nyMeHa 3a pasayBaHe W cBUBaHe Ha GanoHa.

[iBa uHavKaTopa 3a Abn6o4uHa, pasnonoxeHn Ha 90 1 100 cm OT AUCTaNHUS Kpaid, cUrHanu-
3upar kora 6anoHbT Hanycka BOAELNS KaTeTbP CbOTBETHO 3a BpaxuaneH unu demopaneH
nocTh.

TMpOKCUMANHUAT Kpaii Ha KaTeTbpa UMa KOHEKTOP 3a XEHCKM Nyep 3akmnioyBall MexaHU3bm
3a 3akpenBaHe KbM YCTPOICTBOTO 3a pasfyBaHe.

MpoussoputensT npoussexaa npsiko usnenueto “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” u
npoBex/1a BCUYKY NPOLIEAYPY 33 KOHTPOI Ha Ka4eCTBOTO KaKTO Mo BpeMe Ha NPOU3BOACTBO,
Taka 1 Mo OTHOLLEHWE Ha roTOBUTE NPOAYKTH, B CbOTBETCTBME C noaxoasilata [loGpa npo-
M3BOACTBEHA NPaKTVKa.

NPEAHA3HAYEHUE

CTeHTBT e MpepHasHayeH 3a ynotpeba npu Bb3CTaHOBSIBAHE Ha MPOXOAMMOCTTA Ha ne-
pUhEpHN KPBBOHOCHW CbAoBe (OCOBEHO MHpanoNUTEanH1 KPbBOHOCHU CbAOBE, Kato
npefiHa TuGManHa apTepus, 3aaHa TMGManHa apTepus, NepoHeanta apTepus, TMGUO-Nepo-
HearleH CTBOM) NPy NaLMeHT, CTPaAaLLm OT CUMNTOMATUYHa XPOHIIHA UCXEMMSL.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

CTEHTBT € noaxoAsLl 3a U3non3eaHe B criegHuTe cnyvaun:

* JleyeHve Ha nauueHTu, cTpagawy OT CMMNTOMaruyHa XpoOHNUYHa UCXemMusa Ha VIHQ)paI'IO-
nnuTeanHo HUBO, XapakTepusnpaila ce C UCxemMudHa GOJ'IKa, Knayaukauus, si3BeHu n
nnu TpO(bMHHM ne3nn C pucK OT aMmnyTauus Ha AoNHUTe KpaﬁHMLlM, 3a I'IO,ClOGpﬂBaHe uwnun
u3nekyBaHe Ha ynoMeHaTtute no-rope npoﬁneMm.

TeveHve Ha OKNy3UBHW Ne3un B VlHqual‘lOI'IJ'MTeaJ'IHM KPBBOHOCHM Cb0BE NPU NauneHTn,
KOUTO OTroBapsAT Ha U3UCKBaHUATA 3a U3BbpLUBaHE Ha PTA npoueaypa.

MbpBYYHa aHrronnacTuka Ha nepudepHn KPLBOHOCHU Cb0BE C U3BUPaTENHO CTEHTU-
paHe B KpbBOHOCHM CbA0BE, MMaLLM AnamMeTbp, CbBMECTUM C MOAEeNUTe B Katanora.
He3afoBonuTenHu KpaTkocpouHM U AbArOCPOYHU pesynTaTu, npouatuyaim ot PTA npo-
ueaypu

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Ynotpebata Ha CTeHTa e NPOTUBOMNOKa3aHa B CeAHUTE CUTYaLMN.

« BpemeHHu xeHu.

« 3abonsiBaHus, orpaHnyaBalLm ynotpebara Ha aHTU-arperaHTHa Wunm aHTU-TpomMeoLmT-
Ha Tepanus.

Texka aneprusi KbM KOHTPACTHO BELLECTBO.

Jleann, cuntanm 3a Heneunmm ¢ PTA npoLiesypa unm Apyri onepatuBHA TEXHUKU.
Pe3nCTEeHTHN Neann, KOUTO He MoraT fia Ce AnnaTupar.

Jleann Ha KPBBOHOCEH Cb/ C pedhepeHTeH AMameTsp < 2,25 MM.

Jleanm ¢ Texka kanumcukaums, KosTo BOAK 10 CbNPOTUBIEHUE NPU AUnaTauns ¢ pUck ot
paskbCBaHe Ha CTeHa Ha KPbBOHOCHUS CbA.

AHEBpPU3MM, HAMMPALLY Ce B HEMOCPEACTBEHA BNN30CT 10 MACTOTO Ha UMNMAHTVPaHe Ha
CTeHTa.

MOAEN

Bcsiko nanenve “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ce naeHTUcbULMpa Ypes kof Ha Mofe-
na 1 napTUaeH HOMEP; HanU4HUTe MOAEeNM ca 3bpoeHn B Tabnuua 1. KoabT Ha Mogena e
cbcTaBeH oT byksuTe 3a npedukc IC, cnen Tax ABe Gyksy, NokassallyW BUAA Ha U3AENVETO,
[1Be UNK TpY Lcbpy, NoKka3saLLm HOMUHANHWNA AMAMETLP B Pa3rbHaTO ChCTOSHIE Ha CTEHTa,
1 ABe UMdpU, NOKa3BaLLM [IbIDKVHATA Ha CTEHTa.

MapTMOHUAT HoMep NpaBu BL3MOXHO NPOCeAsBaHeTo Ha Usnata MHopMaLys, kacaella
NPOV3BOACTBEHMSA NPOLIEC HA M3AENMETO 1 KOHTPONA Ha CCTEMaTa B apXVUBUTE Ha NPON3BO-
[IMTENs 3a OCUTrypsiBaHe Ha Ka4yecTBOTO.

3a [ja ce HanpaBu NpocneAsBaHeTo Ha U3ENNETO No-NecHo OT NoTpebuTenuTe, AaHHUTe
33 AEHTUMULIMPAHE Ha CTEHTa Ca HamnevaTaHn BbpXy 3anenBalumTe Ce eTUKETH, BKITHEHN
BbB BCSIKA KyTUSi; T€3M eTUKETW MOraT Aa ce 3aKpensT KbM MeAuLMHcKaTa AoKyMeHTaums
Ha nauveHTa.

OMNAKOBKA

W3penveto “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” ce npeaocTaBs CTEPUIHO ¥ UHAMBUAYan-
HO OMakoBaHO B efHNYHa TOPONUKa, KOATO He TPABBA Aa ce NOCTaBA B CTEPUNHOTO Mone.
Mpou3BoaCTBEHATa CTEPUNN3ALIMA M3NOMN3Ba CMEC OT ETUNIEHOB OKCWA U BbITIepoaeH au-
okena.

CTepunHoCTTa e rapaHTvpaHa, ako onakoBKaTa He e OTBOPeHa W MoBpeeHa 1 o JaTara
Ha U3TUYaHe Ha CPoKa Ha rofHOCT, oTrevaTaHa Bbpxy onakoskata (CPOK HA TOAHOCT).

NPEAYNPEXOEHUA

*  W3penueto e npefHasHa4YeHo camo 3a eHoKpaTHa ynotpe6a. la He ce ynoTpe6sisa, 06-
paGOTBa wnu ctepunusnpa NoBTOPHO. ToBa moxe Aa NPpUYUHK PUCKOBE OT 3aMbpcsiBaHe
Ha usgenueto wunu MHdJeKLlIAI/I Ha nauneHTa, Bb3naneHue n npeHacsHe Ha MHq)eKLLVIOG-
Hun BonecTtn ot NAaUMEHT KbM NAUMEHT.
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Wanenveto “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” e npoekTvpaHo KaTo LisifiocTHa cucTe-
Ma. He uanonssaiite KOMMOHEHTUTE i NOOTAENHO.

W3nenueto “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” e npoekTvpaHo 1 3a ynotpeba no Bpe-
Me Ha eH[J0BackynapHu npoLeaypy. KateTbpbT 3a J0CTaBsIHe He e KaTeTbp 3a nepudep-
Ha aunarauus; Toit TpsiGea ja Ce U3MonaBa camo 3a pasrbBaHe Ha CTeHTa.

He usnonssaitte nsnenveto “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”, ako onakoBkata €
6una oTBOpeHa 1N NoBpeAeHa, UMK ako NEePUOALT Ha CTEPUIHOCT e U3TekbN. B Takuea
Cyyau CTEPUNHOCTTa Ha NPOAYKTa He € rapaHTMpaHa.

He otgensiite cteHTa oT 6anoHa 3a AocTaBsiHe, Thil KaTo TOBA MOXeE Aa NOBPeAu CTeHTa
nivnv aa npuamHM embonusaums Ha cTeHTa.

C uagenvieto “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” Tpsi6ea fa ce 60paBu BHUMATENHO,
Taka Ye Aa ce u3berHe BCAKaKbB KOHTaKT C METasTHN UNi abpaanBHI MHCTPYMEHTH, KOUTO
61xa MOrMY Aa NOBPEAST CUMHO MOMMPAHUTE MOBBPXHOCTY UMM Aa NMPUHUHST MEXaHUUYHN
M3MEHEHMSI.

He n3nonasaiite uagenueto “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”, ako no Bpeme Ha pa-
60Ta, Nopaau ycykBaHe N CbNPOTUBNEHNE NPY BbBEXAAHETO, IPOKCUMAIHaTa YacT Ha
KaTeTbpa 3a [OCTaBSHE MOMy4M NpeyynBaHNs UMK U3BMBKM; B TakuBa Crlyqan He onuT-
BaliTe ja M3NpaBsiTe KaTeTbpa.

W3penueto “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” TpsGBa fja Ce UMnnaHT1pa camo oT
nekapu, KoUTo ca cneuuanHo obyyeHn a U3BbLPLUBAT NEPKyTaHHa TPAHCIYMUHANHA aH-
rvonnactuka (PTA) 1 eHgoBackynapHa UMMNMaHTaUmMs Ha CTEHTOBE.

Ekun or cbosu xvpypan Tpsiba Aa 6bae Ha pa3nonoXeHue 3a eBeHTyanHa MHTEepBEH-
uns.

W3penveto Tpsibea aa 6bae HanpaensiBaHo Moz hyopoCcKONCKM KOHTPOI 1 Habniopasa-
HO C MOMOLLTA Ha PEHTTEHOBO 0GOpyABaHe, KOETO OCUTypsiBa BUCOKOKAYECTBEHM 1306pa-
KEHWS.

OuieHeTe MHOTO BHUMATENHO XapaKTepUCTUKUTE Ha nesusiTa, kosTo Tpsibea Ja ce Tpe-
TMpa, U cneumduiHaTa U3NoNaTonorus Ha nauueHTa npeay Aa B3emate pelueHus 3a
npoueaypara. JlekapsT, U3BbpLUBALL UMMTAHTaLMsITa, MOXe Aa PeLun any a Hanpasu
npefBapuTenHaTa Aunarauus 3a pasrpbLiaHETO Ha CTEHTa, KOratTo UMa fesuu, KouTo
N03BONISBAT M3MON3BAHETO Ha TO3W MOAXOA.

Cnep KaTo e OLeHUn CROXKHOCTTa Ha npoleaypata v cneluduyHata husnonatonorus Ha
nauueHTa, NekapsiT MoXe [1a HanpaBu CnpaBka B Halt-akTyanHata MeuLMHeKa nuTepa-
Typa 3a MH(OPMaLIS OTHOCHO PUCKOBETE 1 NPEAVMCTBATA Ha PasNyHNTE NpoLeaypy,
npeav fia peLuy Kos Lie 13nonssa.

YcnexbT Ha npoLielypata no OTHOLIEHWE Ha NepucthepHa peBackynapusalus, Moxe Ja
3aBuCy, Hapep ¢ ePeKTUBHOCTTa Ha U3MENUETO, OT XapaKTEPUCTUKIATE Ha CbOBUS Cer-
MEHT, KOI1TO Ce TpeTupa 1 Nepchy3MOHHIUS kanauuTeT Ha obnacTTa cnep Hero.

CTeHTbT TpsbBa Aa Ce UMNNaHTMpa B NpuLenHaTa Neaus Kato ce W3Momn3ea Herosata
KaTeTbpHa cUCTeMa 3a [JOCTaBsHE.

He xepmeTusmpaiite cuctemara OKaTo CTEHTHLT He Gb/le Pa3noNoXeH B NeansTa, KOSTo
e 6bae TpeTupaHa.

He w3Ternsiite Hasaj kaTeTbpa 3a J0CTaBsHe B Kpas Ha npoleaypara, AokaTo 6anoHbT
My He 6b/ie HaMbHO CBUT.

He npaBeTe on1Th 1a NPOMEHITE Pa3noNOKEHNETO Ha YaCTUYHO Pa3rbHAT CTEHT. OnuTy-
Te 3a NPOMSIHA Ha Pa3NONOXEHNETO MOraT 1 MPUUMHAT TEXKO YBPEXaHe Ha KDbBOHOC-
HUS b,

He npaBeTe onuTh fja noumncTBaTe UNM CTEPUNM3NPaTE MOBTOPHO W3AENUsITa, KOUTO ca
GUNK B KOHTaKT C KPBB UMM OPraHU4Ha TbKaH. YnotpeGsBaHuTe unenus Tpsibea aa ce
M3XBBLPIIAT KaTo ONacH! MEAULIMHCKM OTNaabLM C PUCK OT MHAEKLMS.

CneqigaiiTe ykasaHusiTa Ha NPOVU3BOAUTENS 3a ynoTpebata Ha NPUHAANEXHOCTY (BbBEX-
[lallo Aeanne, BofeLl KaTeTbp, TeNeH Bofgad, XeMocTaTuiHa knana).

AKO ce cpelHe HeobuU4alnHO CbNPOTUBIEHNE B KOWUTO W Aa BUNO MOMEHT Ha npoleay-
paTa Ha BbBex/aHe, He npunaraiTe HaTMCK BbpXy CUCTEMaTa: U3TerneTe BbBEX/AaLloTo
Ae3unne (UN1 BoAELLMS KaTeTbp, ako UMa TakbB), TeneHus Bogay v usaenueto “INPERIA
ADVANCE CARBOSTENT” kaTo eAHo Lsino. Hepa3rbpHaT CTEHT MOXe Aa ce uaternu
BbB BO/IELLMA KaTeTbp Camo BeAHbX. Hukakeu Apyrv ABXEHUSA He TpsibBa Aa ce npaBaT
BbTPE B UM M3BLH AUCTANHWUA Kpai Ha BofieLwns kaTteTbp. MpunaraHeTo Ha npekomepHa
cuna uunu HenpaeunHOTO GopaBeHe CbC cucTemata MoraT fja AosedaT Ao 3aryba Ha
CTEHTa N [0 NoBpe/ia Ha KaTeTbpa 3a A0CTaBsHE.

AKO NaLMEHTBLT NMa MHOXECTBO Ne3in B €UH Cb/l, MbPBO TpeTUpaiTe aucTanHata ne-
318, a cnef ToBa NPOABITKETE KbM NMPOKCMMAanHara neausi. MpoleavpaqeTo B Toan pen
HamansiBa Hyx/gara OT NpeM1HaBaHe Npe3 NPOKCUMATrHUs CTEHT M0 BPEME Ha UMMNaHTy-
paHe Ha AUCTanHUs CTEHT, KaTo M0 TO3W HAUMH Ce HaMarsiBa PUCKLT OT pa3MecTBaHe Ha
NPOKCUMAITHWS! CTEHT.

B peaku cry4an UMNNaHTUPAHETO Ha CTEHT MOXE Aa NPUYMHM AUCEeKaLNs Ha CbAa AUC-
TanHo /M1 NPOKCUMAsHO OT MACTOTO Ha UMMNAHTALMA U CbLLO Taka MOXe Aa NPUYNHI
BHE3anHo 3anyllBaHe Ha KPbBOHOCHMS Cbf, Hanarawo AOMbMHUTENHA WHTEPBEHLNS
(XMpypriyHa Hameca 3a NoMsHa Ha KPbBOHOCHUA CbA, [IOMBIHUTENHA AUnaTaLms, no-
CTaBsiHe Ha [JOMbIHUTENHM CTEHTOBE UMW ApYrv NpoLieaypy).

AKo CTeHTBT Gb/ie 3arybeH B Cbaja, MoraT fja ce U3Mon3BaT NpUcnocobneHnst 3a n3Bax-
[niaHeto my. Tesu npoLeaypy Morar, oGave, a NPUYMHST HapaHsiBaHe Ha KPbBOHOCHUTE
Cb/I0BE WU/WMN Ha MSCTOTO Ha AOCTBN B CbAA.

Mo Bpeme Ha pasgyBaHe Ha U3AENMETO He MpeBULLABAINTE HOMUHAIHOTO HansraHe Ha
npbCBaHe.

Huikora He u3nonasaiiTe Bb3AYyX UMM KaKLBTO U Aa GUIo Apyr ras 3a pasfysaHe Ha Gano-
Ha.

PEANA3HU MEPKWU
Bb/ieTe 0coGeHo BHAMATENHM fja He paboTuTe CbC CTEHTa BbPXY GarnoHa Mo kakbBTo
Aa 61no HaunH. ToBa € MHOTO BaXXHO Npu OTCTpaHABaHe Ha NpeanasnTens Ha CTeHTa, No
Bpeme Ha BbBeXAaHe Ha TeneHua Boaad v Npy NpuaBMKBaHe Hanped npes3 xemocTaTuy-
Harta knana.
\/norpeSaTa Ha n3genue 3a pasgysaHe C MaHOMETBbP € CUNHO npenopbYnTenHa.
Korato cbaoseTe Ca NpeKoMepHO U3BUTU U UMa OGLUMPHM aTepoMaTo3HN nrakun, Kkare-
TbpbT MOXe [a CpeLlHe TPyAHOCTU B NPUABWXBAHETO. B Takusa crny4yau HenpaewuiHOTO
BopaBeHe ¢ kaTeTbpa 61 MOrMo Aa MPUYMHU AUcekaLmsl, nepdopaLms Unu paskbceaHe
Ha KPBBOHOCHUSA CbA.
3a fga u3berHete noBpex/aaHe Ha CTeHTa, paboTeTe C WU3KMKYUTENHO BHUMaHWE BCEKU
MbT, KOraTo Npekapeare Bogava unu 6anoHHus KaTeTbp npe3 CTeHT, KoWTO TOKY-LLO € 6un
pasrbHar.
KoraTo 1ma Heo6x0aMMOCT OT MHOXECTBO CTEHTOBe, MaTepuanuTe Ha CTeHToseTe Tpsib-
Ba Aa 6baar oT nogobeH cbeTas.



+ 3apa Gbae npoueaypata ycneluHa, BaxHO e pa3MepbT Ha CTeHTa Aa Gbaie n3bpaH BHU-
marenHo. Kato 06110 npaBuno, pa3mepsT Ha CTeHTa TpsibBa ja OTroBapsi Ha AMameTbpa
Ha NPULIENHIS CbA U Ha AblKUHATa Ha neausita. Manko no-ronsim pasmep e 3a npearno-
4nTaHe npep no-Marnbk paamep.

