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AVANTGARDE
«Carbofilm™ coated coronary stent on rapid exchange balloon catheter

1. DESCRIPTION

The “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” device consists of a coronary
stent firmly held on the distal end of a semicompliant balloon catheter.

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

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

Two radio-opaque platinum markers are located at either end of the stent and
enable accurate positioning of the device over the lesion to be treated.

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

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

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

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

Two depth indicators placed 90 and 100 cm from the distal end for femoral and
brachial approach, respectively, aid in determining when the balloon is exiting
the guiding catheter.

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

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

How supplied:

The AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT is supplied sterile, non-pyrogenic
and individually packed in a pouch that must not be placed in a sterile field.
The sterilisation made by the manufacturer uses an ethylene oxide and CO,
mixture.

Sterility is guaranteed while the package remains intact correctly stored until the
expiry date printed on the packaging (EXPIRY DATE).

Contents:
- One AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT device
- One compliance table

Storage:
Store in a cool, dry place, away from sunlight.

2. INTENDED USE
Use of the coronary stent is indicated in the treatment of coronary occlusions in
order to maintain patency of the vessel.

3. INDICATIONS

The stent is indicated for use in the following cases:

« Elective treatment of obstructive lesions of native coronaries and aortocoronary
bypasses in patients having the requisites for percutaneous transluminary
coronary angioplasty (PTCA)

*  When short- and long-term results of PTCA procedures are inadequate

* Primary angioplasty or intervention during acute myocardial infarction.

4. CONTRAINDICATIONS

The use of the stent is contraindicated in the following situations:

« Lesions considered untreatable with PTCA or other operating techniques.

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

« Severe allergy to contrast medium used during the procedure.

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

5. WARNINGS

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

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

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

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

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

+ The AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT should be carefully handled

so as to avoid any contact with metallic or abrasive instruments that could
damage the highly polished surfaces or produce alterations.

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

* The AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT device is designed to perform
as a complete system. Do not use its components separately.

+ The AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT device is also indicated for
use in combination with PTCA. The delivery catheter is not a coronary dilation
catheter; it should be used for stent deployment only.

« Do not use the AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT device fif its
packaging has been opened or damaged or if the stated “Expiry date” has
passed. In such cases product performances and sterility are not guaranteed.

+ Do not use the AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT if the shaft of the
catheter has kinks or bends; in such cases do not try to straighten the catheter.

* Aheart surgery team should be available for a possible intervention.

« Follow the manufacturer’s instructions for the use of accessories (guide
catheter, guidewire, haemostatic valve).

+ The AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT device should be guided
under fluoroscopy and monitored with the use of radiographic equipment that
produces high-quality images.

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

« Recent scientific literature describes procedures performed without
pre-dilatation.

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

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

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

« Implantation of a coronary stent may cause dissection of the vessel distal and/
or proximal to the stent and could also cause acute occlusion of the vessel,
making a further operation necessary (CABG, further dilation, placement of
additional stents or other procedures).

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

* Never use air or any other gas substances to inflate the balloon

« During catheter inflation, do not exceed the Rated Burst Pressure

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

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

« Ifthe stentis lost in the coronary vessel, recovery procedures can be initiated.
The procedures can, however, cause injury to coronary vessels and/or to the
vessel access site.

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

6. PRECAUTIONS

« Before the angioplasty procedure, examine the catheter to check that it
operates correctly (no kinks, bends or other damage) and ensure that the
dimensions are correct for the specific procedure in which it is to be used.

« Use of a gauged inflation device is strongly recommended.

* The AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT device should be used only by
physicians trained specifically to perform percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA) and coronary stent implantation.

« In cases of acute myocardial infarction, implantation of the stent should be
carefully assessed by the operator due to the risk of acute thrombosis.

< Where vessel are excessively tortuous and there is also proximal
atherosclerosis, the catheter may be difficult to advance. In such cases,
incorrect handling could cause lead to dissection or rupture of the coronary
vessel.

« Placement of a stent has the potential to compromise side branch patency.

« Anunexpanded stent may be retracted into the guiding catheter one time only.
An unexpanded stent should not be reintroduced into the artery once it has
been pulled back into the guiding catheter.

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

«  When multiple stents are needed, the stent materials must be of similar
composition.

7. MRI SAFETY INFORMATION

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

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

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

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

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



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

8. DRUG SYSTEM

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

Antiplatelet treatment during the period after the procedure should be used per
the guidelines from current ESC (2017 and subsequent updating) or ACC/AHA/
SCAI Guidelines for PCI.

Given the complexity of the procedure and the many factors influencing the
patient’s condition, definition of the appropriate therapy is left to the discretion
of the physician.

9. POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Possible adverse effects of PTCA include, but are not limited to:
« Access site haematoma or pain

« Acute myocardial infarction

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

Arterial spasm

Arteriovenous Fistula

Artery aneurism or pseudoaneurysm

Cardiac arrhythmia

Death

Dissection, perforation, rupture of the coronary artery
Distal embolism

Embolization (air, tissue, device or thrombus)
Haemorrhage

Hypo/hypertension

Infections

Restenosis of the vessel

Stent occlusion

Thrombosis (acute, subacute or late)

Unstable angina

Ventricular fibrillation

Vessel occlusion
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10.DIRECTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the box)

- Guiding catheter(s) with a 5F diameter (inner diameter 1.47 mm) or larger
- Syringes

- Guidewires 0.014 inches in diameter (0.356 mm) or less

- Inflation device

- Introducer

MODEL

Each “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” device is identified by a
model code and a lot number; available models are listed in Table 1.

The code is composed of the letters AG, followed by two or three digits indicating
the nominal diameter of expansion of the stent, and by two other digits indicating
the stent length.

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

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

Stent + delivery catheter preparation

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

a) After having examined the package for any damage, remove the
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT device and bring it into a sterile
area.

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

c) Carefully slide the protective cover off the stent by grasping the cover at the
distal end, do not touch the part of the cover over or proximal to the stent.
Check that the stent is intact and well centered of the balloon.

Damage to the AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT device may impair

its performance. If the stent is out of place or damaged, do not use it.

d) Flush guidewire lumen with a heparin/saline mixture.

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

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

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

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

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

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

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

Stent insertion

The guiding catheters with a 5F (inner diameter 1.47 mm) or larger
guide catheters are compatible for use with AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT devices.

Coronary guidewires with diameter of 0.014 inches (0.356 mm) or less

are compatible for use with the AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

device. The choice of guidewire stiffness and tip configuration will depend

on the physician’s clinical experience.

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

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

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

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

e) Slowly advance the dilatation catheter until the appropriate depth marker

aligns with the haemostatic valve hub. This indicates that the balloon is

exiting the guiding catheter.

Under fluoroscopy, slowly advance the system over the guidewire to allow

the blood the retrograde filling of the guiding catheter; keep advancing the

system until the stent reaches the treatment site.

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

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

the AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT device and the guiding

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

f

Stent implant and expansion

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

b) Expand the stent by slowly inflating the balloon at least to the nominal

diameter. Table 2 lists the diameters of the balloon as inflation pressure

varies (column [) for the seven nominal diameter groups: 2.25 mm (column

1), 2.50 mm (column Ill), 2.75 mm (column IV), 3.00 mm (column V), 3.50 mm

(column V1), 4.00 mm (column VII) and 4.50 mm (column VIII). The diameters

shown on a dark background refer to pressures above the Rated Burst

Pressure*. The stent expands at a balloon inflation pressure of about 6 atm.

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

and expansion diameter.

*NOTE: These values are reported from results of in-vitro testing.

d) Deflate the balloon and check angiographically that the stent has fully
expanded. If necessary, reinflate the balloon for optimal implantation.

e) Before withdrawing the delivery catheter, maintain negative pressure for at

least 30 seconds, as per routine PTCA procedure. Ensure the balloon is fully

deflated before and remove the catheter. A device with larger and longer

balloon requires a longer deflation time.

If post-dilatation of the stent is required, a PTCA balloon can be used. Use

extreme care:

not to expand the 2.25 mm nominal diameter stent over 2.55 mm;

not to expand the 2.50 — 2.75 mm nominal diameter stents over 3.05 mm;

not to expand the 3.00 -3.50 mm nominal diameter stents over 3.85 mm;

not to expand the 4.00 — 4.50 mm nominal diameter stents over 5.05 mm;

C

f

Optimal expansion requires the stent to be in full contact with the arterial wall,
so that the stent diameter equals the diameter of the reference vessel.
Ensure that the stent is fully expanded.

11.LIABILITY AND WARRANTY

The Manufacturer guarantees that this device has been designed, manufactured
and packed with the utmost care, using the techniques considered most
appropriate among those available in the current state of technology and
applying integrated safety standards in the design and manufacture that will
guarantee its safe use under the conditions and for the purposes stipulated,
observing the precautions described in the paragraphs above, and that will
nevertheless reduce, as far as possible, but not eliminate completely, the risks
related to the use of the device.

The device must be used only under a specialist physician’s responsibility, and
taking into account any residual risks or possible side effects and complications
of the treatment for which it is intended, among those described in other sections
of this instruction 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 successful result following the
use of the device or for its effectiveness in resolving a patient’s condition. In
fact, the results, in terms of both the patient’s clinical status of the patient and
the functionality and the working life of the device, depend on many factors
beyond the manufacturer’s control, among which are the patient’s conditions,
the surgical implant procedure or use, and the methods of handling the device
after the pack has been opened.