WH®OPMALUA 3A BE3OMACHOCT NPU MRI

HeknuHuyHUTE M3NUTaHWs nokasaxa, Yye naumeHTuTe cbe creHtoBe CoCr ca MR Conditional.
MaumenTuTe ¢ Tean ycTpoiicTea morat Aa 6baat GesonacHo ckaHupann B MR cuctema npn
cnasBaHe Ha CriefJHUTE YCroBUst:

« CTaTu4HO MarHuTHO none ot 1,5-Tecna (1,5 T) unu 3-Tecna (3 T).

« MakcumaneH npocTpaHCcTBeH nomnesu rpagueHT ot 2,890 G/cm (28,90 T/m)

[Mpu nocoueHUTe NO-0MY YCNOBMA Ha CKaHUpaHe ce ovakea cTeHToBeTe CoCr ¢ KOHdMry-
pauust OT eVHUYEH CTEHT [ja BOAST A0 MaKCMMarnHO MoBUILABaHe Ha Temneparypata ot
no-manko ot 2,4 °C 8 1,5 T MRI cuctema 1 2,9 °C 8 3 T MRI cuctema.

15T 3T
OrtueteHa MR cuctema, cpeaHo SAR 3a Lsinoto Tano 2,9 W/kr 2,9 W/kr
M3mepeHun kanopumMeTpuyHM CTONHOCTH, cpeaHo SAR
3a UsAnoTo Tano 2,1 Wikr 2,7 Wikr
Hait-Bucoka npomsiHa B Temneparypata 24°C 29°C

TMPY HEKMMHUYHUTE M3NUTaHUS apTEdaKTbT Ha U30BPAKEHNETO, MPUYMHEH OT YCTPOCTBO-
70, ce npocTupa Ha okono 1,0 cm ot cteHToBeTe CoCr npu W3nonaeaHe Ha uUMMyrncHata
rocnezfoBaTenHocT rpagvenT-exo B 3 T MRI cuctema.

NEKAPCTBEH PEXXUM

KnuHuyHaTa nuTepaTypa nokassa Hyx/aara OT NpunaraHe Ha aHTU-koarynaHTHa Tepanusi no
BpeMe Ha npoLieaypara 1 aHTU-TpoMGoLMTHa Tepanusi cried, npoLeaypara.

Baemailkn NoA BHMMaHMe CIOXHOCTTa Ha MpoLedypata W MHOTOTO (hakTopu, BAMSIELM
BbPXY CbCTOSIHUETO Ha NaLWeHTa, onpeaensHeTo Ha NoAXOAsLLATa Tepanus e OCTABEHO Ha
npeLieHKaTa Ha nekaps.

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

MoarotoBka Ha cucTemara OT CTEHT M KaTeTbp 3a [ocTaBsHe

Mpeau 3anouyBaHe Ha npolieaypaTta Ha aHr1onmnacTika NPUNoXeTe XenapuH U nposepeTe

[anu akTuBMpaHoTo BpeMe Ha cbevpBaHe (ACT) Ha naumeHTa e Hag 300 cekyHau.

CTeHTLT TpAGBa Aa Ce UMNNAHTUPa B NpULEnHaTa Ne3us KaTo ce M3non3Ba KaTeTbp-

HaTa cucTema 3a AOCTaBsHe.

a) Crien kaTo CTe npoBepurM onakoskaTa 3a nospeau, ussagete msgenueto “INPERIA
ADVANCE CARBOSTENT" B cTepunHa cpefa.

b) MpoBepeTe Aanu kaTeTbpbT 3a AOCTABSIHE HAMA MbHKY, U3BMBKY UMM APYTY NOBPeau.

c) BHMMaTenHo u3MbKHeTe NpeanasuTens oT CTeHTa. YBepeTe ce, Ye CTEHTLT He € NoBpe-
[EH 1 € B LeHTbpa Ha GanoHa.

Mospeaa Ha usgenmneto “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” moxe Aa BNoLwmM HeroBo-

To chyHKUMOHUPaHe. He nanonssaiite CTeHTa, ako e pasMecTeH UNU NOBpeaeH.

d) MpomwuiiTe NymMeHa 3a TeNneHnsi BoAay C XenapuHU3upaH hnsnonoriiyeH pasTeop.

e) MoaroteeTe U3ENNETO 3a pasayBaHe B CHOTBETCTBME C YKa3aHUsTa Ha NPoM3BoaANTENs.

f) OrtctpaHeTe Bb3gyxa oT 6anoHa, Ha KOUTO € MOHTUPaH CTEHTBT, KakTo crneasa:

1) HanbnHete nsnenueto 3a pasaysaHe ¢ okono 4 ml KOHTPACcTHO BELLECTBO;

2) Cnen cBbp3BaHe Ha U3ENUETo 3a pasayBaHe KbM Nyep KOHEKTOpa Ha KaTeTbpa 3a 10C-
TaBsiHe, 0GbpHETE AUCTANHNS BPbX Ha GanoHa Haaony.

3) MpunoxeTe OTpULIATENHO HansiraHe W acnupupaiite B NpogbIikeHne Ha noHe 30 CekyH-
av. OcTaBeTe HansraHeTo no na ce 06paTHO A0 HOPMANHOTO,
[0KaTo cucTeMara Ce U3MbIBa C KOHTPACTHO BELLECTBO.

4) Bes fja gonyckaTe NPOHUKBAHE Ha Bb3AyX, NOBTOPETe Taau onepauusi U acnupupaiite B
npogbxeHne Ha 10-15 cekyHam, fokaTo GanoHyeTaTa cnpar Aa ce NosiBsBaT.

BubeexxnaHe Ha cTeHTa

C nzgenus “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” moraTt ga ce u3nonssat BbLBeXaawm

Ae3uneta ¢ amameTsbp 4 F (BbTpeleH aunameTsbp 1,35 MM) unu no-ronsm.

C nzgenus “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” moraTt ga ce u3nonssat BbLBeXaawm

KaTeTpu ¢ anameTbp 5 F (BbTpeweH avameTsbp 1,47 MM) Unu no-ronsm.

C unzgenue “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” morat ga ce uU3nonssar TefieHn Bo-

Aaum ¢ gmametbp 0,014 nHya (0,356 Mm) unu no-manko. U36opbT Ha TBBPAOCTTA Ha

BOZa4a ¥ KOH(UIypaumUnTa Ha BbPXa Le 3aBUCAT OT KNIMHUYHUA ONUT Ha nekaps.

a) Mo Bpeme Ha BbBEX/aHe NoaabpXaiiTe kaTeTbpa 3a JocTaBsiHe, Ha KOWTO npeasapuTen-
HO € MOHTMPaH CTEHTBT, NOf ChLLOTO HansraHe Kato ToBa B NOMELLEHUETO.

b) MpomwiiTe oroneHata YacT Ha TeneHns Bogay ¢ PM3MONoruieH pasTeop, ChabpXalll Xe-
napuH, 3a Aa OTCTPaHWUTE CreUTe OT KPbB U KOHTPACTHO BELLECTBO.

c) YBepeTe ce, Ye XeMoCTaTU4HaTa Knana e Hamb/IHO OTBOpEeHa Mpeay BbBEXAaHeTo Ha
cucTeMara oT CTEHT U KaTeTbp 3a oCTaBsHE.

d) BaBHO MpuaBWXeTe Hanpepn cucTemMata Haj TEeMeHUst BOAAY, 3a Aa AaAETe Bb3MOXHOCT
3a peTporpajHo U3NbBaHe Ha BOAELLMS KaTeTbp C KPbB; NPOABIKETE NPUABUKBAHETO
Ha cucTemata 10KaTo CTEHTBLT JOCTUIHE MPULIENHOTO MSCTO.

e) [lokato npuaBwkBeaTe cucTemata Hanpen, TpsibBa Aa uanonaeate hnyopocKONCKU KOH-
Tpor, 3a f1a Ce rapaHTUpa, Ye CTEHTLT 1 GanoHbT ce ABMXKAT KaTo €HO LANo, Kato npo-
BepsBaTe MECTOMOMOXEHUETO Ha CbOTBETHUTE PEHTIEHOKOHTPACTHN Mapkepu.

BHUMAHME: Ako cpeljHeTe Heob6M4yailHO CLNPOTUBIEHUE B KOWTO M Aa Guno mo-

MeHT, He NpunaraiTe cuna BbLPXY cUCTeMaTa: u3TerneTe BLBEXAALIOTO Aeune (Unu

BOAEIMA KaTeTbp) U CMCTEMATa OT CTEHT M KaTeThbp 3a AOCTaBsAHe, KaTo eAHO UANO.

MpunaraHeTo Ha NpekoMepHa cuna u/Mnu HenpaBUNHOTO GopaBeHe CLC cucTeMara

Morat Aa ioBe/aT Ao 3ary6a Ha CTeHTa UNu 0 NOBpe/ia Ha KaTeThbpa 3a 4OCTaBsHe.

VlmnnaHngaHe W paswinpasaHe Ha CTeHTa

a) Pasnonoxerte cTeHTa B NpulenHara nesus.

b) Paswmpete cTeHTa ype3 6aBHO pasayBaHe Ha GanoHa 4o HOMUHaNHUA AMameTbp. Tab-
nuua 2 13bposiBa AMamMETpUTE Ha cucTemarta Mpu BapuaLi Ha HansiraHeTo 3a pasfyBa-
He Ha 6anoHa (konoHa 1), 3a ceaemTe rpyny HOMWHarHU CTOWHOCTU 3a AnameTbp: 2,25

M (konoHa Il), 2,5 mm (korowa lll), 2,75 mm (konowa 1V), 3,0 Mm (komnoHa V), 3,5 mm
(koroHa V1), 4,0 mm (konowa VII), 4,5 mm (konoHa VIII). CToitHOCTUTE Ha TbMEH GoH ce
OTHACAT 3@ HamnsaraH!s HaJ, HOMUHAMNHOTO HansraHe Ha NpbcBaHe*. CTEHTLT Ce pasiun-
psiBa NPy MUHUMAINHO HansiraHe 3a pasayBaHe Ha 6anoHa ot okono 6 atmochepu.

EnactuuHoTo pa3euBaHe Ha cTeHTa e Mexay 2 u 7%*, B 3aBUCUMOCT OT Moaena Ha

CTeHTa M AuaMeTHpa 3a pasiumpsBaHe.

*3ABENEXKA: Te3n CTOMHOCTW ca Nony4eHn Ypes u3cneasaHe UH-BUTPO
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c) CewuiiTe GanoHa 1 npoBepeTe C NOMOLLTa Ha aHrMorpadus 4anu CTEHTLT ce € paslmpun
HambIHO. AKo € HeoGXoauMo, pasayiTe OTHOBO GaroHa, 3a ja MonyynuTe ONTUMAnNHNS
[iMameTbp.

Mpeav Aa usTernuTe kateTbpa 3a [OCTaBsSHE, NOAALPXAITE OTPULATENHO HansraHe 3a
Hain-manko 30 cekyHau, cnopen pyTuHHaTa PTA npoueaypa.

AKo ce Hanara nocT-aunarauus, Moxe fja ce usnonsea 6anoH 3a PTA. BHumaBaiite cre-
uMarnHo 3a creaHuTe Hella:

CTEHT C HOMUHarneH anameTbp 2,25 MM He 6UBa Aa ce pa3wupsBea Hag 2,55 mm.
CTEHT C HOMUHaneH amameTbp 2,50 MM He 6UBa Aa ce pa3wwupsea Hag 3,05 mm.
CTEHT C HOMUHarneH amameTbp 2,75 MM He 6UBa Aa ce pa3wupsea Hag 3,05 mm.
CTEHT ¢ HOMUHaneH gmameTsbp 3,00 MM He 6MBa Aa ce pa3wupsiea Hag 3,85 mm.
CTEHT ¢ HOMUHaneH gmameTsbp 3,50 MM He 61MBa Aa ce pa3wupsBa Hag 3,85 mm.
CTEHT C HOMUHaneH auameTsbp 4,00 MM He 61MBa Aa ce pa3wupsBea Hag 5,05 Mm.
CTEHT C HOMUHaneH auameTsbp 4,50 MM He 61MBa Aa ce pa3wupsBea Hag 5,05 Mm.
OKOHUaTENHUSAT iaMeTbp Ha CTeHTa TpsibBa Aa Gbae noaxoasiy 3a AuameTbpa Ha pede-
PEHTHUS CbA.

YBepeTe Ce, Ye CTEHTBLT Ce € pasiuMpun HambIIHO.

o

L2

YCNOXHEHUA

VIMNNaHTMpaHETO Ha CTEHT MOXe Aa NPeAn3BUKa CrIeAHNTE YCTOKHEHNS:

* CwmbpT

[Lucekauus, nepcopaums, paskbceaHe wunu yBpexaaHe Ha UHdpanonnureanyara ap-
Tepus

[vcranHa u/vnu cTeHToBa emGonus

OcTpa cbjoBa OKIyausi (OCTpa UnK nofocTpa TpomBosa, nokanuspaHa Ha HUBOTO Ha
CTeHTa)

XpoHuuHa cbaoBa OkNy3ust (MOBTOPHA CTEHO3a Ha NeausiTa Ha HUBOTO Ha CTEHTa)
ApTepuaneH cnasbm

WHdpekums

XemaToM Ha MSICTOTO Ha [AOCTbN

KbpBeHe Ha MSCTOTO Ha [AOCTHN

CTpaHnyHn edhekTH, Npean3BUKaHu OT NekapcTBa (aHTU-KoarynaHTU/aHTU-TpOMBOLUTHI)
CTpaHn4HM eeKTH, NPean3BUKaHN OT KOHTPACTHO BELLECTBO

OcTpa vunm noaocTpa TpomGo3a, NokanuampaHa Ha HUBOTO Ha CTeHTa

ToTanHa Unu YacTuyHa amMnyTauust Ha KpanHuK

ApTepuo-BeHo3Ha cucTyna

®dewmoparnHa ncesaoaHeBpuaMa

Aprechaktn B AMP usobpaxerusita

CucTemHa xemoparust

Pa3BuTie Ha aneprus

OTrOBOPHOCT U FAPAHLIUA

Tpou3BOANTENST rapaHTVpa, Ye ToBa U3fIENKe e NPOEKTUPaHo, NPOM3BEAEHO W ONaKoBaHO
C HaWi-roNsiMoToO Bb3MOXHO BHUMaHWE, KaTo ca U3Mon3BaHu Han-noaxoasLymTe npoueaypu,
KOWTO NO3BOJIsiBA HACTOALLOTO HUBO HA TeXHOMoruuTe. CTaHﬂapTVITe 3a ﬁeaonacnom, WH-
TerpupaHu B ﬂM3aﬁHa ¥ Npou3BOACTBOTO Ha NpPOAYKTa, rapaHTupar BesonacHata My yno-
Tpeﬁa npu ropecrnomeHaTuTe ycrnosusa 1 3a HEroBOTO MOKasaHo Leneso u3nonssaHe npu
C'b6J'I|OI:lElBaH€ Ha npeanasHuTe Mepku, VISBDOEHVI no-rope. Tesn CTaHgaptu 3a BesonacHocT
Cca npegHasHa4YeHu a HamansT, AOKOMNKOTO € Bb3MOXHO, HO 6e3 Aa OTCTPaHAT HanbIHO,
puckoBeTe, CBbp3aHu ¢ ynotpebata Ha npofykTa. MpoaykTsbT TpsibBa Aa ce usnonsea camo
nog HaﬁJ'IKJ[JEHI/IETO Ha nekap-cneynanncrt, Kato B CbLLOTO Bpeme ce B3eMaTt noJ BHUMaHue
BCWUYKM pUCKOBE UMK CTPAHUYHU e(}beKTI/I W YCNOXHEeHUH, KOUTO MoraT [ja Bb3HUKHAT BCrea-
CcTBME Ha ynmpeﬁa‘ra My N0 npeaHasHa4yeHue, B CbOTBETCTBME CbC CMOMEHaToTo B Apyrk
pa3fenu Ha Tasn Gpollypa C ykasaHusi. Kato ce umaT npeqBuf TeXHUYEcKaTa CrIOKHOCT,
KPUTUYHUST XapakTep Ha u3bopa Ha neyeHve 1 MeToanTe, U3NON3BaHN 3a NpunaraHe Ha u3-
[EenueTo, Npou3BOAUTENAT He MOXeE Aa Gb/e AbpXKaH OTTOBOPEH KaKTo NPsiko, Taka W KocBe-
HO, 3a Ka4yecTBOTO Ha KpaiHWUTe pe3ynTaTu, nocneagally oT ynorpebara Ha usgenverto unu
HeroBaTta ed)eKTVIBHOCT npu ne4yeHueTo Ha 3abonsBaHeTo Ha nauuneHTta. KpaﬁHmTe pesyn-
TaTW KakToO NO OTHOLWWEHWE Ha KIMHUYHOTO CbCTOSHME Ha nauuMeHTa, Taka U no OTHOLWeHue
Ha C‘pyHKLLI/IOHaJ'IHOCTTa W BpEMETO Ha NonesHo ﬂeﬁCTBMB Ha 1U3genueTo, 3aBnUCAT OT MHOTo
(*)aKTOpI/I W3BbH KOHTpONa Ha Npon3BoavuTens, Cpea KOUTo ca 3abonsiBaHuATa Ha nauuvexTa,
XUpypruyHaTa npoueaypa Ha uMmnnaHtTupade u GopaBeHeTo C 13genuero cnej ussaxaaHeto
My OT onakoBskara. [} orne Ha Tesn (baKTOpM, NPOU3BOAUTENSAT € OTTOBOPEH €AUHCTBEHO 3a
nofMsiHaTa Ha BCSIKO U3AEenie, KOETO Ce € 0Ka3ano C NPOM3BOACTBEHM AedeKTY NPy A0CTaB-
Karta. |-|pIA Takuea OGCTORTeJ'ICTBa, KNUeHTbT TpﬂsEa Aa npegocTasu U3genueTo Ha Nponsso-
[QvTens, KOMTO c1 3ana3ea NpaBoTo Aa Npermnesa U3AenueTo, 3a KOeTo ce npeanonara, ye e
Heu3npaBHo, W [1a YCTaHOBM [janu TO HaUCTVUHA UMa NPOU3BOACTBEHN AedekTn. MapaHuuaTa
BKIKOYBA W3KIIOYUTENHO NoAMSsHAaTa Ha AedeKTHOTO u3aenue ¢ Apyro U3Aenue ot Cbluus
TUN, UMW eKBUBaNeHTeH, U3paboTeHo OT npousBoauTens. [apaHuusaTa ce npunara camo,
aKo MU3JenneTo ce Bpbllia NpaBuITHO ONakoBaHO Ha NPoOU3BOANUTENS U Y€ TO € NPUAPYXEeHO
OT nucMeH noapoGeH Aoknag, onvcBally U3TbkHaTUTe AedekTu, 1, ako usaenueto e 6uno
UMNNaHTUpaHo - NOCOYBALLY NPUYNHUTE 3a U3BaXAAHETO My OT I'IaLlVleHTa.an nogmsiHa Ha
n3aenueTo Npou3BOAUTENAT Le Bb3CTAaHOBU pa3xoauTe Ha Kynysada, HanpaseHu 3a nog-
MsiHaTa Ha u3genueTo, 3a KOeTo e [oKasaHo, 4e e ,ElecbeKTHO. I'Ipomsao;:(wrenm He noema
HWKaKBa OTFOBOPHOCT 3a Clny4aun Ha HecnassaHe Ha MeToauTe Ha ynorpeﬁa W npeanasHute
MepKi, NOCo4EH! B Taan Bpoluypa C ykasaHus, 1 3a Cryyau Ha yroTpeGa Ha uaaenveTo cnea
N3TU4aHe Ha CPoKa Ha rogHOCT, oTneYaTaH BbpXy onakoBkata.OcBeH ToBa NPOU3BOAUTENAT
He noema HUKaKBa OTFOBOPHOCT, CBbP3aHa C NMOCNeACTBUsITA, NPOU3TUYaLLM OT n3bopuTe 3a
neyeHne U MeToauTe Ha ynotpeba Ha u3nenveTo; nopaaw Toea, NPOU3BOAUTENAT HAMA Aa
6be OTrOBOPEH 3a HWKaKBa LLeTa, OT kKakbBTO U Aa 6uno xapakTtep, MatepuanHa, 6uonoruy-
Ha unu mopanHa, npousTuyalla ot NpUNOXeHNeTo Ha usaenueTo, nnu w36opa Ha TexHuKa
3a uMnnaHTMpaHe, u3non3eaHa Ot oneparopa. AreHTuTE 1 npeacrasuTeniTe Ha Nponsso-
AUTEeNsa He ca yNnbHOMOLLEHW Aa NPOMEHST HUKOe OT yCrnoBuATa Ha Tasu rapaHuus unu
[la noemart JOMbIIHUTENHN 3abIDKEHUs, UMK Aa Npeanarat kakeuto 1 aa 6uno obeluanms,
CBbp3aHu C TO3M NPOAYKT, U3BbH yCNnoBuATa, NOCOYEHN No-rope.