In the light of these factors, therefore, the Manufacturer is solely responsible
for the replacement of any device which, upon delivery, is found to have
manufacturing defects. To this end, the purchaser must return the device to
the Manufacturer, which reserves the right to inspect the device deemed to be
faulty and to determine whether the device actually has manufacturing or material
defects. The warranty consists exclusively of the replacement of the device found
to be faulty with another device of the same or similar type.

The warranty only applies if the device is returned correctly packed to the
Manufacturer, and is accompanied by a detailed report in writing 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 purchaser
the expenses incurred for replacement of the device acknowledged to be faulty.
Manufacturer does not assume any liability in any case of failure to observe the



methods of use and the precautions stated in this instruction booklet and in the
event of use of the device after the expiry date stated on the pack.
Furthermore, the Manufacturer does not assume any liability in relation to the
consequences arising from the medical 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, as a result of the application
of the device, and the choice of implant technique used by the operator.

The agents and the representatives of the Manufacturer are not authorized
to amend any of the conditions of this warranty or to undertake any further
commitments or to offer any guarantee in relation to this product, beyond the
terms stated above.

FRANCAIS

AVANTGARDE
Stent coronaire recouvert de ¢cCarbofilm™
sur cathéter a ballonnet a échange rapide

1. DESCRIPTION

Le dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » est constitué d’'un
stent coronaire solidement fixé a I'extrémité distale d’un cathéter a ballonnet de
type semicompliant.

Le stent coronaire est un dispositif implantable souple qui peut étre dilaté a
I'aide d’un cathéter pour ACTP.

Le stent est fabriqué avec un alliage de cobalt et de chrome et est recouvert
de ¢«Carbofilm™, une fine couche de carbone dont la structure turbostratique
haute densité est en grande partie identique a celle du pyrocarbone utilisé pour
fabriquer les disques des valvules cardiaques mécaniques. Le fait de recouvrir le
substrat d'«Carbofilm™ lui donne les caractéristiques bio- et hémocompatibles du
pyrocarbone, sans affecter les propriétés physiques et structurelles du substrat.
Deux repéres en platine radio-opaques fixés sur les extrémités du stent permettent
de positionner correctement le stent sur la Iésion a traiter.

Le cathéter a échange rapide type ballonnet est un moyen sir de transporter
le stent coronaire sur la lésion a traiter.

La partie distale du cathéter a un revétement hydrophile et présente deux
lumiéres : 'une pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet, I'autre pour le
passage du fil guide.

Deux repéres radio-opaques, situés hors de la longueur utilisable du ballonnet,
permettent de bien positionner le stent sur la sténose.

La lumiére pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet, un hypotube en acier
inoxydable, est formée par la partie proximale du cathéter.

Deux marqueurs de profondeur, placés a 90 et 100 cm de I'extrémité distale,
aident a déterminer le moment ou le ballonnet sort du cathéter de guidage, dans
les cas d’approche brachiale ou fémorale/radiale, respectivement.

L'extrémité proximale du cathéter possede un raccord femelle Luer-Lock pour la
fixation a un dispositif de gonflage.

Le Fabricant produit directement le dispositif AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT et réalise tous les contréles de qualité au moment de la fabrication
et sur le produit fini, conformément aux bonnes pratiques de fabrication.

Conditionnement :

L'’AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT est livré stérile, apyrogéne et dans
un emballage individuel qui ne doit pas étre placé dans un champ stérile.

La stérilisation est effectuée par le fabricant en utilisant un mélange d’oxyde
d’éthyléne et de CO,.
La stérilité est garantie si 'emballage est intact et correctement stocke, ce jusqu'a
la date de péremption indiquée sur 'emballage (A UTILISER AVANT LE).

Contenu :
- Un dispositif AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Un tableau de compliance

Conservation :
Stocker dans un endroit frais, sec et & I'abri de la lumiére du soleil.

2. UTILISATION PREVUE
Le stent coronaire est préconisé pour le traitement de pathologies occlusives
coronariennes, afin de conserver la perméabilité du vaisseau.

3. INDICATIONS

Le stent est indiqué dans les cas suivants :

« Traitement de Iésions obstructives des coronaires naturelles et des pontages
aortocoronariens pour des patients candidats a une angioplastie coronarienne
transluminale percutanée (ACTP) ;

* Résultats insatisfaisants a court et a long terme des procédures d’ACTP ;

« Angioplastie primaire ou intervention lors d’un infarctus aigu du myocarde.

4. CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du stent est contre-indiquée dans les situations suivantes :

« Lésions ne pouvant pas étre traitées par ACTP ou par d’autres techniques
opératoires ;

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

« Allergie sévere aux produits de contraste utilisés au cours de la procédure ;

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

5. AVERTISSEMENTS

< Evaluer trés précisément les caractéristiques de la |ésion a traiter et la
physiopathologie spécifique du patient avant de choisir la procédure.

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

* Chez les pati reconnus hypersensibles ou allergiques aux
composants métalliques du stent, le stent AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT doit étre utilisé uniquement si les bénéfices potentiels
du stent dépassent les risques potentiels.

« |l n'existe pas d’études adéquates et bien controlées chez les femmes
enceintes pour ce produit. Pendant la grossesse, le stent AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT doit étre utilisé uniquement si les bénéfices
potentiels dépassent les risques potentiels.

« |I's’agit d'un dispositif & usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.
Ceci pourrait compromettre les performances du dispositif et entrainer
des risques de contamination du dispositif et/ou d’infection du patient,




d’inflammation et de transmission de maladies infectieuses de patient a patient.

« Le dispositif AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT doit étre manipulé
avec précaution pour éviter tout contact avec des instruments métalliques
ou abrasifs qui pourraient abimer les surfaces treés polies ou provoquer des
altérations.

* Ne pas toucher le stent. C’est notamment trés important pendant le retrait
du cathéter de son emballage, son positionnement sur le fil guide et sa
progression dans I'adaptateur a valve hémostatique rotative et le connecteur
du cathéter de guidage.

« Le dispositif AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT est congu pour
étre utilisé comme un systeme intégral. Ne pas utiliser ses composants
séparément.

+ Le dispositif AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT est aussi indiqué
pour étre utilisé dans le cadre des procédures d’ACTP. Le cathéter de pose
n'est pas un cathéter de dilatation coronaire ; il ne doit étre utilisé que pour
déployer le stent.

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

* Ne pas utiliser le dispositif AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT si
la tige du cathéter est entortillée ou pliée ; dans ce cas, ne pas essayer de
redresser le cathéter.

« Une équipe de chirurgie cardiaque doit se tenir préte a intervenir.

« Pour l'utilisation des accessoires (cathéter de guidage, fil guide, valve
hémostatique), suivre les indications du fabricant.

* Le dispositif AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT doit étre posé
sous guidage fluoroscopique et le controle effectué par un équipement
radiographique qui produit des images de trés haute qualité.

« La procédure traditionnelle de déploiement du stent nécessite une dilatation
préalable de la lésion.

< La littérature scientifique récente décrit les procédures effectuées sans
dilatation préalable.

« Le stent doit étre implanté dans la Iésion a traiter au moyen de son cathéter
de pose.

« En cas de résistance a tout moment de la procédure d'insertion, ne pas forcer
sur le systeme : retirer le dispositif AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
et le cathéter de guidage comme s'il s’agissait d’un seul élément. L'application
d’'une force excessive et/ou une mauvaise manipulation du systéme peuvent
provoquer le déploiement du stent ou endommager le cathéter de pose.

« Sile patient présente plusieurs lésions sur un seul vaisseau, il est recommandé
de traiter d’abord la Iésion distale, 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 déplacer le stent
proximal.

« Limplantation d’un stent coronaire peut provoquer la dissection du vaisseau
distal et/ou proximal au niveau du stent et peut également entrainer une
occlusion imprévue du vaisseau, ce qui nécessite une nouvelle intervention
(PAC, nouvelle dilatation, pose d’autres stents, ou autres procédures).

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

* Ne jamais utiliser d’air ni d’autre gaz pour gonfler le ballonnet.

* Ne pas dépasser la pression de rupture nominale pendant le gonflage du
cathéter.

« Alafin de la procédure, ne pas retirer le cathéter tant que son ballonnet n’est
pas completement dégonflé.

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

« Si le stent est perdu dans le vaisseau coronaire, des procédures de
récupération peuvent étre réalisées. Ces procédures peuvent néanmoins
abimer les vaisseaux coronaires et/ou le site d’acces aux vaisseaux.

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

6. PRECAUTIONS

< Avant 'angioplastie, examiner le cathéter pour s’assurer qu'il est en parfait état
(absence d’étranglements, de pliures ou d’autres détériorations) et contréler
que les dimensions conviennent bien a la procédure spécifique prévue.

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

» Le dispositif AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ne doit étre utilisé
que par des médecins spécialistes de I'angioplastie coronaire transluminale
percutanée (ACTP) et de I'implantation de stents coronaires.

« Dans le cas d’'un infarctus aigu du myocarde, I'implantation du stent doit &tre
soigneusement étudiée par 'opérateur a cause du risque de thrombose aigué.