ONMUCAHUE

Yetpoiicteo INPERIA ADVANCE CARBOSTENT cocTOUT U3 CTeHTa A1t NOAKONEHHOM
apTepun, HaiekHO 3aKPenneHHOro Ha AUCTaNbHOM KOHLE MomnynoAatineoro 6annoH-
HOTO KaTeTepa.

CTeHT ans NOAKOMNEHHON apTepumn npeactaBnseT cobo rmbkoe vMnnaHTupyemoe
YCTPOICTBO, KOTOPOE MOXHO PaclUMpUTL NPpY NOMOLLM kaTeTepa Ans YTA.

CTeHT W3roToBreH 13 kobarnsT-xpoOMOBOro crifiaBa ¢ nokpeituem iCarbofilm™, kotopoe
npeAcTaBnsieT coboit TOHKUI CroN yrrepoaa ¢ TypGoCTPaTHON CTPYKTYPOW BbICOKO
MNOTHOCTY, MO CyLIECTBY UAEHTUYHOI CTPYKTYPE NMPONUTUYECKOTO Yrepoaa, UCnosb-
3yeMOro /1151 POV3BOACTBA NIENECTKOB MEXaHNYECKNX KIanaHoB cepaua.

MokpbiTe cybeTpaTta obecneunBaeT emy 61O- M rEMOCOBMECTUMbIE XapaKTePUCTUKU
NUPONUTUYECKOTO YINepoaa, He BNUSS Ha (r3nNYeckue U CTPYKTYpHble CBOWCTBA Ca-
Moro cy6eTpara.

[1Ba PEHTIEHOKOHTPACTHbIX MATUHOBLIX Mapkepa ¢ 060MX KOHLIOB CTeHTa obecrneunsa-
10T NPaBUNbHOE MO3ULIVOHUPOBAHUE Ha YHaCTKE MOPAXKEHWS!, NOANEXALLEM NIEYEHMIO.
BannoHHbIW kaTeTep GbicTpol 3aMeHbl obecneunBaeT Ge3onacHbiii cnocob noaeoaa
CTeHTa /1151 NO[IKONEHHO apTepum K y4acTKy NopaxeHns, Noanexaliemy neveHmio.
[vcTanbHas YacTb kateTepa COCTOUT W3 ABYX NPOCBETOB: OAWH ANS HafyBaHWsA U Cay-
BaHWs 6annoHa, Apyro Anst NepeMeLLeHns 1 0TBOAa NPOBOAHMKA.

[1Ba pEHTIreHOKOHTPACTHbIX MapKepa, PacronoXeHHble 3a Mpefenamu LUNuHapude-
CKOW YacTu GanmnoHa, No3BorsOT BLINOMHUTH TOYHOE MO3ULIMOHMPOBAHUE YePEe3 CTEHO3.
MpokcumarnbHas YacTb kateTepa, runoTpybka U3 HepxaBelolen CTanu, COAepXUT
NPOCBET AN HaflyBaHUs W CAyBaHus GannoHa.

[Ba ykasatens rny6uHbl, KOTOpble pacnonoxeHbl Ha paccTosHun 90 1 100 cm ot au-
CTarnbHOro KOHLA, CUrHaNMaupyrT o Bbixoae GanmnoHa M3 NpOBOAHWKOBOTO KareTepa
npu nneYesom 1 GeapeHHOM AOCTYMNEe COOTBETCTBEHHO.

MpoKcUManbHBIN KOHeL| kaTeTepa MEET OXBaTbiBaloLLMIA pasbeM [lioapa Ans noakmto-
YeHUs YCTPOVCTBa ANS HaJlyBaHNs.

MponaBoauTens HenocpeacTBeHHO u3rotasnueaet yctpoictBo INPERIA ADVANCE
CARBOSTENT c BbINonHeHneM Bcex NpOBEPOK KOHTPONSA KayecTsa Kak B mpoLecce
NPOM3BOACTBA, Tak 1 AMNsl OTOBOTO M3AENusi B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMBIMU CTaH-
AapTamy Haanexallen Npou3BoAcTBeHHoN npakTuki (Good Manufacturing Practices).

HA3HAYEHUE

CTeHT npegHasHayeH Ansi BOCCTAaHOBIEHWUS NPOXOAMMOCTH Nepudepuyeckux cocynoB
(ocobeHHO noaKoneHHbIX COCYAOB, TakuxX Kak nepedHss Gonbluebepuosas aprepus,
3apHnas GonbluebepLoBas apTepus, ManobepLoBas apTepusi, 6epLoBbIA CTBOM) y na-
UMEeHTOB C cMMnToMamun XpOHl’IHeCKDPI uwemMnn.

MOKA3AHUA K UCMONb30OBAHUIO

CTeHT npeaHasHaveH Ans UCNoNb30BaHUA B CReayoLwmx cnyyasx:

ANA NeYeHnsa nauneHToB, CTpaaatowmnx CcMMNTOMaTU4eCcKoi XpOHVIHeCKOM vwemuen
Ha NOAKONEeHHOM YpOBHEe, YTO XapakTepusyeTcs nwemMmnyeckomn 60]1[:}0, XpOMOTOM,
A3BEHHBIMU W/Unn TpOd)I/NeCKMMI/I NOpaXeHUsiM1 C PUCKOM amMmnyTauun HUXKHUX KO-
HE‘—IHOCTeVI, B Uenax yny4qweHus Unu peLueHns BblllenepeqncneHHbix npoGneM;
ANA neYyeHns OKKMI03NOHHbIX I'IOpa)KeHVIﬁ NOAKONeHHbIX cocyaoB y 601'IbeIX, oTBeva-
towmx Tpe6oBaHusaM npouenypbl YTA;

ansa nepBMHHOH aHrmonnacTukn nepM(*)epM‘-leCKMX COCYZI0B C 3MEKTUBHBIM CTEHTUPO-
BaHWeM CoCyaoB, AUaMeETP KOTOPbIX COBMECTUM C MOAENsMU B Katanore;

npu HeyaoBNETBOPUTENbBHbIX KPaTKO- M AONTOCPOYHbIX pesynbratax npoueayp YTA.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaHue cTeHTa NPOTMBOMNOKA3aHO B Cneayownx cnyyasx:

« y GepeMeHHbIX;

npun pacCTpOI}'ICTBaX, orpaHuyusalroLmx ucnonb3osaHne aHmarperaHTHoﬁ wvnu aH-
TMKOaI’yJ'ISlHTHOI}'I Tepanuu;

npu TAXEenbIX annepruyecknx peakuuax Ha KOHTpacTHoe BeLLeCTBO;

npu NopakeHUsX, KOTOpble CYNTAKOTCA HEYCTPaHUMbIMWU MpU UCNONb3oBaHUU YTA
VnNu Apyrux Xupypruyecknx METoaoB;

npun yCTOIZ‘-MEbIX NOpaxeHusX, KOTOpble HEBO3MOXXHO paclUupuTb;

npyn NOPaXEHUsAX COCY0B C HOpMarbHbIM ANamMeTpoMm < 2,25 Mm;

npy NOpaXeHWsIX C TAXENOW COCyANCTO KanbLmduKaLlmen, 4To NpensTcTByeT pac-
LIMPEHNIO COCYAOB U Bbi3blBAET PUCK pa3pbiBa CTEHOK cocyaa;

npwn aHeeBpu3Max, HeNnoCpeaACTBEHHO NPUMbIKaOLWNX K MECTY UMNNaHTauun CTeHTa.

MOJENb

Kaxpoe yctpoiicteo INPERIA ADVANCE CARBOSTENT uaeHTucuumupyetcs no kogy
MOZEenu 1 HoMepy NapTuu; AOCTYNHbI MOAENM, NepedncneHHble B Tabnuue 1. Koa co-
CTOUT U3 NpechuKcHbIX Byks «IC», 3a koTopbiMK criegytoT Ae GykBbl, o6o3HavatoLWmne
TVN YCTPOWACTBA, ABE UNM TPU LINEPbI, XapaKTepU3yioLLMEe HOMUHANbHBIN IUaMETP CTEH-
Ta npuv paclwmpenuu, 1 ase undpbl, 0603HavatoLLme ero AnvHy.

Homep napTum no3BonsieT oTcnexvsaTh BCO MHPOPMALIMIO NO NPOLIECCY U3TOTOBNEHNUS
1 KOHTPOIO CUCTEMbI B apX1BaX NPOM3BOAUTENS MO KOHTPOMIO KaYecTBa.

[ins oBneryeHus OTCNEXVNBaHUS CO CTOPOHbI NOMbL30BATENS MAEHTU(MMUKALIMOHHBIE AaH-
HblE CTEHTa HaneyaTaHbl Ha Haknewkax, BKMIO4YEHHbIX B Kaxayto KOPOOKY; 3TV HaKnewnku
MOXHO MPUKPENUTH K MEAMULIMHCKMM 3arnncsiM NalmeHTa.

YNAKOBKA

Kaxpoe yctpoiictso INPERIA ADVANCE CARBOSTENT nocraBnsieTcs cTepunbHbIM U
yNakoBaHO B MHAMBUAYarbHbIA NaKeT, KOTOPbIA He [I0MKEH NePeHOCUTLECA B CTEPUb-
Hoe nore.

Mpon3soauTenb UCMONB3YET ANs CTEPUIM3ALIMM CMECh STUIIEHOKCMAA U IBYOKUCH Yrie-
poaa.

CTepunbHOCTb  YCTPOWCTBA rapaHTUPYeTCs MpWU  OTCYTCTBUM MOBPEXAEHWUIA Unu
BCKPbITUS YNakoBKM W A0 AaTbl OKOHYaHWUSI CPOKa rOAHOCTM, YKa3aHHOW Ha ynakoBke
(USE BEFORE) (CMOJb30BATb 10).

NPEAYNPEXOEHUA

* YCTpOWCTBO NpeHasHavyeHo TOMbKO Ansi OAHOPa30Boro Mcronb3oBaHus. 3anpelya-
eTcsi ucnonb3oBaTh, obpabarbiBaTb NGO CTepUNMU3oBaTb €ro MOBTOPHO. 3TO MOXET
€03AaTh PUCK KOHTaMWUHALMW YCTPONCTBA WU/MNU MHPULMPOBAHWS NALMEHTa, pasBu-
TWs BocnaneHus,, a Takke nepeaaqun Bosbyautenei HEKLMOHHBIX 3a6oneBaHuin oT
naLueHTa K nauueHTy.

YerpoiictBo INPERIA ADVANCE CARBOSTENT npegHasHa4eHo Ansi UCnonb3oBa-
HUS B Ka4eCcTBe eanHON cncTeMbl. He ncnonbayiiTe ero KOMNOHEeHTbI OTAENbHO.
Yerpoiicteo INPERIA ADVANCE CARBOSTENT Takke npefgHasHayeHo Ans uc-
Nonb3oBaHUsi BMECTE C SHAOBACKYNsSPHbIMU NpoLedypamu. Katetep ans paamelie-
HUS! He SIBMISIETCS KAaTETEPOM ANs PaclLMpeHUsi Nepucbepuieckix apTepui; ero Heob-
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XOAMMO MPUMEHSATH TOMNBKO ANS Pa3MELLEHNS CTEHTa.
He ucnonb3ayite yctpoiicteo INPERIA ADVANCE CARBOSTENT, ecnu ero ynakos-
Ka OTKpbITa UMK MOBPEXAEHA, @ Takke MOCNe OKOHYAHUS NepPUoAa CTEPUNBHOCTY.
B Takux cry4asix CTepunbHOCTb YCTPONCTBA He rapaHTUpyeTcs.

He cHumaiiTe cTeHT ¢ GanmnoHa Ansi AOCTaBKW, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTU K
NOBPEXAEHNIO CTEHTA /MM ero SMGOoNM3aLMi.

C ycrtpoiicteom INPERIA ADVANCE CARBOSTENT Heobxoaumo obpaluarbes
OCTOPOXHO, YTOObI M3bexaTb NOGOro KOHTaKTa ¢ MeTannmMyeckumn unu abpasue-
HbIMU MHCTPYMEHTaMM, KOTOPbIE MOTyT MOBPEAWTL TLLATEMNBHO OTMOMMPOBAHHbLIE
NOBEPXHOCTM UMM NPUBECTU K MEXaHUHECKM HApPYLLEHUSIM.

He vcnonbayiite yctpoiicteo INPERIA ADVANCE CARBOSTENT, ecnu Bo Bpemst
MaHWMyNMpoBaHUs M3-3a BpALLEHUs! UMM BBEAEHWS C YCUNMEM MpOKCUManbHast
YacTb kaTeTepa Gbina nepexara Unn COrHyTa; He MbiTaiiTech BLINPAMUTL KaTeTep B
TaKuUX Cny4asx.

Yerpoiicteo INPERIA ADVANCE CARBOSTENT fomxHO MCNONb3oBaTbCH TOMbKO
Bpa4ami, cneumanbHo OoByYeHHbIMU Afsi BbINOMHEHUS YPECKOXKHOW TPaHCMioMU-
HanbHoW aHrnonnactukv (YTA) U MNNaHTaLMK SHOOBACKYIISIPHOTO CTEHTa.
KomaHaa cocyamcTbiX XMpyproB AOMKHbI GbiTb TOTOBa K BO3MOXHOMY XUPYPruyecko-
My BMeLLATENbLCTBY.

MpoBefeHWe YCTPOICTBA AOMMKHO OCYLLECTBAATLCS MOA PEHTIEHOCKOMUYECKUM
KOHTPOIeM C 1cronb3oBaHnem o6opyaoBaHMs, 06raaaloLLero BbICOKOI paspeLualo-
Lieit CNocoBHOCTbHO.

TwarenbHO OLEHUTE XapaKTePUCTMKN NOPaKEHMS, NOANEKALLEro NEYEHMIO, U KOH-
KpeTHble MaTochnanonornieckne 0COGEHHOCTY NauneHTa nepes NpUHATMEM pelle-
HWIA, Kacatolwmxcs BbiGopa npoueayp. Bpay, BbINONHAIOWMIA MMNNAHTaLMIO, MOXeT
NPVHATL PeLleHne 0 HEOBXOANMOCTU NPEABaPUTENBHON AUNaTauui Ans pa3MelLe-
HWUS! CTEHTA, ECTNIN XapaKTep NopaXeHUs [OMyCKaeT UCMOMNb30BaHWe 3TON METOAMKN.
YuuTbIBasi CNOXHOCTbL NPOLIEAYPbl U KOHKPETHYI0 Natouanonorio GomnbHoro, Bpay
MOXeT 06paTUThCA K CreuuanbHol nuTepatype Ansi MonyyeHust HgopMauumu o
pUcKax 1 NperMyLecTBax pasnnyHbIX NpoLeayp nepen yTBepxaeH1eM BbiGpaHHoi
npouezaypbl.

Ycnex npoueaypbl, C TOYKM 3PEHIst BOCCTAHOBMEHUS NepUcepuyeckor Backynspu-
3aLMM, MOXET 3aBUCETb HE TOMLKO OT APGPEKTUBHOCTM YCTPOMCTBA, HO TakKe U OT
xapaKTepucTuk obpabaTbiBaemMoro cerMeHTa cocyAa 1 MOLHOCTU HUCXOASILLEN nep-
y3um yyacTka.

CTeHT fomkeH 6biTb MNNAHTMPOBaH B MECTO NOPaXEHWs C MOMOLLbIO CBOEIN CUcTe-
Mbl KaTeTepa Ans pa3MelLieHns.

He HarHeTaiiTe AaBneHne B CUCTEMY, NOKa CTEHT He ByAeT NPOBEAEH Yepes y4acTok
NopaXkeHUsi, NOANEXaLLNA NeYeHNIo.

He BbIHMMaIATe KaTeTep /N5 pa3MeLLieHNst B KOHLIE MPOoLieaypbl A0 MOMHOTO CAYBaHMUS
6annoHa.

He nbiTaiiTecb U3MEHUTL PACMONOXEHNE YaCTUYHO PaCLUMPEHHOro CTeHTa. OTo Mo-
XET NPUBECTM K CEPLE3HOMY NOBPEXAEHNIO cocyaa.

He nbiTaiTeCb O4UCTUTL UMK NOBTOPHO CTEPUNN30BATL YCTPOMCTBA, KOTOPbIE KOH-
TaKTUPOBarnM C KPOBbLIO UMK TKAHSMU opraHuama. McronbaoBaHHble YCTpoiicTBa
Heo6X0ANMO YTUNM3MPOBATL Kak OMacHbIe MEANULIMHCKIME OTXO/b! C PUCKOM UHGULL-
poBaHus.

CrepyiiTe ykasaHusiM Npou3BOAWTENS MNPW UCTONb30BaHWUM NPUHAANEXHOCTEN (Ka-
HIONU WHTPOAbLIOCEpPa, NPOBOAHWKOBOTO KaTeTepa, NPOBOAHMKA, reMOCTaTUHECKOro
Kknanasa).