+ Siles vaisseaux sont trop tortueux et qu’il y a également une athérosclérose
proximale, la progression du cathéter peut s’avérer difficile. Dans ce cas,
une mauvaise manipulation pourrait causer une dissection ou une rupture
du vaisseau coronaire.

« Lamise en place d'un stent peut potentiellement compromettre la perméabilité
d’'une branche latérale.

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

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

« Siplusieurs stents sont nécessaires, les matériaux des stents doivent avoir
une composition similaire.

7. INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM
Des essais non cliniques ont démontré que les gammes de stents en CoCr sont
classées compatibles avec la résonance magnétique sous conditions. Les patients

porteurs de ces dispositifs peuvent étre soumis en toute sécurité a des procédures
IRM réalisées sur un systeme satisfaisant aux conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T).
« Gradient de champ magnétique spatial maximal de 2 890 G/cm (28,90 T/m).

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

15T 3T

Systéme RM indiqué, taux d’absorption spécifique

moyen du corps tout entier 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Valeurs calorimétriques mesurées, taux d’absorption

spécifique moyen du corps tout entier 2,1 Wikg 2,7 W/kg
Variation de température maximale 2,4°C 29°C

Artefact d’IRM

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

8. REGIME PHARMACOLOGIQUE

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

Le traitement antiplaquettaire pendant et aprées la procédure doit respecter les
recommandations actuelles de 'ESC (2017 et ultérieures) ou ACC/AHA/SCAI
pour I'ICP.

Du fait de la complexité de la procédure et du grand nombre de facteurs
influencant I'état du patient, la mise au point du traitement approprié est laissée
a l'appréciation du médecin.

9. EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables possibles de '’ACTP incluent, entre autres :
« Hématome ou douleur au niveau du site d'accés

« Infarctus aigu du myocarde

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

Fistule artério-veineuse

Anévrisme artériel ou pseudo-anévrisme

Arythmie cardiaque

Décés

Dissection, perforation, rupture de 'artére coronaire
Embolie distale

Embolisation (air, tissus, dispositif ou thrombus)
Hémorragie

Hypo/hypertension

Infections

Resténose du vaisseau

Occlusion du stent

Thrombose (aigué, subaigué ou tardive)

Angor instable

Fibrillation ventriculaire

Occlusion vasculaire
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10.MODE D’EMPLOI

Matériel auxiliaire (non fourni)

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

- Seringues

- Fils guides de 0,014 pouce (0,356 mm) de diamétre ou moins

- Dispositif d'inflation

- Introducteur

MODELE

Chaque dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » est identifié par
un code de modéle et un numéro de lot ; les modéles disponibles figurent dans le
Tableau 1. Le code est composé des lettres AG, spécifiant le nom du dispositif,
suivies de deux ou trois chiffres indiquant le diametre d’expansion du stent et de
deux chiffres supplémentaires indiquant la longueur du stent. Le numéro de lot
permet de tracer toutes les informations relatives au processus de fabrication du
dispositif et au systéme de contréle dans les archives d’assurance de la qualité
du Fabricant. Pour faciliter la tragabilité du dispositif pour I'utilisateur, le code de
produit est imprimé sur les étiquettes adhésives fournies sur chaque boite ; ces
étiquettes peuvent étre collées sur la carte médicale du patient.

Préparation du stent et du cathéter de pose

Le stent doit étre implanté dans la Iésion a traiter au moyen de son cathéter

de pose.

a) Aprés avoir vérifié que I'emballage n'a pas été endommagé, retirer le dispositif
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT de son emballage et le mettre
dans un endroit stérile.

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

c) Retirer I'étui de protection du stent en le faisant glisser doucement et en le
saisissant au niveau de I'extrémité distale, sans toucher la partie de I'étui au-
dessus ou proximale au stent. Vérifier que le stent est intact et bien centré
sur le ballonnet.

L’endommagement du dispositif AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

risque de compromettre ses performances. Si le stent est déplacé ou

endommagé, ne pas l'utiliser.



d) Rincer la lumiére du fil guide avec un mélange d’héparine et de sérum
physiologique.

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

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

1) Remplir le dispositif d’inflation/la seringue de 4 ml de produit de contraste
dilué (50 % de produit de contraste et 50 % de solution saline stérile).

2) Apres avoir relié le dispositif d’inflation/la seringue au raccord Luer-Lock
du cathéter de pose, diriger la pointe distale du cathéter (ballonnet)
verticalement vers le bas.

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

4) Débrancher le dispositif d’inflation/la seringue du raccord Luer et éliminer
tout l'air.

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

Insertion du stent

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

ou plus sont compatibles avec les dispositifs AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT.