Ecnu B npoLiecce npoueaypbl NPOBEAEHUS CTEHTA OLLYLIAeTCs HeoGblYHOE COMpo-
TUBNEHWe, 3anpeLLaeTcst NPUKNaabIBaTb K CUCTEME YCUNNE: U3BNEKUTE KaHIOMIO UH-
Tpoablocepa (Mnu NPOBOAHWKOBLINA KaTeTep, NMPX Hanuunm), NPOBOAHWK U YCTPOMCT-
Bo INPERIA ADVANCE CARBOSTENT kak eauHoe Lenoe. HepaclumpeHHblit CTEHT
MOXHO BTSIHYTb B MPOBOAHWKOBIA KaTeTep TOMbKO OAUH pa3. HeaonycTuMb HUkakue
Apyre ABWXEHWS BHYTPb AWUCTaNbHOIO KOHL@ MPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa U Hapy-
XY 13 Hero. [pUnoxeHne YpeaMepHbIX YCUIUIA U/MNU HEBEPHOE MaHUNYNUpoBaHe
CHCTEMOI MOXET NPUBECTU K BbICBOGOX/IEHMIO CTEHTa UMW BbI3BaTb NOBPEXAEHNE
KateTepa Ans pa3MeLLeHus.

Ecnu y naLmeHTa MeloTCsl MHOXECTBEHHbIE MOPaXeHNs B OAHOM cocy/le, crieayeT B
nepByto o4epe/pb NeYnTb AUCTanbHbIE, @ 3aTeM NPOKCUMArnbHbIE NopaxeHusi. Takas
NocneaoBaTenbHOCTL YMEHbLIAET HEOBXOAMMOCTb MEepEeceyeHmsi MPOKCUMATbHOTO
CTeHTa Npy UMNNaHTaLUMu AUCTanbHOTO CTEHTa U, CrefOBaTEeNbHO, CHUXKAET pUCK
BbITECHEHWS! POKCUMATILHOTO CTEHTa.

B pepknx crnyyasx UMNNaHTaLWA CTEHTa MOXeT Bbl3BaTb BHe3arHoe paccrioeHne
[AUCTanLHOrO U/MMNK NPOKCMMANLHOTO MO OTHOLLIEHMIO K MECTY UMMNaHTaLMW y4acTka
cocyAa, a Taloke BHe3arHylo OKKIIO3MK0 COCy/1a, YTO NPUBEET K HEOGXOAUMOCTY Bbl-
NOMHEHNS AOMOMHUTENBHOMO BMELLATENLCTBA (XMPYPrUYecKol onepauui 3amelte-
HUSI COCyAa, AanbHEMLLIEro PacluMpeHusi, PasMeLLEHNs! AOMOMHUTENbHBIX CTEHTOB
Wnu apyrux npoueayp).

Ecnu CTEHT TepsieTcs B COCY/le, MOXHO UCMONb30BaTh YCTPONCTBA [N15 U3BNEYEHUS.
OpfHaKo aTu NpoLeAypbl MOTYT NPUBECTYU K TPaBME COCYAO0B /UM MeCTa COCYAUCTO-
ro jocTyna.

He npeBbiLLaiiTe HOMUHANBLHOTO JABNEHUS pa3pblBa NPy HaJyBaHUM YCTPOMCTBA.
Hwukoraa He ncnonbayite Boaayx unu nio6oii apyroi ras, YTobbl HaayTb GanmoH.

MEPI:I NPEAOCTOPOXHOCTU

Heob6xoanmo cobnitoaaTk 0cobyto 0CTOPOXHOCTL, HTOBL! HEe AoMycKaTb BO3AEeNCTBUS
Ha CTEHT, pa3MelLLieHHBbIN Ha 6annoHe. 3To o4YeHb BaXHO NP CHATUM 3aLLNTLI CTEHTa,
BBE/IEHUM NPOBOZHMKA 1 NPU NPOBEAEHNN CTEHTA Yepes reMoCTaTYECKMiA KnanaH.
HacTosTensHo pekoMeHayeTcs MCnonb3oBaTh OTKanMBpoBaHHOE YCTPOICTBO ANs
HagyBaHus.

YUpeamepHas U3BUTOCTb COCYAOB W Hanuune GOMbLUNX aTepoMaTO3HbIX Brsilek Mo-
TYT 3aTPyAHSTH NPOABMKEHME KaTeTepa. B Takux cnyyasix HeBepHOE MaHUMynupoBa-
He MOXET NMPUBECTU K PacCoeHMIo, NepdopaLin Unm paspbiey cocyaa.

[Ansi npepoTBpaLLeHns NoBpexXAeHNs cTeHTa ByabTe 04eHb OCTOPOXHbI KaXabli pas,
KOrfia NPOBOAUTE NPOBOAHUK UM GanMOHHbIN KaTeTep Yepea CTEHT, KOTOPbIA TONbKO
4TO 6bIN PacLUMPEH.

B cnyyae Heo6XoAvMOCTU UCMONb30BaHUST HECKOMbKNX CTEHTOB MaTepuar, 13 Koto-
POrO OHU U3TOTOBMEHBI, AOKEH UMETL OZIVHAKOBbIN COCTaB.

[ins ycnexa npoLefypbl BaxHO TLIATENbHO nofobpats pasmep cteHTa. Kak npasuno,
pa3Mep CTeHTa [JOfkeH COOTBETCTBOBATbL [UaMETPy NOPaXEHHOTro cocyaa U AnnHe
yyacTka nopaxenus. MNpeanoyTuTeneH HeMHoro 6onbLIUIA pasmep, YeM MEeHbLLNIA.

WH®OPMALUA NO BE3ONACHOCTU MRI-CKAHUPOBAHUA

HeknmH1Yeckue MccneaoBaHUsi NPOAEMOHCTPUPOBANN, YTO NMHENKM cTeHToB CoCr
snsoTcss MP-coBmecTumbiMm (MR Conditional). MauneHTbl ¢ ykasaHHbIMKU yCTpOi-
cTBamMK MOryT GesonacHo MPOXoAWTb CkaHupoBaHue B MR-cucTemax, ecnu cobriio-



[laloTcs cneayioLLme YCrnoBus:
« [MocTosiHHOe MarHUTHoe nore ¢ uHaykumeit 1,5 unu 3 Tn.

« MakcumarnbHbIii NPOCTPaHCTBEHHBIV rpaaneHT nons coctasnset 2890 c/cm (28,90
Tnim).

TMpu COGIIIOAEHUM OMUCAHHBIX HUXE YCIOBUIA CKAHUPOBAHUS MaKCUMAarbHOE MOBbILIEHE
Temnepatypbl ANS U3AENUs U3 nnHelku cteHTtoB CoCr B KOHUrypaLuun ¢ OaHUM
cTeHTOM cocTaBnsieT MeHee 2,4° C (MRI-cuctema c uHaykumeit 1,5 Tn) n menee 2,9° C
(MRI-cuctema ¢ uHaykument 3 Tn).

16T 3T
[MaxHble no MR-cuctemMe, cpeaHss BenuunHa
SAR ans Bcero Tena 2,9 Br/kr 2,9 Br/kr
M3amepeHHble 3Ha4eHNs KarnopumMeTpum, CpeaHss
BenuunHa SAR ans Bcero Tena 2,1 Br/kr 2,7 Br/kr
MakcumaneHoe u3MeHeHve Temneparypbl 24°C 29°C

B xofie HEKNMHUYECKOro UCCrefoBaHNs apTedakT Ha CHUMKE, 0BYCMOBNEHHbIN YCTPOt-
CTBOM, BbICTYnan npuén. Ha 1,0 cm 3a rpaHuLibl cTeHToB CoCr BO BpPeMsi CKaH1pOBaHWs C
nocrnefoBaTenbHOCTLI0 UMMYNbCOB rpagueHTHoro axo B MRI-cucteme ¢ uiaykumeit 3 Tn.

CXEMA NPUEMA MPEMNAPATOB

Knunnyeckas nutepartypa ykasblBaeT Ha HeobXxoAMMOCTb HasHaveHus AHTUKOArynsaHT-
HoW Tepanuu BO BpeMsi npoueaypbl U aHTI/ITpOMSOLLMTapHOI'O ne4yeHusi nocne Hee.
YuutbiBasi CNOXHOCTb npoueaypbl U MHOrOYUCNEHHbIE (baKTOpbl, BnuslOLLNE Ha COCTO-
siHWe nauueHTa, onpegeneHve Heobxogumon Tepanuu oCTaeTcs Ha YCMOTpeHue Bpaya.

WHCTPYKLMU NO NPUMEHEHUIO

[lod2omoeka cmeHma u cucmemb kKamemepa 07151 pasMeuleHUs
Mepen npoLeaypoii aHrMOMNaCTKA Ha3HaubTe renapuH 1 y6eanTech, YTO akTUBMPO-
BaHHOE BpeMsi cBepTbiBaHus kpoBu (ABCK) naumneHTa npesbiwaet 300 cekyHA.
CTeHT [OMXeH 6bITb T B MecTo c 10 CUCTEMbI
KaTeTepa Ans pasMelLeHus.
a) Mocrne ocMOTpa yNakoBKW Ha HaNM4uMe Kaknx-nbo NoBpexAeHNI U3BNEKUTE YCTPOM-
ctBo INPERIA ADVANCE CARBOSTENT B cTepurbHoii cpefe.
6) Y6enutech, 4TO kaTeTep AN pa3MeLLeHNs He UMeeT nepexatuii, Crnbos unu apyrux
NoBPEXAEHNNA.
8) OCTOPOXHO CMECTUTE 3aLLMTHOE MOKPLITUE CO CTEHTA. YBEANUTECh B TOM, YTO CTEHT
He MOBPEXAEH 1 HAaXOAUTCS B LieHTpe GannoHa.
MNoBpexaeHue yctpoiictBa INPERIA ADVANCE CARBOSTENT moxeT HeraTUBHO
NOBNUATL Ha ero hyHKUMOHMpoBaHUe. He UCMONb3yiTe CTEHT, eCnk OH CMeLUeH
VNU NOBpPEeXAEH.
r) MpomoliTe NpocBET NPOBOAHNKA reNapUHN3MPOBaHHBIM (HN3MONOMNYECKNM PacTBo-
pom.
) MoaroToBLTe YCTPOMCTBO ANS HAZyBaHWs B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSIMUA MPOU3BO-
avrens.
e) Ypanute Bo3ayx U3 GanmnoHa, Ha KOTOPOM YCTaHOBMEH CTEHT, CreyioLLnM 06pa3om:
1) 3anonHuTe YCTPOMCTBO ANs HadyBaHWs NPpUGNU3nTensHO 4 M KOHTPACTHOTO Be-
uiecTsa;
2) nocne NOAKMIYEHNS YCTPOICTBA ANS HaflyBaHUs K KaTeTepy Ans pa3MelLeHns
4epe3 pasbeM Jloapa, HanpaBbTe AUCTanbHbINA KoHew| GannoHa BHU3;
3) cospaiiTe oTpuLaTenbHOE AaBNEHWe 1 acnupupyiiTe B TedeHne He metee 30 ce-
KyHz; P: Te NPUATK B HOPMY NO MEpe 3arnorHe-
HWA CUCTEMBI KOHTPACTHBIM BELLEECTBOM;
4) He Briyckasi BO34yX, NOBTOpPUTE 3Ty OMEpaLMio W acnupupyiite B TeyeHue
10-15 cekyHa, Noka ny3bIpbKi BO3AYXa HE MCHE3HYT MOMHOCTbLIO.

Beederue cmeHma

C yctpoiictBamu INPERIA ADVANCE CARBOSTENT moryT ucnonb3oBatbcs Ka-
HIONKN MHTpoAblocepa AvameTpom 4F (BHYTpeHHMI auameTp 1,35 Mm) unu 6onee.
C yctponcteammn INPERIA ADVANCE CARBOSTENT MoryT ucnonb3oBaTkCs Npo-
BOAHMKOBbLIE kaTeTepbl AuameTpom 5F (BHYTpeHHMIA anameTp 1,47 Mm) unu Gonee.
C ycrpoiicteom INPERIA ADVANCE CARBOSTENT MoryT ucnonb3oBaTbCs Npo-
BonHMKM nAunameTpom 0,014 groitma (0,356 Mm) unu meHee. BiiGop xecTkocTn n
KOHuMKa HuKa GyaeT Tb OT KNWHUYECKOTO OnbiTa

ypau

Bpava.

a) Bo Bpems BBeAeHWs kaTeTepa [N Pa3MELLEHUS C NPEABaPUTENbHO YCTaHOBMEH-
HbIM CTEHTOM HEOBX0AMMO MOAAEPXUBATL AABNEHUE OKPyXKatoLLei cpeab.

6) MpomoiiTe OTKPLITYIO YacTb NPOBOAHMKA (HU3MONOrUYECKUM PacTBOPOM, copepxa-
LM renapuH, 4ToBbl yaanuTh C Hee cneabl KPOBY 1 KOHTPACTHOTO BELLECTBa.

B) Mepen BBeAEHWEM CUCTEMbI CTEHTA U KaTeTepa Ans pa3melleHns ybeautech B TOM,
YTO FreMOCTaTUYECKUIA KnanaH NOHOCTBI0 OTKPbIT.

r) MeaneHHo npofsuraiiTe cMCTeMy No NPOBOAHWKY, HTOGbI 0GECMEUUTL PETPOrpagHoe
3anomnHeHNe NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa KPOBbIO; MPOAOKanTe NpoABUraTh CUcTemy
[0 TeX rop, NoKa CTEHT He AOCTUTHET NOPaXEHHOTO yyacTKa.

A) Mpu npoBeaeHnn CUCTEMBI KOHTPONUPYITE C NMOMOLLBIO PEHTTEHOCKOMUM, YTO CTEHT
1 6annoH ABWUXYTCA Kak eavHoe Liernoe, NpoBepsas NOMOXKEeHNe COOTBETCTBYHOLLINX
PEHTTEHOKOHTPACTHBLIX MapKepoB.

BHUMAHME! Ecnu B no60i MOMEHT OlLLyLIaeTCA HeOBbIYHOE COMpPOoTUBNEHME,

3anpelaeTcs NPUKNaaLIBaTk K cucTeme y Te VHTpOABIO-

cepa (Mnn NPOBOAHUKOBBINA KaTeTep, npw Hanw-mw) W BCIO CUCTEMY CTEHTa M Ka-

TeTepa ANA pa3melyeHuUs Kak eauHoe uenoe. Mp

r) Mepep n3BneyeHem kateTepa A1 pa3MeLLEeHNs yaepkuBaiiTe oTpuLaTenbHoe AaB-
nexve MuHrmym 30 cekyHa, Kak B 0Bbl4HON npoueaype YUTA.

n) Ecnu Tpebyetca nocT-annataums, MoxHo ucnons3osatsb 6annox YTA. Cobniogaiite
0COBYHK OCTOPOKHOCTb:

He | pANTe CTEHT AuameTpoM 2,25 mm Gonee Yyem 4o 2,55 Mm;
He | WTe CTeHT AuameTpoM 2,50 mm Gonee yem o 3,05 Mm;
He WTe CTEHT AnameTpom 2,75 mm Gonee 4yem Ao 3,05 Mm;
He WTe CTEHT 1bHbIM guameTpom 3,00 mm Gonee yem go 3,85 mm;
He p pAATe CTEHT HbIM AuameTpom 3,50 Mmm Gonee yem Ao 3,85 mm;
He WTe CTEeHT HbIM AuameTpom 4,00 Mm Gonee yem Ao 5,05 Mm;
He | WTE CTEHT HOI AnameTtpom 4,50 Mm Gonee YeM A0 5,05 MM.

OKOHYaTenbHbIi AnamMeTp CTeHTa AOIMKeH COOTBETCTBOBATbL AUaMETPy HEenoBpexaeH-
HOro cocyaa.
Y6eauTech, YTO CTEHT NOMTHOCTLIO PACLUMPEH.

OCNOXHEHUA

V|MI'|J'IaHTaLlI/I$I CTeHTa MOXEeT Bbl3BaTb CrieflytoLme OCNOXHEHNSA:!

CMepTh;

pacceyeHvie, nepcopauysi, paspbiB M/Unu NOBPEXAEHWE NOAKONEHHOW apTepuu;
amBonua AuCTanbHOro KoHUA Uwnm cTeHTa;

OCTpast OKKIHo3Us cocy/ja (OCTPBI UMK NOACCTPLI TPOMBGO3 Ha YPOBHE CTEHTa);
XPOHUYEeckas OKKMIO3Ws COCy/la (PECTEHO3 MOPaXKeHWs! Ha YPOBHE CTEHTa);
apTepuanbHbIii Cnasm;

MHbeKLUS;

rematoma B MECTe BXOXAEHUA B COCyA;

KpoBoTe4eHe B MeCcTe BXOXAEeHUs B cocya;

nekapcTBeHHble No60oYHbIe 3chhekThl (aHTUKOAryNsAHTHas/aHTUTPOMEOLMTapHas Tepanus);
no6oyHble atbd)eKTbl, BbI3BaHHbIE KOHTPACTHbIM BELLIECTBOM,

OCTpbIi UM NOJOCTPLIN TPOMGO3 Ha YPOBHE CTEHTA;

TOoTanbHasa unu YacTu4Hasl amnyTauust KOHeYHOCTU;

apTepuoBeHo3Hast pucTyna;

6HeppeHHas nceegoaHeBpuU3Ma;

aprecbaktsl MPT;

CUCTEMHOE KpoBOTEYEHUE;

passuThe anneprun.

OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUSA

Mpown3BoauTens rapaHTUpYeT, YTO AaHHOEe YCTPOMCTBO 6biNo pa3paboTaHo, usrotosrne-
HO 1 yNakoBaHO C MakCMMarbHbIM BHUMaHUEM U C UCNOMb30BaHUEM Haubonee noa-
Xoaswmx npoueayp, Kotopble obecneunsaet TeKyU.LMﬁ YPOBEHb pasBuUTUS TEXHOMOTUN.
CTquaprl GESDHECHOCTM, npumMeHsieMmble B npouecce paapaﬁo‘rkm n npoussoacTea
AAHHOro u3fenus, rapaHTUpyrT ero 6e3onacHoe Mcnonb3oBaHWe B COOTBETCTBUW C
YKa3aHHbIMW YCNOBUAMU N NOKa3aHNAMU K UCNONb30BaHUIO Npu CDBJ'IPO,EleHI/IVI Mep npe-
[OCTOPOXHOCTU, NEPEYNUCTEHHbIX BbllLe. OTU cTaHAapTbl 6e30nacHOCTW Npu3BaHbl No
BO3MOXHOCTU YMEHbLUUTb, HO HE UCKMOYUTL MOMHOCTLIO PUCKKU, CBA3AHHbIE C UCMOSb-
30BaHMeM JaHHOro uagenusa.