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

moins sont compatibles avec le dispositif AVANTGARDE CHRONO™

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 pincé a pression
ambiante pendant I’insertion (pression neutre).

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

c) Vérifier que la valve hémostatique est completement ouverte avant d’'insérer
le systéeme.

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

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

fil guide.

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

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

Dans cette position, le ballonnet sort du cathéter guide.

Sous fluoroscopie, faire avancer 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 a traiter.

Lors de la progression du systéme de pose dans le vaisseau a traiter, s'assurer

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

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

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

du stent.

En cas de résistance, ne pas forcer sur le systéme : retirer le dispositif

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT et le cathéter de guidage comme

s’il s’agissait d’un seul élé t. L’application d’une force excessive et/ou

une mauvaise manipulation du systéme peuvent provoquer le déploiement

du stent ou endommager le cathéter de pose.

o
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Implantation et expansion du stent

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

Dilater le stent en gonflant lentement le ballonnet au moins jusqu’au diametre
nominal. Le tableau 2 indique les diamétres du ballonnet en fonction de la
variation de la pression de gonflage (colonne 1), pour les sept groupes de
diamétre nominal : 2,25 mm (colonne II), 2,50 mm (colonne Ill), 2,75 mm
(colonne 1V), 3,00 mm (colonne V), 3,50 mm (colonne VI), 4,00 mm (colonne
VII) et 4,50 mm (colonne VIII). Les diamétres apparaissant sur fond foncé se
rapportent aux pressions au-dessus de la pression de rupture nominale*. Le
stent se dilate a une pression de gonflage du ballonnet d’environ 6 atm.

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

* REMARQUE : Ces valeurs ont été rapportées aprés des tests in-vitro.

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

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

Si une post-dilatation du stent est nécessaire, un ballonnet pour ACTP peut
étre utilisé. Faire tres attention a :

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

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

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

ne pas dilater au-dela de 5,05 mm pour un stent de 4,00 a 4,50 mm de
diameétre nominal ;
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Une dilatation optimale exige que le stent soit parfaitement en contact avec
la paroi artérielle, de sorte que le diamétre du stent soit égal au diamétre du
vaisseau de référence.

Vérifier que le stent est complétement déployé.

11.RESPONSABILITE ET GARANTIE

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

Le dispositif doit étre utilisé exclusivement sous la responsabilité d’'un médecin
spécialiste et en tenant compte des risques résiduels et des effets secondaires
et complications possibles de la thérapie pour laquelle il a été prévu, entre autres
les risques rappelés dans les autres sections de ce mode d’emploi.

La complexité technique et la nature critique des choix médicaux et des modalités
d’application du dispositif excluent que le Fabricant puisse fournir une garantie
explicite ou implicite du résultat suite a 'emploi du dispositif ou quant a sa
capacité a améliorer I'état du patient. En effet, les résultats finaux, en termes
d’état clinique du patient et de fonctionnalité et durabilité du dispositif, dépendent
de nombreux facteurs échappant au contréle du fabricant, par exemple, I'état du
patient, la procédure chirurgicale d'implantation et d’application et la manipulation
du dispositif une fois sorti de son emballage.

Au vu de ces facteurs, le Fabricant est par conséquent uniquement tenu de
remplacer tout dispositif qui, & la livraison, s'avérerait présenter des vices de
fabrication. A cet effet, 'acheteur doit retourner le dispositif au Fabricant, lequel
se réserve le droit d’expertiser le dispositif retourné et de déterminer si le dispositif
présente effectivement un vice de fabrication ou de matériau. La garantie prévoit
exclusivement le remplacement du dispositif défectueux par un autre dispositif
du méme type ou équivalent.

La garantie ne s’applique que si le dispositif est renvoyé au Fabricant correctement
emballé et s'il est accompagné d’un rapport écrit et détaillé décrivant les défauts
constatés et, si le dispositif a été implanté, expliquant pourquoi il a été explanté.
Lors du remplacement du dispositif, le Fabricant remboursera a I'acheteur les
dépenses encourues pour le remplacement du dispositif reconnu défectueux.
Le Fabricant décline toute responsabilité si les conditions d’utilisation et
précautions d’'usage indiquées dans le présent mode d’emploi ne sont pas
respectées et si le dispositif est utilisé aprés la date limite de péremption imprimée
sur I'emballage.

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

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



DEUTSCH

AVANTGARDE
<Carbofilm™-beschichteter Koronastent
auf Schnellaustausch-Ballonkatheter

1. BESCHREIBUNG

Das Produkt ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" besteht aus einem
koronaren Stent, der fest auf dem distalen Ende eines Semi-Compliant-
Ballonkatheters gehalten wird.

Der koronare Stent ist ein flexibles implantierbares Produkt, das mithilfe eines
PTCA-Katheters expandiert wird.

Der Stent besteht aus einer Kobalt-Chrom-Legierung, die mit ¢<Carbofilm™
beschichtet ist, einem diinnen turbostratischen Kohlenstofffilm mit einer
hochdichten kristallinen Struktur, die im Wesentlichen mit der des pyrolytischen
Kohlenstoffs identisch ist, der flr die Scheiben mechanischer Herzklappen
verwendet wird. Die Beschichtung des Tragermaterials mit dem ¢Carbofilm™
verleiht diesem die Bio- und Hamokompatibilitat von pyrolytischem Kohlenstoff,
ohne die physikalischen und strukturellen Merkmale des Tragermaterials zu
beeintréchtigen.

Zwei rontgendichte Platinmarker befinden sich an beiden Enden des Stents und
ermdglichen eine genaue Positionierung des Produkts tiber der zu behandelnden
Lasion.

Der rasch austauschbare (rapid exchange) Ballonkatheter ist ein sicheres Mittel
fir die Beforderung des koronaren Stents zur Ziellasion.

Der distale Teil des Katheters hat eine hydrophile Beschichtung und besteht aus
zwei Lumen: das eine wird fiir die Inflation/Deflation des Ballons verwendet, das
andere fir die Passage des Fihrungsdrahts.

Zwei aullerhalb der Nutzlange des Ballons gelegene, réntgendichte Marker
ermdglichen eine prazise Platzierung lber der Stenose.

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

Zwei Tiefenindikatoren, die 90 und 100 cm vom distalen Ende flir den femoralen
bzw. brachialen Zugang platziert sind, helfen bei der Bestimmung, wann der
Ballon den Fiihrungskatheter verlasst.

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

Der Hersteller stellt das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
selber her und fiihrt sémtliche Qualitatskontrollen sowohl wéahrend der Produktion
als auch am Endprodukt in Ubereinstimmung mit den entsprechenden guten
Herstellungsstandards durch.

Lieferumfang:

Das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT wird steril, pyrogenfrei
und einzeln verpackt in einem Beutel geliefert, der nicht in den Sterilbereich
eingebracht werden darf.

Die Sterilisation erfolgt beim Hersteller mit einem Gemisch aus Ethylenoxid und
CO,.

Die’ Sterilitat wird bei unbeschédigter und korrekt gelagerter Verpackung bis
zum auf der Packung angegebenen Verfalldatum (VERW. BIS) gewahrleistet.

Inhalt:
- Ein AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Eine Compliance-Tabelle

Lagerung:
An einem kiihlen, trockenen Ort vor Sonnenlicht geschitzt lagern.

2. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Die Verwendung des koronaren Stents ist bei der Behandlung von
Koronarverschliissen indiziert, um die Durchgéngigkeit des GefaRes zu erhalten.

3. INDIKATIONEN

Der Stent ist flir die Verwendung in folgenden Situationen indiziert:

« Elektive Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer Koronarien und
aortokoronaren Bypassen bei Patienten mit den Voraussetzungen fiir eine
perkutane transluminare Koronarangioplastie (PTCA)

« Wenn Kurz- und Langzeitergebnisse von PTCA-Verfahren unzureichend sind

« Primare Angioplastie oder Eingriff bei akutem Myokardinfarkt.

4. GEGENANZEIGEN

Die Verwendung des Stents ist in folgenden Situationen kontraindiziert:

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

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

« Schwere Allergie gegen das wahrend des Eingriffs verwendete Kontrastmittel.

« Lasionen an einem Gefal mit einem Bezugsdurchmesser von <2,25 mm

5. WARNHINWEISE

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

* In Anbetracht der Komplexitat des Eingriffs und der spezifischen
Physiopathologie des Patienten muss der Arzt Informationen zu den Risiken
und Vorteilen der verschiedenen Verfahren in der aktuellen Fachliteratur
einholen, bevor er sich fiir ein bestimmtes Eingriffsverfahren entscheidet.

+ Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen
Metallkomponenten des Stents darf der AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT nur dann eingesetzt werden, wenn die potenziellen
Vorteile des Stents die moglichen Risiken liberwiegen.

Fir dieses Produkt gibt es keine ausreichenden oder gut kontrollierten
Studien bei Schwangeren. Der AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
darf wahrend der Schwangerschaft nur dann eingesetzt werden, wenn der
potenzielle Nutzen des Stents die mdglichen Risiken tiberwiegt.

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

Das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ist vorsichtig zu
handhaben, um jeglichen Kontakt mit metallischen oder rauen Instrumenten
zu vermeiden, welche Beschadigungen der hochpolierten Oberflachen oder
sonstige Beeintrachtigungen verursachen konnten.