,D,aHHDe n3genve OOMKHO UCMONb30BaTbCA UCKMIOYUTENbHO MNOA PYKOBOACTBOM KBa-
NMLMPOBAHHOMO Bpaya, NpYHUMAasi BO BHUMaHWE BCE PUCKW, MOGOYHbIE 3heKTbl U
OCNOXHEHUs!, KOTOpPbl€ MOTYT BO3HUKHYTb B pe3ynbrare ero UCnonb3oBaHus Nno HasHa-
YeHUIo, KaK yKa3aHo B ApYrvx pasfenax HacTosALEeNn UHCTPYKLUMN.

YyutbiBas TEeXHUYECKYH0 CINOXHOCTb, KpMTMHeCKMﬁ XapakTep BapuvaHTOB feYeHus u
MeTo0B NpUMeHeHUs1 AaHHOro yc‘rpol}icma, npou3soanTenb He MOXEeT HeCTU OTBETCT-
BEHHOCTb, NPAMYIO U KOCBEHHYIO, 33 Ka4eCTBO OKOHYaTeNbHbIX pe3ynsratoB UCNOMb-
30BaHUA yCTpOﬁCTBa wnu ero Sd)!beKTMBHOCTb B yCTpaHeHuu 3aboneBaHust nauueHTa.
C Touku 3pEeHUs KNMHUYECKOro COCTOSHUA NauueHTa, a Takke d)yHKLLVIOHaJ'IbHOCTVI n
cpoka cryx0bl YCTPOWNCTBA, OKOHYaTeNbHbIE pe3ynbTaTbl 3aBUCAT OT MHOXeCTBa (ak-
TOpPOB, KOTOPbIE NPOU3BOAUTENb HE B COCTOSHUU KOHTPONMMPOBATL, BKIOYasi COCTOAHNE
nauueHTa, XMpypruyeckyto npoLeaypy UMNnaHTauuuy, a Takke obpalleHue ¢ yCTporcT-
BOM nocne ero n3ene4vyeHunsi U3 ynakoBKku.

Takum 06p330M, B CBeTe yKasaHHbIX d)aKTOpOB OTBETCTBEHHOCTb npou3soauTens or-
paHuuMBaeTcst 3ameHoi Nboro yCTporcTBa, B KOTOPOM, Mocre ero JocTaBku, byaet
YCTaHOBMNEHO Hannyune Npou3BoACTBEHHbIX AedekToB. Mpu Takux obCcToATENLCTBAX 3a-
Ka34uk 06s13aH JOCTaBUTb YCTPOWCTBO NPOWU3BOAUTENIO, KOTOPLI OCTaBMSIET 3a coboit
npaso NpoBepuUTb NPeanonoXUTeNbLHO HSI/ICI'IpaBHhIVI npvlﬁop W yCTaHOBUTb, UMEET N1
OH Ha caMOM Aene Npou3BoACTBEHHbIe ﬂeq)eKTbl. rapaHTMSl npegnonaraet UCKM4un-
TernbHO 3aMeHy HeucnpasHoro yCTpDﬁCTBa Ha [ipyroe TaKoro e Tuna unn SKkemeaneHT-
HO€, U3roToBNEeHHOEe NpPon3BoaAnTENEM.

[apaHTUs NpUMEHSETCS TONMbKO NPU YCNOBUM, YTO YCTPOICTBO ByaeT BO3BpaLLEHO Npo-
N3BOAUTENIO NPaBUIbHO yNakoBaHHbIM, C NpUioXeHnem I'IOApOGHOI’O NUCbMEHHOro OT-
4eTa C onucaHneM 3asiBfieHHbIX ,qe(heKTOE u, ecnn yCTpOﬁCTEO 6bino nMnnaHTMpoBsaHo,
C yKasaHueM npu4uH ero yaaneHus U3 nauueHTta.

an 3amMeHe yCTpDﬁCTBa npou3soauTenb BO3MECTUT NOKynaTento pacxoAbl, NOHECeH-
Hble B CBSI3W C 3aMEHOW YCTPOWCTBA, KOTOPOE NPU3HaHO GpakoBaHHbIM.
|-|p0I/13BO/ZlI/|TeJ'Ib He HeceT OTBETCTBEHHOCTWU B Criyvasx HeCOﬁJ’IIO/I]eHMﬂ MeToAoB UC-
nonb3oBaHUA U Mep MNpPeaoCTOPOXHOCTH, yKa3aHHbIX B HaCTOﬂLLleI?I WHCTpyKUUn, a
TaKkke B Cry4yae UCnonb3oBaHus yCTpOVICTBa nocne Aatbl OKOHYaHUA CpoKa rogHOCTH,
YKa3aHHOIA Ha ynakoBke.

Kpome TOro, npou3sBoauTenb He NpPpUHUMaeT Ha cebsi HUKakol OTBETCTBEHHOCTU B
OTHOLLEHUW NOCNeACTBUA MeAMUMHCKOro BblGopa M cnoco6oB MCMONb3OBaHWS U

wivnu MaHunynup cucTemMon MoxeT ﬂpMBec‘l’M K EI:ICEOsO)Kp,e-
HUIO CTEeHTa UK BbI3BaTb NOBpeXAeHWe KaTteTepa AnAa pasMelleHus.

YcemaHoeka u pacwupeHue cmeHma

a) Pa3mectuTe CTEHT BAOSb LENEBOrO y4acTka NopaxeHus.

6) PaclumpsTte CTEHT, MeAneHHo Haaysas 6annoH Ao HoMWHanLHoro AnameTtpa. B Ta-
6nnLe 2 nepeuncneHbl AMaMeTpbl CUCTEMbI B 3aBUCMMOCTW OT U3MEHEHWs! AaBre-
HUs pasyBaHus GannoHa (cTon6el| |) Ans cemu rpynn HOMUHANLHOTO AvameTpa:
2,25 mm (ctonbey ), 2,5 mm (cTon6ey lll), 2,75 mm (ctonGey 1V), 3,0 mm (cTon-
6eu V), 3,5 mm (cTonbew VI), 4,0 mm (cTonbew VII), 4,5 mm (ctonbed VIII). 3HaueHus
Ha TEMHOM (hOHE OTHOCSITCA K 1ABMNEHMIO BbiLLE HOMUHANLHOTO AABMNEHNS pa3pbiBa*.
CTeHT pacLuMpsieTcs Npu AaBneHnn HadyBaHus G6annoHa npuMepHo B 6 atm.

Ynpyras otaaya cTeHTa et 2-7 %* B TU OT MOAENM CTEeHTa u

AvameTpa pacluMpeHus.

* MPUMEYAHWE. a1 3HaueHWs nonyyeHbl B pesynbrate TeCTUpoBaHUs B naboparop-

HbIX YCIIOBUSX

B) CpyiTe 6annoH 1 NpoBepbTe, YTO CTEHT MOMHOCTLIO PaCLUMPEH, C MOMOLLbIO aHrMo-
rpacpuu. Mpn HeOBXOAUMOCTH NOBTOPHO HaayiTe 6annoH, YTobbl obecneynTs onTu-
MarbHbIi AMamMeTp CTeHTa.
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npi yCTpOIhCTEa; No3TOMYy MNpPOU3BOAUTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a kakoi-nubo yuwep6 noboro xapaktepa, MaTepuanbHblii, GUONOrMYEecKuii Unn
MoparbHbI, MPUMUHEHHDIV B pe3ynkTaTe NPUMEHEHUs YCTPOCTBA U BbIGOpa TEXHUKM
uMmnnaHTaumm, I/ICI'IOJ'IbSyeMOﬁ XUpyprom.

AreHTbI 1 npeacraBvTeny NpoM3BoAMTENS HE UMEIOT NpaBa BHOCUTL NOMPaBKU B Kakue-
nubo ycrnosws HacTosiLel rapaHTuu, 6paTb Ha cebs kakne-nubo apyrve obsizatenscTBa
wnu npeanarate UHbIE rApaHTUN Ha LlaHHbll)'l NPOAYKT, KOTOpble BbIXOAAT 32 paMKu yc-
noswn, YKa3aHHbIX BbiLle.



onuc

MpucTpiit INPERIA ADVANCE CARBOSTENT cknapaetbes 3i CTeHTa Ans NigKkoniHHoT
apTepii, AKWA MILHO 3aKpinneHun Ha AUCTanbHOMY KiHUi HaniBrHyuykoro 6anoHHoro
Katetepa.

CTeHT Ans NigKoniHHOI apTepii € rHy4YkKUM NPUCTPOEM, MPUAATHUM ANSA iMnnaHTauii,
SKUA MOXHAa PO3LWMPUTU 3a JOMomorolo GarnoHHOro kavetepa Ans YepesLuKipHol
TpaHcnioMiHanbHoi aHrionnactuku (YTA).

CTEeHT BUrOTOBIEHO 3i crinay koBanksT-xpom Ta BKpUTO NokputTsim iCarbofilm™, ToHkum
Wapom ByrneL 3 TypGOCTPaTHOW KPUCTaMiYHOK CTPYKTYPOK BUCOKOI LLMBHOCTI,
NPaKTUYHO iAEHTUYHOIO 10 CTPYKTYPU MiPOMITUYHOTO BYITIEL|HO, SIKUIA BUKOPUCTOBYETLCS
[INS| BUTOTOBMEHHS NEMIOCTOK AVNCKOBUX MEXAHIYHUX LUTYHYHWUX KnanaHis cepus.
MokpuTTs Hapae cybeTpaty 6io- Ta remMocyMiCHi XapakTepucTUku MiPORiTUMHOMO
BYIMELI0, He BNNMBatoun Ha (isnyHi Ta CTPYKTYpHI BNAacTMBOCTI BMlacHe CybeTpary.

[1Ba PEHTrEHOKOHTPACTHWUX MNaTUHOBUX Mapkepu 3 0BOX KiHLIB CTEHTa [03BONSIOTH
TOYHO PO3MILLyBaTU NPUCTPIi Y AINSHLI YpakeHHs, Lo niansrae nikyBaHHIo.

BanoHHWI KaTeTep LUBWAKOT 3aMiHM SBNSiE coboto 6e3neynunii cnocib 4ocTaBku CTEHTa
ANs nigkoniHHOI apTepii A0 AINSHKM ypaXeHHS, Lo Niansrae nikyBaHHIo.

[ncranbHa YacTUHa KaTeTepa CKNaaaeTbes 3 IBOX MPOCBITIB: OAMH BUKOPUCTOBYETLCS
[NS PO3/lyBaHHs Ta 3[yBaHHA 6anoHa, a iHWWA — [Ns NPOCYBaHHS Ta BUTSTYBaHHS
[IPOTOBOTO MPOBiAHMKA.

[1Ba PEHTreHOKOHTPACTHI MapKepy, PO3TallOBaHi 3a MeXaMu LMMIHAPUYHOI YacTUHK
6arnoHa, [J03BONSIOTb BUKOHATH TOHHE NO3ULIOHYBaHHS! Kpi3b CTEHO3.

MpokcumanbHa YacTuHa KaTeTepa, WO BUroTOBMEHa 3 Heipxasilouoi crani
TexHonorieto Hypotube, siBnsie coboto NPOCBIT ANs PO3AYBaHHS Ta 3[yBaHHs GanoHy.
[Ba nokaxuyuka rmmbuHu, siki po3milleHHi Ha BiactaHi 90 Ta 100 cm Big AMCTanbHOro
KIHUS, CUrHani3yloTb Npo BuXif 6anoHa 3 NPoBiAHUKOBOrO kaTteTepa npu NNeYoBoMy Ta
CTerHoBoMmy Z10CTynNi BiANOBIAHO.

MpokcumanbHWin KiHeub kaTeTepa Mae pos'eM Jlioepa ANs nia'eAHaHHsS NPUCTPOLO Anst
pO3/yBaHHS.

Bupo6GHuk GesnocepenHbo Burotoensie npuctpivi INPERIA ADVANCE CARBOSTENT
Ta BUKOHYE BCi NpoLieaypu KOHTPOMIO SIKOCTI Mif Yac BUPOBGHULITBA Ta sIKOCTI KIHLEBOrO
NPOAYKTY BiANOBIAHO A0 HOPM HANEXHOT BUPOBGHUYOT NPaKTUKK.

3a

NPU3HAYEHHA

CTEHT npu3HaveHUit ANS  BiOHOBMEHHS  MPOXIAHOCTI  NepuchepuyHUXx  CyauH
(0cOBNMBO NIAKOMIHHWX CYAMH, Takux sik NepedHst BENWKOroMinkosa apTepis, 3afHs
BEMMKOrOMINKoBa apTepis, Manoromisikosa apTepis, roMinkosuii cToBbyp) y nauieHTis
3 CUMNTOMaMW XPOHIYHOT iLLEMiT.

IHCTPYKLIl 3 BAKOPUCTAHHSA

CTEeHT npusHaueHuii Anst BAKOPUCTaHHA B Takux BUNaaKax:

* Ans nikyBaHHS MaUieHTiB, WO CTPaxdaloTb CUMMTOMATUYHOK XPOHIYHOIO iLuemieto
Ha nigKoMiHHOMY piBHi, LIO XapakTepuayeTbes illeMiyHuM Gorem, KynbrasicTio,
BMPa3KOBUMW Ta/abo TPOMIUHUMM YPaXKEHHSMW 3 PU3UKOM amnyTauii HUKHIX
KIHLJBOK, B LiNsiX MOKpaLLEHHst aG0 BUPILLEHHS NepepaxoBaHKX BuLLe npobnem;

AnA nikyBaHHSA OKMIO3iHUX ypaXeHb NiAKOMiHHMX CYAWH Y XBOPUX, SKi BiANOBIAaoTh
BuMoram npoueaypu YTA;

AANA No4aTKoBOI aHrionnacTUkM NeputepinHNX CyanH 3 eNeKTUBHUM CTEHTYBaHHAM
CyAVH, AiamMeTp sIKUX CYMICHWIA 3 MOAENsSIMK B KaTarnoasi;

npu HE3aAoBINbHKX KOPOTKO- Ta AOBIOCTPOKOBUX pe3ynbratax npoueayp YTA.

NPOTUNOKA3AHHA

BuKOpUCTaHHS CTEHTa MPOTUMOKA3aHO B HACTYMHUX CUTYaLisIX:

*  BariTHi XiHKu;

* posnagu, WO  OBMEeXylTb  BUKOPUCTAHHS  aHTUTpoMBoTuuHoi  Ta/abo

aHTUKoarynsauiiHoi Tepanii;

BaXKa arneprisi Ha KOHTPaCTHY PEYOBUHY;

YPaXeHHs BBaXAIOTCA HEBUMIKOBHUMM 3a Aonomorolo YTA abo iHWKX XipypriYHux
MEeTOAWK;

CTilKi ypaXKeHHS1, siKi HEMOXITMBO PO3LLMPUTH;

YPaXKEHHS CYAMHW 3 HOPManbHUM JiaMeTpoM < 2,25 MM;

y pasi ypaxeHb i3 BaXKOW CYAWHHOK KanbuuduKalielo, WO NepeLlkoaxae
PO3LUMPEHHIO CYAVH i BUKNMKAE PU3NK PO3PUBY CTIHOK CYANHY;

y pasi siKLLo aHeBpu3MK GesnocepeaHbO NPUMMUKaOTb A0 MiCLst iMnnaHTauii cTeHTa.

MOAENb

Koxen npuctpint INPERIAADVANCE CARBOSTENT iaeHTUikyeTbCs 3@ kofoM Mogeni
Ta HOMepOoM NnapTii; AOCTYNHI Moaeni nepeniveHi B Tabnuui 1. Koa mogeni cknagaetses 3
npedikcHux nitep «IC», 3a skumm cnigytoTb ABI NiTepu, WO BKa3yloTb Ha TUM NPUCTPOLO,
ABi a60 Tpu UncpK, WO BKa3YIOTb Ha HOMIHaNLHUIA JiamMeTp PO3LIMPEHHS CTeHTa, Ta ABi
uMchpy, LLIO BKa3YIOTb IOBXKWHY CTEHTa.

Homep naprii [fo3Bonse BiacTexysaTu BClo iHopmauilo CTOCOBHO —npouecy
BUrOTOBJIEHHS MPUCTPOIO Ta KOHTPOIO CUCTEMU B apXiBax BUPOGHMKA LLIOAO KOHTPOMIO
AKOCTI.

[ns nonerwexHsi BiAcTexeHHs 3 GoKy kopucTyBaua igeHTWdiKauiiiHi gaHi cTeHTa
HaapyKoBaHi Ha Haninkax, BKMOYEHUX A0 KOXKHOI KOPOBKM; Lii Haninku MoxHa npukpinuTi
[0 MEAUYHOT KapTKu naLlieHTa.

NAKYBAHHA

MpucTpint INPERIA ADVANCE CARBOSTENT nocTaBnsaeTbca B CTepunbHOMY BUrNSA,
iHAVBIAyanbHO 3anakoBaHWiA B NaKeT, KA He MOXHA PO3MilllyBaTV B CTEPUIbHOMY NONi.
BupoBHuk ans ctepunisauii BUKOpUCTOBYE cymil eTuneHokeuay Ta CO,.

CTepunbHICTb MPUCTPOIO rapaHTYETbCS, AKWO BiACYTHI YLWKOMKEHHst abo BiakpuT-
TA ynakoBkM Ta [0 AATU 3akKiHYEHHS CTPOKY MNpWAATHOCTI, BKa3aHWii Ha ynakoBLj
(USE BEFORE) (BUKOPUCTATW 10).

NONEPENXEHHA

« [MpucTpiit NpU3HayYeHo nuLLe Ans OAHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He BukopucToByiTe
foro BApyre, He nipga.aiiTe NOBTOPHIN 06pobLi abo ctepunisadii. Lie npussoauTs
[0 pU3VKy 3abpyaHEHHs NpucTpoto Ta/abo iHikyBaHHS naujieHTa, 3ananeHHs Ta
nepepadi iHEKLiHUX 3aXBOPIOBaHb Bif NallieHTa Ao nauieHTa.

MpwucTpiit INPERIA ADVANCE CARBOSTENT npusHaueHuil Ans BUKOPUCTaHHA B
SKOCTi €ANHOT cUCTEMU. He BUKOPUCTOBYITE OrO KOMIMOHEHTW OKPEMO.
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Mpuctpin  INPERIA  ADVANCE CARBOSTENT
BMKOPUCTaHHS Nif Yac npoueayp 3 eHAaoBacKynsil.
KaTeTepoM ANs po3LUMPEHHS nepudepiiHx apTepin
NWLLE Nifj Yac BCTAHOBMEHHSI CTEHTY.

He Bukopuctosyiite npuctpin INPERIA ADVANCE CARBOSTENT, skwo
MOro ynakoBKy BioKpUTO abo MOLUKOMKEHO, @ TaKOX MICNs 3aKiHYeHHs nepiogy
CTEPUNBHOCTI. Y TakuxX BUNaAKaxX CTEPUNbHICTb NPOAYKTY HE rapaHTyeTbCs.

He sutAryiite cTeHT i3 6anoHa Ansa BMBINbHEHHS, OCKINbKX Lie MOXe NpU3BecTn 1o
NOLUKOKEHHS CTEeHTa Ta/abo ioro emGonisauii.

3 npuctpoem INPERIA ADVANCE CARBOSTENT HeobxigHo noBoauTuCh
obepexHo, o6 YHUKHYTW Byab-IKOro KOHTaKkTy 3 meTaneBumn abo abpasvuBHUMM
iHCTpyMeHTamu, ki MOXYTb MOLUKOAWTU peTenbHO BignonipoBaHi noBepxHi ato
MexaHi4HO BUBECTV NPUCTPIt 3 nagy.

He Bukopuctosyiite npuctpit INPERIA ADVANCE CARBOSTENT, sikwo nig vac
MaHinynioBaHHsi 4Yepe3 OBGepHeHHs aGo BBEAEHHS 3 3yCUMMsSM NpPOKCUMAnbHa
YacTWHa kateTepa nepekpyqeHa abo 3irHyTa; B Takux BUMaaKkax He HamaraiTech
BUNPSIMUTK KaTeTep.

MpwucTpiit INPERIA ADVANCE CARBOSTENT noBuHEH BUKOPUCTOBYBATMCS Tinbku
nikapsiMm, cnewiansHo HaBYeHUMU AN BUKOHAHHS YepesLUKIpHOT TpaHcnioMiHanbHoi
aHrionnactuku (YTA) Ta iMnnaHTauii eHA0BacKyNspHOro CTEHTa.

Hanorotosi noBuHHa 6yTu xipypriyHa Gpuraga ans MoxnuBeoro nposefeHHs onepaliii.
MpuncTpiit HeobXinHO BBOAWUTU Mif, PEHTFEHOCKONIYHUM KOHTPONEM 3a [OrMOMOrow
PEHTreHonoriYHoro obnagHaHHs, Lo CTBOPOE 306paxeHHs BUCOKOT SIKOCTi.

Mepen BuGopom npoueaypu cnif, Ayxe peTenbHO OLHUTY XapakTepUCTUKN AinsHKX
YPaXXeHHs, Lo niansrae nikyBaHHI0, Ta KOHKPETHY NaTonoriyHy disionorito nauieHTa.
Nikap, WO BMKOHYE iMMMaHTaLilo, MOXe MPUAHSTU pilleHHst MPO HeoBXiaHICTb
nonepeaHboi  Avnatauii Ans PO3MIlLEHHS CTEHTa, SIKLWO XapaKkTep YpPaKeHHs
[onycKae BUKOPUCTaHHS L€l METOAMKN.

Bepyun oo yBaru cknagHicTb Npoueaypy Ta KOHKPETHI NaTodisionoriyHi nokasHuku
nauieHTa, nikap MoXe 3BEPHYTUCb A0 OHOBMeEHOI niTepaTypu 3a iHdopmaLieo
CTOCOBHO PWU3WKIB Ta Nepesar Pi3HWX NpoLeayp nepea BUGOPOM MpoLieaypy, Lo
BUKOPUCTOBYBATUMETLCS.

Yenix npoueaypu, 3 TOYKM 30py BiAHOBMNEHHS nepudepuyHoi Backynsipu3adlii, Moxe
3anexarty He TiNbkU Bi e(EKTUBHOCTI NPUCTPOID, arne TakoX Bif XapaKTepucTUK
cermMeHTa CyanHu, Lo obpobnsaeTbes, Ta NOTYXHOCTI cnaaHoi nepdysii AinaHKA.
CTeHT HeobXinHO iMNNaHTyBaTV A0 LiNbOBOI AINAHKN YPaXeHHs 3 BUKOPUCTaHHSIM
cucTeMM KaTeTepa Ans BBEAEHHS.

He HarHitaitTe TUCK [O cUCTEMM, [OKU CTEHT He Byae mpoBedeHWi Kpisb AinsiHKY
YPaxeHHs1, ka nignarae nikyBaHHI.

He BuTSIryiiTe KateTep Ans BBEAEHHS B KiHLI NPOLIeAypU 10 NOBHOTO 3AyBaHHs GanoHa.
He HamaraiTecb NMOBTOPHO PO3MICTUTM YacTKOBO PO3LUMPEHWIA CTeHT. Lle moxe
NpU3BECTY 10 CEPIAO3HOTO YLUKOIKEHHS CYAUHN.

He Hamaraitecb o4ucTUTM abo MOBTOPHO CTEPWUNi3yBaTW MPUCTPOI, siki Bynn B
KOHTaKTi 3 KpoB'to abo 6ionoriYHNMK TkaHUHammn. BukopucTaHi npucTpoi HeobxiaHo
yTunizyBatu sik HebeaneyHi MeauyHi BiAXoam i3 pU3nKoMm iHdikyBaHHS.

BukoHyITe iHCTPYKLUii BUpOGHMKa 3 BUKOPUCTaHHSA Npunagas (kaHoni iHTpoa'tocepa
Ta/abo NpoBIAHVKOBOrO KaTeTepa, APOTOBUI NPOBIAHUK, FEMOCTaTUYHWIA KNanaH).
SAkwo nig Yac npoueaypu NPOBEAEHHS CTeHTa BiAYYBaETbCA HaAMIPHWIA onip,
3a60pOoHAETLCS NPUKNaAaTh 10 CUCTEMU 3yCUNNs: BUTATHITL KaHioni iHTpoa'iocepa
(NpoBIAHMKOBOrO KaTeTepa, sIKWO BiH €) apotoBui katetep i INPERIA ADVANCE
CARBOSTENT y Burnsii eauHoro 6r1oky. HeposLumpeHuii CTEHT MOXHa BUTSITHYTW 10
NpOBIAHNKOBOrO KaTteTepa nuiie oauH pas. HegonycTumi Hisiki iHLWI pyxu BcepeavnHy
[AVCTanbLHOTO KiHLS MPOBIAHWKOBOTO KaTeTepa Ta 3 HbOTO HasoBHI. [loknapaHHs
HaAMipHWX 3ycunb Ta/abo HenpaBuUribHe MaHiMyiloBaHHS CUCTEMOIO MOXE NPU3BECTM
10 BTPaT CTeHTa abo CNPUYMHNTY MOLUKOMKEHHS KaTeTepa [AOCTaBKu.

Akwo nauieHT mae Harato ypaxeHb B OfHili CyAuWHI, HeobXiAHO B mepLuy Yepry
nikyBaTW AUCTasnbHi, a NOTiM NPOKCUManbHI ypaxeHHs. TakuM YMHOM 3MEHLLYETLCS
HeobXiAHICTb NepeTuHaTW NPOKCUManbHUIA CTEHT NiA Yac iMnnaxTauii AMcTansHoro
CTEHTa, LLO 3HIXKYE PU3MK 3MILLIEHHSA NPOKCUMAIbHOTO CTEHTa.

3pigka iMnnaHTauis CTeHTa MOXe BUKIMKaTW po3liapyBaHHA AucTanbHoi Ta/abo
NPOKCUMAIBHOT YaCTUHN CYAVHM MO BiAHOLIEHHIO 10 CTEHTA, TaKOX rOCTPY panToBy
OKITI03il0 CYAUHW, L0 NpU3Beae A0 HeOBXiAHOCTI BUKOHAHHS A0ATKOBOTO BTPYYaHHS
(xipypriuHoi onepauii 3amilleHHsi CyAWHW, MoAarnblue PO3LUMPEHHS!, PO3MilLEHHs!
[AOAATKOBUX CTEHTIB abo iHLi npoueaypu).

Y BMNaAKy BTpaTV CTEHTA B CyAVHI MOXHA BUKOPUCTATU NPUCTPOT NOBEPHEHHS. OaHaK Ui
npoLeAypy MOXyTb CIPUYUHUTY TPaBMYBaHHS CyAUH Ta/abo Micus [OCTyny A0 CyauHN.
Mia yac po3ayBaHHA NPUCTPOIO He NEePEBMLLYIATE HOMIHANBHOTO TUCKY PO3PUBY.
Hikonu He BukopucToBYiiTe NOBITPA abo Byab-Aki iHWi ra3n Ans po3aysaHHs 6anoHa.

TakoX I'IpVISHaHEHVIﬁ ansa
KaTeTep ANnsi JOCTaBKN He €
1oro HeobxiaHo 3acTocosyBsaTu

3AMOBDKHI 3AX0OuU

« Byabre 0cobnmBo o6epexHi Ta XKOAHUM YMHOM He MaHinysioiiTe CTeHToM Ha 6anoHi
Lle oyxe BaxnuBO NiA 4ac 3HATTS 3aXWUCTy CTEHTa, BBEJEHi MPOBIgHMKA Ta npu
NPOBeAEHHi CTeHTa Yepes reMOCTaTUYHUIA KnanaH.

HacrTiltHo pekoMeHayeTbCS BUKOPUCTOBYBATW NPUCTPI ANst pPO3AYyBaHHS i3 4aTYUKOM.
Y BUNaaKy HaAMIpHOI 3BMBMCTOCTI CyAWH Ta HasiBHOCTI 3HAYHOI aTepOCKNEpOTUYHO!
6GNsLLIKK BBEIEHHS KaTeTepa MOXe BUKNUKATY TPYAHOLL. Y Takux BUNaakax HenpaBurbHe
MaHinymnioBaHHs MOXe NPU3BECTU [0 po3LuapyBaHHsi, nepcopaLlii abo po3pusy CyanHN.
LLlo6 3anobirt1 YLWKOMKEHHIO CTeHTa, ByasTe Aye 0BepexHi KOXHOro pasy, Komu
npoBoAuTe APOTOBUIA NPOBIAHWK a60 GanoHHUIA KaTeTep Kpidb CTEHT, AKWIA LLOHO
Byno po3wwupeHo.

3a HeobXigHOCTI BUKOPUCTaHHSA AEKiNbKOX CTEHTIB MaTepian CTEHTIB NOBUHEH MaTu
OQHAKOBWI cKnag,.

[ns ycnixy npoLeaypu BaXnyBo YBaXKHO nigibpaTtu poamip cTeHTa. B3arani posmip
CTeHTa MOBWHEH BiANOBiAATW AiamMeTpy UINbOBOI CyAMHM Ta AOBXMWHI AiNsiHKW
ypaxeHHsi. Mepesara BiggaeTbCst TPOXM GinbLLOMY po3Mipy nepes MEHLIUM.

IHOOPMALISA CTOCOBHO BE3MNEKU MRI -CKAHYBAHHA

HekniHi4Hi AOCTiAKEHHs NPOAEMOHCTPYBanu, LWO MiHilikv cteHTiB CoCr € MP-cymicHuMu
(MR Conditional). MauieHTyt 3 3a3Ha4eHUMK NPUCTPOSIMU MOXYTb GE3NEYHO NPOXOAUTU
ckaHyBaHHs B MR-cCTEMaX, SKLLIO BUKOHYHOTLCS Taki yMOBW:

« MocTiliHe MarHiTHe none 3 iHAykuieto 1,5 abo 3 Tn.

+ Makc1ManbHui NpoCTopoByiA rpadieHT nons cknagae 2890 I'c/cm (28,90 Tn/m).

Y paai JOTPUMAHHS ONUCAHUX HUXKYE YMOB CKaHYBaHHSi MakcuMarbHe odikyBaHe ninsu-
LEHHs1 TeMnepaTypu Anst BUpoby 3 miHiiiku CoCr y koHdirypaLii 3 ogHUM CTEHTOM



cknagae meHwe 2,4° C (MRI-cuctema 3 iHgykuieto 1,5 Tn) i meHwe 2,9° C (MRI-cuctema
3 iHaykuieto 3 Tn).

1,5Tn 3Tn
HOawi ans MR-cuctemu, cepegHs BenuunHa
SAR ans Bcboro Tina 2,9 Br/kr 2,9 Br/kr
BuMmipsiHi 3Ha4eHHs kanopumeTpii, cepeaHs
senuuuHa SAR ans Bcboro Tina 2,1 Bt/kr 2,7 Bt/kr
Haieuia 3mviHa Temnepatypu 24°C 29°C

Y npoueci HekniHIYHOro AOCRIMKEHHS apTedaKkT Ha 3HiIMKY, 06yMOBMEHWIA NPUCTPOEM,
BUCTYnaB npubn. Ha 1,0 cm 3a mexi cteHTiB CoCr nif 4ac ckaHyBaHHS 3 NOCIAOBHICTIO
imnynecie rpagieHTHoro BianyHHst B MRI-cuctemi 3 iHaykuieto 3 Tn

PEXXUM BBEOEHHA NPEMNAPATIB

Y KniHiYKIN NiTepaTypi BKa3aHo Ha HeobXiAHICTb NpoBeAeHHS aHTUKOarynALiiHoi Tepanii
nig Yac npoueaypu Ta aHTUarperauiiHoro nikyBaHHs nicns npoueaypu.

Bepyuun o yBaru cknagHicTb npoueanypu Ta YucneHHi hakTopy, Lo BNUBaKTb Ha CTaH
nauieHTa, BU3Ha4YeHHs1 HeoBXiAHOT Tepanii 3anuWwaeTbCs Ha Po3cyA nikaps.

IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHSA

[idzomyeaHHs cmeHma ma cucmemu kamemepa 115 66e0eHHs
Mepen npoueaypolo aHrionnacTMkM npusHayTe renapuH Ta nNepekoHanTech, Lo
aKTUBOBaHWIA Yac 3ropTaHHs kposi (AY3K) nauieHta nepesuye 300 cekyHA.
CTeHT HeobXiAHO iMNNaHTyBaTU A0 LiNbOBOI Ai.
cucTeMu KaTeTepa Ans BBEAEHHS.
a) Micns ornsiAy ynakoBKU Ha HasiBHICTb GyAb-siKMX MOLLKOAKEHb BUTSIMHITH MPUCTPIi
INPERIAADVANCE CARBOSTENT y cTepunbHOMY cepeaoBMULLi.
b) MepekoHaiiTech, WO KaTeTep A BBEAEHHS HE Mae NepekpyTiB, 3ruHiB abo iHLWUX
YLIKOMKEHb.
c) OBepexxHO 3MICTiTb 3axucHe MNOKPWUTTA 3i cTeHTa. [llepekoHainTecs, WO CTEHT
HeYLUKOPKEHWIA | 3HaXoaUTbCA B LeHTpi 6anoHa.
Byab-Aike nowkomxeHHs npuctpoto INPERIA ADVANCE CARBOSTENT moxe
HEeraTMBHO BMNJIMHYTH Ha NOTO (hyHKLIiOHY . He TOBYWTE CTEHT, AKLIO
BiH 3MicTUBCS a60 NOLKOAXKEHUNA.
d) MpomuiiTe NPOCBIT NPOBiAHMKA renapuHi3oBaHUM (i3ionoriYHUM PO3HMHOM.
e) MigroTyiiTe NpUCTpiil ANst pO3AYBaHHS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKL BUpOBHMKa.
f) BunycTiTb NOBITpsi 3 6anoHa, Ha sIkoMy BCTAHOBMNEHO CTEHT, HACTYMHUM YUHOM:
1) 3anoBHiTb NPUCTPIl ANs po3AyBaHHS NPUBIM3HO 4 M KOHTPACTHOT PEHOBUHU.
2) NMicnsi nip'eQHaHHs NPUCTPOLO ANst po3ayBaHHs [0 po3'eMy Jlioepa kateTepa Ans
BBEEHHS CNPsIMYITE ANCTaNbHUIA KiH4MK GanoHy AOHU3Y;
3) Mopaiite HeraTMBHMIA TUCK Ta acnipyite NpOTAroM LioHanmeHwe 30 cekyHa.
[laiiTe TUCKy NOCTYNOBO NOBEPHYTUCA A0 HOPMANbLHOFO 3HAYeHHS,
106 KOHTpacTHa piAWHa 3anoBHUMA CUCTEMY.
4) He Bnyckaiouu noBITPS, MOBTOPITH L0 Onepawilo Ta acnipyiTe Ha npoTasi
10-15 cekyHA, Aoku BynbGallkv He 3HUKHYTb MOBHICTIO.

yp: 3 TaHHAM

Bsedents cmerma

3 npuctpoamu INPERIA ADVANCE CARBOSTENT MoXyTb BUKOPUCTOBYBaTUCS

KaHoni iHTpoablocepa AiameTpom 4F (BHYTpiLWHIN giameTp 1,35 MMm) a6o Ginblue.

3 npuctposimu INPERIA ADVANCE CARBOSTENT moxyTb BUKOpPMCTOBYBaTUCA

NpoBiAHMKOBI KaTeTepu AiameTpom 5F (BHYTpIlHii giameTp 1,47 Mm) aGo GinbLue.

3 npuctposamu INPERIA ADVANCE CARBOSTENT MoXyTb BUKOPUCTOBYBaTUCS

ApoToBi nNpoBigHuku Aiametpom 0,014 aroimis (0,356 mm) aGo meHwe. BuGip

JKOPCTKOCTi Ta KOHdirypauii KiH4Mka APOTOBOro MpPOBiAHWKA 3aneXxuTb BiA

KniHiYHoro gocBiay nikaps.

a) Mig yac npoBepeHHs1 36epiraiiTe aTMOCHEPHUI TUCK Yy KaTeTepi AN BBEOEHHS,
Ha SIKOMY MonepeaHbLO 3aKPINMeHO CTEHT.

b) MpomuitTe BIAKPUTY YacTUHY [APOTOBOTO MPOBIAHWKA Pi3iONOMNYHUM PO34YMHOM,
4O MICTUTb renapuH, ANA BUAANEHHA 3 Hel CNifiB KPOBi Ta KOHTPACTHOI PEYOBUHU.

c) Mepen BBeAEHHsM CTeHTa Ta kaTeTepa [ANS BBEAEHHS NepekoHanTech, LWO
remMoCTaTU4HUI KnanaH NOBHICTIO BiAKPUTHUIA.

d) MoBinbHO BBEAiT CMCTEMY NO APOTOBOMY MPOBIAHMKY, LWOG KPOB peTporpagHo
3anoBHWNa NPOBIJHWKOBWIA KaTeTep; NPOAOBXYNTE BBOANTM CUCTEMY A0 [AOCSTHEHHS
CTEHTOM LjiNboBOi AiNAHKA YPaKEHHS.

e) Mig yac NpoBeAeHHs CUCTEMM KOHTPOSIOTE 3a AOMOMOrO0 PEHTIEHOCKONIT, Lo
CTeHT Ta 6anoH pyxalThbCs sIKk OAHE Line Ta NepesipsioTh NONOXEHHs BiANoBiAHMX
PEHTFEHOKOHTPACTHUX MapKepiB.

YBATA: flkwo B 6yAb-IkUii MOMEHT BUHUKHE HE3BUYHWUI ONip, He MpuUKnapanTe

A0 cUCTeMM 3ycunb: BUTATHITL KaHioni iHTpoA'tocepa (abo npoBigHWKOBMIA

KaTeTep), CTEHT Ta CMCTeMy KaTeTepa ANsA BBEAEHHS!, OCKINIbKM BOHU € EAUHUM

uinum. [loknaaaHHa HaaMipHUX 3ycunb Ta/abo Henp: Hi aHiny

CUCTEMOIO MOXe NPU3BECTU A0 BTPaTH CTEHTa aGo CMPUYUHUTW NOLIKOMAXKEHHSA

KaTeTepa AOCTaBKM.

YcmaHoeka ma po3wupeHHs cmeHma

a) MpoBeaiTb CTEHT Kpi3b LINLOBE YPaKEHHS.

b) Po3wwupTe CTeHT, NOBINbHO poadysatoun GarnoH Ao HomiHambHoro Aiametpa. Y
Tabnuui 2 nepeniveHi AiaMeTpn CUCTEMU, OCKINbKN TUCK HaJlyBaHHS 6anoHa € pisHUM
(cToBnuwmk |) Ans cemu rpyn 3a HoMiHanbHWM AdiameTpom: 2,25 mMm (cToBnumk ),
2,50 mm (ctoBnuuk lll), 2,75 mm (ctoBnuuk 1V), 3,00 mm (ctoBnumk V), 3,50 mm
(ctoBnumk VI), 4,00 mm (ctoBnumk VII) Ta 4,50 mm (ctoBnuuk VIII). SHaueHHs Ha
TEMHOMY (POHi CTOCYIOTbCA TUCKY BULLE 3@ HOMIHANbHWA TUCK po3puBy*. CTEHT
PO3LIMPIOETLCS 3a MiHIMAaNbHOMO TUCKY Po3ayBaHHst 6anoHa NpubnnsHo B 6 atm.

MpyxHa Biopaya cTeHTa cknagae 2-7%* B 3aneXHoCTi BiA mopaeni cTeHTa Ta

nAiaMeTpa po3LIMPEHHS.

* MPUMITKA: Lli 3Ha4eHHs oTpUMaHi B peayrnbTtaTi TeCTyBaHHs B nabopaTtopHux yMmoBax

c) 3ayiiTe GanoH Ta 3a AOMNOMOrot aHriorpadii NepesipTe, Y1 NOBHICTIO PO3LLIMPEHUIA
CTeHT. 3a HeoBXigHOCTI NMOBTOPHO po3ayiTe GanoH, Wob AOCAITU ONTUManbLHOro
niameTpa.

d) Mepen BuTAryBaHHAM kaTeTepa ANs BBEAEHHA NiATPUMYNTE HeEraTUBHUA TUCK
npoTsrom woHarmeHLwe 30 cekyHz, K Npu CTanAapTHi npouenypi YTA.

e) AKwo HeobXiAHO PO3LUMPEHHSI 3roaoM, MOXHa Bukopuctatu GanoH UTA. Byasre
Haf3BM4YanHo obepexHi, Wob:
He TU CTEHT i

AiameTpom 2,25 MM GinbL Hix Ao 2,55 Mm.

57

He p TU CTEHT HUM AiameTpoM 2,50 MM GinbL Hix Ao 3,05 MMm.
He p TU CTEHT HUM fiaMeTpoM 2,75 MM bl HiX A0 3,05 MM.
He p K TV CTEHT HOMIl HUM piameTpom 3,00 Mm blU HiX 40 3,85 MM.
He p K TU CTEHT HUM aiameTpom 3,50 MM GinbL Hix Ao 3,85 Mm.
He p K TU CTEHT HUM AiameTpom 4,00 MM bLU HiX 40 5,05 MMm.
He | TV CTEHT i HUM AiameTpoMm 4,50 MM 6inbL HiX Ao 5,05 Mm.

KiHueBWiA AiameTp cTeHTa NOBMHEH BIANOBIAATW HaNeXHOMy AiaMeTpy CyaAUHN.
MepekoHaWTeCh, WO CTEHT NOBHICTIO PO3LUMPEHUN.

YCKNAOHEHHA

IMnnaHTaLis CTeHTa MOXe NPU3BECTM [0 TaKMUX YCKMNaAHEeHb:

* CcMepTb;

* poslapysaHHsi, nepcopaLisi, po3puB Ta/abo NOLLKOMKEHHS Hk4e NiaKoniHHOI apTepil;
embonis aucTanbHoro KiHug Ta/abo cTeHTa;

rocTpa okIto3is cyauHK (rocTpuit abo nigrocTpuii TpomMBo3 cTeHTa);
XPOHIYHa OKMHO3ist CYANHN (PECTEHO3 YPaXKeHHS);

apTepianbHuii cnasw;

iHdekuis;

rematoma Ha micui goctyny;

KpoBOTEYa Ha Micui gocTyny;

no6iyHi echekT Bi NikiB (aHTVKOArynsiHTHa/aHTUTPOMGOLMTapHa Tepanis);
no6ivHi edpekTn, AKi BUKNMKAE KOHTPacTHa PevoBUHa;

rocTpuit abo niarocTpuit TpomMGo3 CTeHTa;

TOTanbHa Y1 YacTKoBa aMryTaLisi KiHLBKY;

apTepioBeHo3Ha dicTyna;

CTerHoBa NCeBAOAHEBPU3MA;

aptedaktn MPT;

CUCTeMHa KpoBOTEua;

PO3BMTOK aneprii.

BIANOBIAANBHICTb | FAPAHTIA

BupoGHWK rapaHTye, Lo uel NpucTpiit 6yno po3pobneHo, BUroTOBMEHO Ta ynakoBaHO
3 HalBiNbLUO 0BEPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHAM METOAMK, L0 BBaXaloTbCs HanbinbLL
nigxoAswWmMMm ceper AOCTYMHUX Ha NOTOYHOMY PiBHI PO3BUTKY TexHororii. CTaHaapTu
6eaneky, iHTErpoBaHi Nif Yac NPOEKTYBaHHSI Ta BUTOTOBNEHHSI NPOAYKTY, rapaHTyloTh
foro GeaneuHe BUKOPUCTAHHS 3a BULLEBKAa3aHUX YMOB Ta B YKasaHUX LinsX, 3a
[IOTPUMaHHS 3aCTEPEXHNX 3axofiB, onucaHux uLe. Lii craHaaptv 6e3neku npuaHadeHi
LIS 3HWKEHHSI, HACKINbK MOXIIBO, arne He BUKITIOHEHHS! NOBHICTIO PU3WKIB, MOB'A3aHNX
3 BUKOPUCTaHHSIM BUPOBY.

Bupi6 HeoOXiAHO BMKOPWUCTOBYBATM NULLIE 3a BiANOBiAaNbHOCTI Nikaps-creuianicta Ta
Gepyun o ysaru Byab-aki puankm abo nobidHi edhekT Ta ycknagHeHHs), WO MOXYTb
BWHUKHYTW Mif Yac Woro 3a MNpU3HaYeHHsIM, sIKk ONWUCaHO B iHWKX po3dinax Lboro
BykneTy-iHCTpyKUii.

Bepyun po yBaru TexHiUHY CKNafHIiCTb, KPUTUYHWIA XapakTep BMGOpYy nikyBaHHS Ta
cnoco6iB BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO, BUPOBHMK He MOXe HEeCTU BiAnoBiAanbHicTb, SiBHY
UM TaKy, WO MPUNYCKAETLCS, 3a SKICTb KIHLEBMX Pe3yrnbTaTiB BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO
ab0o 11oro epeKTUBHICTb B MOKPaLLEeHHI CTaHy nauieHTa. KiHLeBi pesynsraTv CTOCOBHO
KNiHIYHOrO cTaHy naujeHTa Ta YHKUIOHANbHOCTI Ta TepMiHy cnyx6u npucTporo
3anexarb Bif Garatbox (hakTopis, WO HEe MiAAAKTLCS KOHTPOMO BUPOGHUKA, cepen
AKWX CTaH nauieHTa, XipypriyHa npoueaypy iMnnaHTauii Ta BUKOPUCTaHHS, a TakoX
MaHinynioBaHHs NPUCTPOEM MICIS BUTSIFAHHS 3 YNaKoBKU.

Tomy y cBiTNi UMx hakTopiB BUPOBHWK Hece BiANOBIAanbHICTL NuLe 3a 3aMiHy Gyab-
SIKOrO MPUCTPOIO, B AKOMY Nicns AocTaBku Gynu BUsBneHi BUpobHuyi aedekTn. 3a Takux
obcTaBuH nokynelb Mae [0CTaBUTM NPUCTPIN BUPOBGHUKY, sikuii 3anuwiae 3a coboto
npaBo 06CTEXUTW NPUCTPIN, LLO, MOXINBO, € GpakoBaHUM, Ta BCTAHOBUTU, Y¥ B HBOMY
cnpasai € BUPOBHMYI AedekTn. [apaHTis BKIIOYAe BUKMIOYHO 3aMiHy HeCnpaBHOTO
NPUCTPOLO Ha iHLLWIA TaKoro X TUMy abo ekBiBaneHTHWIA Bif, OAHOTO i TOrO X BUPOBHUKA.
Lis rapaHTisi 3aCTOCOBYETLCSI NULLE 32 YMOBM MOBEPHEHHSI MPUCTPOIO BUPOGHUKY B
HanexHin ynakoBLj Ta i3 AeTanbHUM MMCbMOBMM 3BiTOM 3 OMCOM 3asBMNeHNX AedekTiB
Ta, SIKLO MPUCTPIi Byno iMNNaHTOBaHO, 3 3a3HAYEHHSIM MPUYUH MOTO BUAANEHHs 3
opraHiamy nawieHTa.

Mia yac 3amiHM NPUCTPOLO BUPOGHWIK BIZLLKOAYE MOKYMLIO BUTPATH, MOHECEHI Y 3B'A3KY i3
3aMiHOI0 MPUCTPOIO, SKWIA BU3HAHO BpakoBaHNUM.

Bupo6Huk BigMoBnsieTbes BiA Oyab-skoi BiAMOBIAANbHOCTI Y BUNAAKY HEAOTPUMAHHS
cnocobiB BUKOPUCTaHHS Ta 3anobikHUX 3aX0AiB, 3a3Ha4YEHUX B LN IHCTPYKLIT, Ta y BUNaaky
BWKOPWCTaHHS NPUCTPOIO NiCNsA AaTV 3akiHYeHHs CTPOKY Aii, Bka3aHoi Ha ynakoBLyi.

Kpim TOro, BUpOOHMK BigMOBRsiETbCS Bif, GyAb-AKOT BiAMNOBIAANBHOCTI CTOCOBHO
HacniakiB MeaguyHoro BUGOpPY Ta cnocobiB BUKOPUCTaHHS abo 3acTOCyBaHHS NPUCTPOLD;
TOMY BUMPOGHWK He Hece BiAMnoBiAanbHOCTI 3a Byab-AKy Lkoay Gyab-sKoro xapakrepy,
mMatepianbHy, GionoriyHy a6o mopanbHy, B pesynbraTi 3acTocyBaHHs npucTpoto abo
BMGOPY TEXHIKM iIMMIIAHTYBaHHS!, BUKOPUCTaHOI OnepaTopoM.

AreHTV Ta NpeACTaBHIKM BUPOGHMKA HE MaOTb MOBHOBaXEHb 3MiHIOBaTH Byab-siki yMOBU
uiei rapaHTii abo 6paTtn Ha cebe Gyab-siki iHLI 3060B's3aHHs, abo nponoHyBaTh Gyab-
sIKy rapaHTito CTOCOBHO LibOTO MPOAYKTY, L0 BUXOAUTH 38 MEXi YMOB, 3a3HaYEHUX BULLE.

YnoBHOBaXeHMIt MpeAcpaBHINK B Ykpaiki
TOB EBPOMEJTEXHIKA
04050 Kuis Byn tOpis InneHka, 12
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DESKRIPSI

Perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" terdiri dari stent infra-popliteal yang
terpasang kuat di ujung distal kateter balon semikompatibel.

Stent infra-popliteal adalah perangkat implan fleksibel yang dapat dikembangkan
menggunakan kateter balon PTA.

Stent ini terbuat dari paduan kromium kobalt dan dilapisi dengan «Carbofim™, yaitu
lapisan karbon tipis dengan struktur turbostratik densitas tinggi yang secara substansial
sama dengan karbon pirolitik yang digunakan untuk membuat selebaran katup jantung
mekanis buatan. Pelapisan ini memberikan karakteristik biokompatibilitas dan hemo-
kompatibilitas yang sama dengan karbon pirolitik, tanpa memengaruhi sifat fisik dan
struktural dari substratnya.

Dua penanda platinum radio-opak pada kedua ujung stent memungkinkan pemosisian
yang benar pada lesi yang akan diobati.

Kateter balon jenis rapid-exchange menyediakan cara yang aman untuk mengantarkan
stent infra-popliteal ke lesi yang akan diobati.

Bagian distal kateter terdiri dari dua lumen: satu untuk mengembangkan dan
mengempiskan balon, yang lainnya untuk memajukan dan menarik kawat pemandu.
Dua penanda radio-opak, yang terletak di luar bagian silinder, memungkinkan
pemosisian yang akurat di seluruh stenosis.

Bagian proksimal kateter, berupa hipotube baja tahan karat, berisi lumen untuk
mengembang dan mengempiskan balon.

Dua indikator kedalaman yang diposisikan 90 dan 100 cm dari ujung distal, memberi
sinyal ketika balon keluar dari kateter pemandu untuk pendekatan brakialis atau femoralis.
Ujung proksimal kateter memiliki konektor kunci Luer betina untuk dipasang ke alat inflasi.
Produsen memproduksi perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” secara
langsung dan melakukan semua kontrol kualitas baik selama produksi maupun pada
produk jadi, sesuai dengan Praktik Produksi yang Baik yang sesuai.

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN

Stent dimaksudkan untuk digunakan dalam memulihkan patensi pembuluh darah
perifer (terutama pembuluh darah infrapoplitea seperti arteri tibialis anterior, arteri
tibialis posterior, arteri peroneal, batang tibialis-peroneal) pada pasien yang menderita
iskemia kronis bergejala.

INDIKASI UNTUK DIGUNAKAN

Stent diindikasikan pada kasus-kasus berikut:

« Pengobatan pasien yang menderita iskemia kronis bergejala pada tingkat
infrapopliteal, yang ditandai dengan nyeri iskemik, klaudikasio, ulkus dan/atau
lesi trofik dengan risiko amputasi pada tungkai bawah, untuk memperbaiki atau
menyembuhkan masalah-masalah yang disebutkan di atas.

Pengobatan lesi oklusif pada pembuluh darah infrapopliteal pada pasien yang
memenuhi persyaratan untuk prosedur PTA.

Angioplasti primer pembuluh darah perifer dengan stenting elektif pada pembuluh
darah yang memiliki diameter yang sesuai dengan model yang ada dalam katalog.
Hasil jangka pendek dan jangka panjang yang tidak memuaskan yang berasal dari
prosedur PTA

KONTRAINDIKASI

Penggunaan stent merupakan kontraindikasi pada situasi berikut ini:

Wanita hamil.

« Gangguan yang membatasi penggunaan terapi antiplatelet dan/atau antikoagulan.
Alergi parah terhadap media kontras.

Lesi yang dianggap tidak dapat diobati dengan PTA atau teknik operasi lainnya.
Lesi resisten yang tidak dapat melebar.

Lesi pada pembuluh darah dengan diameter referensi <2,25 mm.

Lesi dengan kalsifikasi berat yang resisten terhadap dilatasi dan berisiko
menyebabkan pecahnya dinding pembuluh darah.

Aneurisma yang berdekatan dengan lokasi implan stent.

MODEL

Setiap perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” diidentifikasi dengan Kode
Model dan Nomor Lot; model yang tersedia tercantum dalam tabel 1. Kode model terdiri
dari huruf awalan IC diikuti dengan dua huruf yang menunjukkan jenis perangkat, dua
atau tiga digit yang menunjukkan diameter nominal yang diperluas dari stent, dan dua
digit yang menunjukkan panjang stent.

Nomor lot memungkinkan penelusuran semua informasi mengenai proses produksi
dan kontrol sistem dalam arsip Jaminan Kualitas Produsen.

Untuk memudahkan pelacakan perangkat di sisi pengguna, data identifikasi stent
dicetak pada label perekat yang disertakan di setiap kotak; label ini dapat dilampirkan
pada catatan kesehatan pasien.

KEMASAN

Perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" disediakan dalam keadaan steril dan
dikemas tersendiri dalam satu kantong yang tidak boleh diletakkan di atas bidang steril.
Sterilisasi dilakukan dengan menggunakan campuran etilen oksida dan karbondioksida.
Sterilitas dijamin jika kemasan belum dibuka dan tidak rusak dan sampai tanggal
penggunaan sebelum tanggal yang tertera pada kemasan (USE BEFORE).

PERINGATAN

« Perangkat ini hanya ditujukan untuk sekali pakai. Jangan digunakan kembali,
diproses ulang, atau disterilisasi ulang.

Hal ini dapat menyebabkan risiko kontaminasi pada perangkat dan/atau infeksi pada
pasien, peradangan, serta penularan penyakit menular dari pasien ke pasien.
Perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" dirancang sebagai sistem yang
tidak terpisahkan.

Jangan gunakan komponennya secara terpisah.

Perangkat “INPERIAADVANCE CARBOSTENT"” juga diindikasikan untuk digunakan
selama prosedur endovaskular. Kateter penghantaran bukanlah kateter dilatasi
perifer; kateter ini hanya boleh digunakan untuk penghantaran stent.

Jangan gunakan perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” jika kemasannya
telah dibuka atau rusak, atau jika masa sterilitasnya telah kedaluwarsa. karena
sterilitas produk tidak lagi terjamin.
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« Jangan melepaskan stent dari balon pengantar karena dapat merusak stent dan/
atau menyebabkan embolisasi stent.

« Perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” harus ditangani dengan hati-
hati untuk menghindari kontak dengan instrumen logam atau abrasif yang dapat
merusak permukaan yang sangat halus atau menghasilkan perubahan mekanis.

« Jangan gunakan perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” jika, selama
penanganan, akibat torsi atau hambatan saat pemasangan, bagian proksimal
kateter penghantaran tertekuk atau bengkok; dalam hal ini, jangan coba-coba
meluruskan kateter.

« Perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” hanya boleh diimplan oleh dokter

yang terlatih secara khusus untuk melakukan angioplasti transluminal perkutan

(PTA) dan implantasi stent endovaskular.

Tim bedah vaskular harus tersedia untuk intervensi yang mungkin dilakukan.

Perangkat “INPERIAADVANCE CARBOSTENT” harus dipandu di bawah fluoroskopi

dan dipantau dengan menggunakan peralatan radiografi yang menghasilkan citra

berkualitas tinggi.

« Evaluasi karakteristik lesi yang akan ditangani dan fisiopatologi spesifik pasien dengan
sangat hati-hati sebelum menentukan prosedur yang akan digunakan. Dokter yang
melakukan implantasi dapat memutuskan apakah akan melakukan pra-dilatasi untuk
pemasangan stent ketika ada lesi yang memungkinkan pendekatan ini dilakukan.

+ Mengingat kompleksitas prosedur dan fisiopatologi spesifik pasien, dokter dapat
merujuk pada literatur terbaru untuk mendapatkan informasi mengenai risiko dan
keuntungan dari berbagai prosedur sebelum memilih prosedur yang akan digunakan.

« Keberhasilan prosedur, dalam hal revaskularisasi perifer, dapat bergantung pada,
bersama dengan keefektifan perangkat, karakteristik segmen pembuluh darah yang
dirawat dan kapasitas perfusi area hilir.

« Stent harus diimplantasi pada lesi target dengan menggunakan sistem kateter
penghantarannya.

« Jangan memberikan tekanan pada sistem sebelum stent diposisikan di atas lesi
yang akan ditangani.

« Jangan menarik kateter penghantaran pada akhir prosedur sebelum balon benar-
benar mengempis.

« Jangan mencoba memosisikan ulang stent yang dikembangkan sebagian, karena
dapat menyebabkan kerusakan serius pada pembuluh darah.

« Jangan mencoba membersihkan atau mensterilkan ulang perangkat yang telah

bersentuhan dengan darah atau jaringan organik. Perangkat yang telah digunakan

harus dibuang sebagai limbah medis berbahaya dengan risiko infeksi.

Ikuti instruksi produsen dalam penggunaan aksesori (selubung introducer, kateter

pemandu, kawat pemandu, katup hemostatik).

« Jika terjadi resistensi yang tidak biasa selama prosedur penyisipan, jangan
memaksa: tarik selubung pengantar (atau kateter pemandu, jika ada), kawat
pemandu dan “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” sebagai satu kesatuan. Stent
yang tidak mengembang dapat ditarik ke dalam kateter pemandu hanya satu kali.
Tidak ada gerakan lain yang boleh dilakukan di dalam atau di luar ujung distal
kateter pemandu. Pemberian tekanan berlebihan atau penanganan yang salah
dapat menyebabkan hilangnya stent atau kerusakan pada kateter penghantaran.

« Jika pasien memiliki beberapa lesi dalam satu pembuluh darah, obati lesi
distal terlebih dahulu, lalu lanjutkan ke lesi proksimal. Bekerja dengan urutan ini
mengurangi kebutuhan untuk menyeberangi stent proksimal selama implantasi stent
distal, sehingga menurunkan risiko penggantian stent proksimal.

« Dalam kasus yang jarang terjadi, implantasi stent dapat menyebabkan diseksi
pembuluh darah distal dan/atau proksimal dari lokasi implantasi, serta dapat
menyebabkan oklusi pembuluh darah secara tiba-tiba, sehingga diperlukan
intervensi tambahan (operasi penggantian pembuluh darah, dilatasi lebih lanjut,
pemasangan stent tambahan, atau prosedur lainnya).

« Jika stent hilang di dalam pembuluh darah, perangkat pemulihan dapat digunakan.

Namun, prosedur ini dapat menyebabkan cedera pada pembuluh darah dan/atau

lokasi akses vaskular.

Saat mengembangkan balon, jangan melebihi Tekanan Pecah Terukur.

Jangan pernah menggunakan udara atau gas lainnya untuk mengembang balon.

TINDAKAN PENCEGAHAN

« Berhati-hatilah untuk tidak memegang stent pada balon dengan cara apa pun.
Hal ini sangat penting saat melepas pelindung stent, selama pemasangan kawat
pemandu dan saat memajukan katup hemostatik.

Disarankan untuk menggunakan perangkat inflasi terukur.

Ketika pembuluh darah terlalu berliku-liku dan juga terdapat plak ateromatosa yang
luas, kateter mungkin sulit untuk maju. Dalam kondisi seperti ini, penanganan yang
tidak tepat dapat menyebabkan diseksi, perforasi, atau pecahnya pembuluh darah.
« Untuk menghindari kerusakan pada stent, berhati-hatilah saat melewatkan kawat
pemandu atau kateter balon melalui stent yang baru saja dikembangkan.

Jika diperlukan beberapa stent, bahan stent harus memiliki komposisi yang sama.
Untuk keberhasilan prosedur, ukuran stent harus dipilih dengan hati-hati.

Sebagai aturan umum, ukuran stent harus sesuai dengan diameter pembuluh darah
target dan panjang lesi. Ukuran yang sedikit lebih besar lebih disukai daripada
ukuran yang lebih kecil.

INFORMASI KEAMANAN MRI

Pengujian nonklinis telah menunjukkan bahwa produk stent CoCr bersifat MR
Bersyarat. Pasien dengan perangkat ini dapat dipindai dengan aman dalam sistem MR
yang memenuhi persyaratan berikut:

+ Medan magnet statis 1,5-Tesla (1,5 T) atau 3-Tesla (3 T).

+ Gradien medan spasial maksimum 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Dalam kondisi pemindaian yang dijelaskan di bawah ini, produk stent CoCr dalam
konfigurasi stent tunggal diharapkan dapat menghasilkan kenaikan suhu maksimum
kurang dari 2,4°C dalam sistem MRI 1,5 T dan 2,9 °C dalam sistem MRI 3 T.

15T 3T
Sistem MR melaporkan, SAR rata-rata seluruh tubuh 29W/kg 2,9 Wlkg
Nilai yang diukur dengan kalorimetri, SAR rata-rata
seluruh tubuh 21 W/kg 2,7 W/kg
Perubahan suhu tertinggi 24°C 29°C



Dalam pengujian nonklinis, artefak citra yang disebabkan oleh perangkat memanjang
sekitar 1,0 cm dari stent CoCr ketika dicitrakan dengan urutan pulsa gradien-gema
dalam sistem MRI 3 T.

REGIMEN OBAT

Literatur klinis menunjukkan perlunya pemberian terapi antikoagulan selama prosedur
dan pengobatan antiplatelet setelah prosedur.

Mengingat kompleksitas prosedur dan banyaknya faktor yang memengaruhi kondisi
pasien, penentuan terapi yang tepat diserahkan kepada kebijaksanaan dokter.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Persiapan stent + sistem kateter penghantaran

Sebelum memulai prosedur angioplasti, berikan heparin dan periksa apakah Waktu

Pembekuan Teraktivasi (Activated Clotting Time/ACT) pasien lebih dari 300 detik.

Stent harus diimplantasi pada lesi target dengan menggunakan sistem kateter

penghantaran.

a) Setelah memeriksa kemasan untuk mengetahui adanya kerusakan, lepaskan
perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT" di area steril.

b) Periksa apakah kateter penghantaran tidak tertekuk, bengkok, atau kerusakan
lainnya.

c) Geser pelindung dari stent dengan hati-hati. Pastikan stent tidak rusak dan masih
berada di tengah balon.

Kerusakan pada perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT” dapat

mengganggu kinerjanya. Jangan gunakan stent jika stent bergeser atau rusak.

d) Siram lumen kawat pemandu dengan larutan garam heparin.

e) Siapkan perangkat inflasi sesuai dengan petunjuk dari produsen.

f) Buang udara dari balon tempat stent terpasang, dengan langkah-langkah berikut:

1) Isi perangkat inflasi dengan kira-kira 4 ml media kontras;

2) Setelah menghubungkan perangkat inflasi ke konektor Luer kateter
penghantaran, posisikan ujung distal balon menghadap ke bawah;

3) Berikan tekanan negatif dan lakukan aspirasi selama setidaknya 30 detik.
Biarkan tekanan naik secara bertahap kembali ke normal saat sistem terisi
dengan media kontras.

4) Ulangi operasi ini tanpa memasukkan udara, dan lakukan aspirasi selama
10-15 detik hingga gelembung udara tidak lagi muncul.

Pemasangan stent

Selubung pengantar berdiameter 4F (ID 1,35 mm) atau lebih besar dapat

digunakan dengan perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

Kateter pemandu berdiameter 5F (ID 1,47 mm) atau lebih besar dapat digunakan

dengan perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

Kabel pemandu yang memiliki diameter 0,014 inci (0,356 mm) atau kurang

dapat digunakan dengan perangkat “INPERIA ADVANCE CARBOSTENT”.

Pemilihan kekakuan kawat pemandu dan konfigurasi ujungnya bergantung pada

pengalaman klinis dokter.

a) Jaga tekanan kateter penghantaran pada tekanan lingkungan selama proses
pemasangan.

b) Cuci bagian kawat pemandu yang terbuka dengan larutan fisiologis yang
mengandung heparin untuk menghilangkan jejak darah dan media kontras.

c) Pastikan katup hemostasis terbuka sepenuhnya sebelum memasukkan sistem
stent + kateter penghantaran.

d) Perlahan-lahan majukan sistem di atas kawat pemandu untuk memungkinkan
pengisian retrograde kateter pemandu dengan darah; lanjutkan memajukan sistem
hingga stent mencapai lokasi target.

e) Saat memajukan sistem, fluoroskopi harus digunakan untuk memastikan bahwa
stent dan balon bergerak sebagai satu kesatuan dengan memeriksa posisi penanda
radio-opak masing-masing.

PERHATIAN: Jika terjadi resistensi yang tidak biasa, jangan memaksa: tarik

selubung pengantar (atau kateter pemandu) dan sistem stent + kateter pengantar

seolah-olah merupakan satu kesatuan. Pemberian tekanan berlebihan atau
penanganan yang salah dapat menyebabkan hilangnya stent atau kerusakan
pada kateter penghantaran.

Penanaman dan perluasan stent

a) Posisikan stent di sepanjang lesi target.

b) Kembangkan stent dengan mengembangkan balon secara perlahan hingga
mencapai diameter nominal. Tabel 2 menunjukkan variasi diameter sistem
berdasarkan tekanan inflasi balon (kolom 1) untuk tujuh kelompok diameter nominal:
2,25 mm (kolom 11), 2,5 mm (kolom Ill), 2,75 mm (kolom 1V), 3,0 mm (kolom V),
3,5 mm (kolom VI), 4,0 mm (kolom VII), 4,5 mm (kolom VIII), Nilai pada latar
belakang gelap mengacu pada tekanan yang melebihi Tekanan Pecah Terukur*.
Stent mulai mengembang pada tekanan inflasi balon minimum sekitar 6 atm.

Recoil elastis stent berkisar antara 2% hingga 7%*, tergantung model stent dan

diameter ekspansi.

* CATATAN: Nilai-nilai ini diperoleh melalui pengujian in-vitro

c) Kempiskan balon dan periksa secara angiografi apakah stent telah mengembang
sepenuhnya. Jika perlu, kembangkan kembali balon untuk mendapatkan diameter
yang optimal.

d) Sebelum menarik kateter penghantaran, pertahankan tekanan negatif selama
minimal 30 detik, sesuai prosedur PTA standar.

e) Jika diperlukan pascadilatasi, balon PTA dapat digunakan. Berhati-hatilah untuk:
tidak mengembangkan stent diameter nominal 2,25 mm lebih dari 2,55 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 2,50 mm lebih dari 3,05 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 2,75 mm lebih dari 3,05 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 3,00 mm lebih dari 3,85 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 3,50 mm lebih dari 3,85 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 4,00 mm lebih dari 5,05 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 4,50 mm lebih dari 5,05 mm.

Diameter akhir stent harus sesuai dengan diameter pembuluh darah referensi.

Pastikan stent telah mengembang sepenuhnya.

KOMPLIKASI

Pemasangan stent dapat menimbulkan komplikasi berikut ini:

+ Kematian

« Diseksi, perforasi, pecah dan/atau kerusakan arteri infrapoplitea
« Emboli distal dan/atau stent

« Oklusi pembuluh darah akut (trombosis akut atau subakut yang terlokalisasi pada
tingkat stent)

Oklusi pembuluh darah kronis (restenosis lesi pada tingkat stent)
Kejang arteri

Infeksi

+ Hematoma di lokasi akses

Mengakses pendarahan di lokasi

Efek samping yang disebabkan oleh obat (anti-koagulan/anti-trombosit)
Efek samping yang disebabkan oleh media kontras

« Trombosis akut atau subakut di lokasi stent

Amputasi total atau sebagian anggota tubuh

Fistula artero-vena

« Pseudoaneurisma femoralis

* Artefak MRI

« Perdarahan sistemik

+ Perkembangan alergi

TANGGUNG JAWAB DAN GARANSI

Produsen menjamin bahwa perangkat ini telah dirancang, diproduksi, dan dikemas
dengan sangat hati-hati, menggunakan prosedur yang paling tepat sesuai dengan
kondisi teknologi saat ini. Standar keamanan yang diintegrasikan ke dalam desain
dan pembuatan produk menjamin penggunaan yang aman dalam kondisi yang
disebutkan di atas dan untuk tujuan yang dimaksudkan dengan memperhatikan
tindakan pencegahan yang tercantum di atas. Standar keselamatan ini bertujuan untuk
mengurangi sejauh mungkin, tetapi tidak sepenuhnya menghilangkan, risiko yang
terkait dengan penggunaan produk.

Produk ini hanya boleh digunakan di bawah pengawasan dokter spesialis, dengan
mempertimbangkan segala risiko atau efek samping dan komplikasi yang mungkin
timbul dari penggunaan yang dimaksudkan, seperti yang disebutkan di bagian lain dari
buklet petunjuk ini.

Mengingat kompleksitas teknis, sifat kritis dari pilihan pengobatan dan metode
yang digunakan untuk menerapkan perangkat. Produsen tidak dapat dimintai
pertanggungjawaban, baik secara eksplisit maupun implisit, atas kualitas hasil
akhir setelah penggunaan perangkat atau keefektifannya dalam mengatasi kondisi
kelemahan pasien. Hasil akhir, baik dari segi status klinis pasien maupun fungsionalitas
dan masa pakai perangkat, bergantung pada banyak faktor di luar kendali produsen, di
antaranya adalah kondisi pasien, prosedur pembedahan implantasi dan aplikasi, serta
penanganan perangkat setelah dikeluarkan dari kemasannya.

Oleh karena itu, dengan mempertimbangkan faktor-faktor ini, Produsen bertanggung
jawab penuh atas penggantian perangkat apa pun yang, pada saat pengiriman,
ditemukan memiliki cacat produksi. Dalam keadaan seperti itu, pelanggan harus
menyerahkan perangkat kepada Produsen, yang berhak untuk memeriksa perangkat
yang diduga rusak dan menentukan apakah perangkat tersebut benar-benar
mengalami cacat produksi. Garansi ini secara eksklusif mencakup penggantian
perangkat yang rusak dengan perangkat lain dengan tipe yang sama atau setara yang
diproduksi oleh Produsen.

Garansi hanya berlaku jika perangkat dikembalikan dalam keadaan terkemas dengan
benar kepada Produsen, dan disertai dengan laporan tertulis dan terperinci yang
menjelaskan cacat yang diklaim, dan, jika perangkat telah diimplan, menyatakan
alasan pengangkatan dari pasien.

Pada penggantian perangkat, Produsen akan mengganti biaya yang dikeluarkan
pembeli untuk penggantian perangkat yang terbukti rusak.

Produsen menolak bertanggung jawab atas kasus kelalaian dalam mematuhi metode
penggunaan dan tindakan pencegahan yang dinyatakan dalam buklet petunjuk ini dan
untuk kasus penggunaan perangkat setelah tanggal penggunaan sebelum tanggal
yang tercetak pada kemasan.

Selain itu, Produsen menolak tanggung jawab apa pun yang terkait dengan konsekuensi
yang timbul dari pilihan perawatan dan metode penggunaan atau penerapan perangkat;
Oleh karena itu, Produsen tidak bertanggung jawab atas kerusakan apa pun, baik fisik,
biologis, maupun moral, yang terjadi setelah penggunaan perangkat, atau pilihan teknik
implantasi yang digunakan oleh operator.

Agen dan perwakilan Produsen tidak berwenang untuk mengubah ketentuan apa pun
dari garansi ini atau untuk memikul kewajiban lebih lanjut atau menawarkan jaminan
apa pun yang terkait dengan produk ini di luar ketentuan yang disebutkan di atas.
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CARBOSTENT"

INPERIAZZ

ADVANCE

Carbofilm” coated peripheral infrapopliteal CoCr Stent on RX Balloon Catheter

28 m

10cm—J

90 m

Stent length
7mm 8mm 12mm 16mm 20mm 24mm 25mm 31mm
2.25mm  ICIC22507 - 1ICIC22512 ICIC22516 1CIC22520 ICIC22524 - -
b= 2.5mm - ICIC2508 = ICIC2512  ICIC2516 @ ICIC2520 - ICIC2525 -
g E 2.75mm - ICIC27508 ICIC27512 ICIC27516 ICIC27520 - ICIC27525 -
g % 3.0mm - ICIC3008 ' ICIC3012  ICIC3016 @ 1CIC3020 - ICIC3025  ICIC3031
g = 3.5mm - ICIC3508 = ICIC3512  ICIC3516 @ 1CIC3520 - ICIC3525  ICIC3531
2 4.0mm - ICIC4008 = 1CIC4012 ICIC4016 @ ICIC4020 - ICIC4025 = ICIC4031
4.5mm - - ICIC4512  ICIC4516 @ ICIC4520 - ICIC4525 = ICIC4531
Stent inner diameter on inflated balloon (mm)
2.25 2.5 2.75 3.0 3.5 4.0 4.5
6 2,08 2,31 2,54 2,77 3,26 3,74 4,15
7 2,13 2,37 2,61 2,85 3,35 3,84 4,27
8 2,19 2,43 2,68 2,93 3,43 3,92 4,38
[ o 225 | 250 [ 275 | 300 [ 350 200 | 450
10 2,31 2,55 2,83 3,08 3,58 4,09 4,61
11 2,36 2,61 2,90 3,15 3,66 417 4,68
g 12 2,40 2,65 2,95 3,20 3,71 4,25 4,74
o
o _ 13 2,44 2,70 3,01 3,25 3,77 4,32 4,80
E"% 14 2,48 2,74 3,06 3,29 3,82 437 4,86
"E N 15 2,51 2,77 3,09 3,32 3,86 4,41 4,92
E 16 2,55 2,80 3,12 3,36 3,90 4,46 4,98
17 2,59 2,83 3,15 3,39 3,94 4,50 5,04
18 2,62 2,86 3,19 3,43 3,98 4,54 511
19 2,65 2,89 3,23 3,47 4,03 4,59 519
20 2,68 2,93 3,27 3,51 4,08 4,65 527
21 2,71 2,96 3,30 3,55 4,12 4,69 533
22 2,74 2,99 3,34 3,60 4,18 4,74 5,40

Pressure above Rated Burst Pressure
Do not exceed Rated Burst Pressure

These values result from in vitro testing

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

not to expand the 2.50 mm and the 2.75 mm nominal diameter stents over 3.05 mm
not to expand the 3.00 mm and the 3.50 mm nominal diameter stents over 3.85 mm
not to expand the 4.00 mm and the 4.50 mm nominal diameter stents over 5.05 mm
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