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

Das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT wurde als
Komplettsystem entwickelt. Daher dirfen seine Komponenten nicht einzeln
verwendet werden.

Das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ist zur Verwendung
in Kombination mit PTCA angezeigt. Der Einflihrungskatheter ist kein Katheter
fur die koronare Dilatation, sondern darf nur fiir die Implantation des Stents
verwendet werden.

Das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT darf nicht verwendet
werden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist oder das angegebene
.Verfallsdatum® tiberschritten wurde. In diesen Féllen sind die Leistung und
die Sterilitat des Produkts nicht gewahrleistet.

Das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT darf nicht verwendet
werden, wenn der Katheterschaft Knicke oder Kriimmungen aufweist. In diesen
Fallen darf nicht versucht werden, den Katheter gerade zu biegen.

Ein herzchirurgisches Team muss fiir einen moglichen Eingriff bereitstehen.
Bei der Verwendung von Zubehor (Fiihrungskatheter, Fihrungsdraht,
Hamostaseventil) sind die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

Das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT muss unter dem
Fluoroskop bei gleichzeitiger Kontrolle mit einem Réntgengerat, das qualitativ
hochwertige Bilder liefert, eingefiihrt werden.

Das traditionelle Verfahren zur Stent-Entfaltung erfordert die Pradilatation der
Lasion.

Die jlingste wissenschaftliche Literatur beschreibt Verfahren ohne Pradilatation.
Der Stent muss mithilfe seines Einflihrungskatheters in die Ziellasion gesetzt
werden.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens Widerstande
bemerkbar sind, darf keine Kraft auf das System ausgelibt werden: Ziehen
Sie das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT und den
Fuhrungskatheter als eine Einheit zuriick. Ein GbermaRiger Kraftaufwand
und/oder eine falsche Handhabung des Systems kénnen zur Entfaltung des
Stents oder zu Schaden am Einfilhrungskatheter fiihren

Falls beim Patienten mehrere Lasionen an einem einzigen Gefal vorhanden
sind, wird empfohlen, zuerst die distale Lasion und dann die proximalen
Lasionen zu behandeln. Bei dieser Reihenfolge ist es nicht erforderlich, fiir
die Implantation des distalen Stents den proximalen Stent zu passieren, so
dass das Risiko einer Dislokation des proximalen Stents vermindert wird.
Die Implantation eines koronaren Stents kann zu einer Dissektion des
Gefales distal und/oder proximal des Stents fiilhren und auch einen akuten
GefaRverschluss verursachen. In diesem Fall wird ein zusatzlicher Eingriff
(CAGB, weitere Dilatation, Platzierung zusatzlicher Stents oder sonstige
Verfahren) notwendig.

Das System darf mit Druck beaufschlagt werden, wenn der Stent Gber der
Ziellasion positioniert ist

Verwenden Sie niemals Luft oder andere gasférmige Substanzen fiir die
Inflation des Ballons

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

Am Ende des Eingriffs darf der Katheter nur nach vollstandiger Deflation des
Ballons zuriickgezogen werden.

Ein partiell expandierter Stent darf nicht repositioniert werden. Ein solches
Vorgehen kann zu schweren GefaRschaden fiihren.

Falls der Stent im Koronargefall verloren geht, kénnen Bergungsverfahren
eingeleitet werden. Diese Verfahren kénnen jedoch zur Verletzung des
KoronargefaRes und/oder der Eingriffsstelle am Gefal fiihren.

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

. VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Es wird dringend zur Verwendung eines geeichten Inflationsgeréats geraten.

Das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT darf nur von speziell
zur Durchfiihrung der perkutanen transluminalen koronaren Angioplastie (PTCA)
und koronaren Stent-Implantation geschulten Arzten verwendet werden.

Bei einem akutem Myokardinfarkt muss die Implantation des Stents griindlich
vom Anwender bewertet werden, da das Risiko fiir eine akute Thrombose
besteht.

Bei Vorliegen GibermaRig gewundener Gefalte und proximaler Atherosklerose
kann beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand bemerkbar sein. In
solchen Fallen kann eine falsche Handhabung eine Dissektion oder Ruptur
des Koronargefalles verursachen.



« Die Platzierung eines Stents kann die Durchgangigkeit der Seitenaste
beeintrachtigen.

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

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

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

7. MRT SICHERHEITSINFORMATION

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die CoCr-Stent-Produktlinien MR-
tauglich sind. Ein Patient mit diesen Produkten kann sicher in einem MR-
System, das die folgenden Bedingungen erfiillt, gescannt werden:

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

* Maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Erwarmung beim MRT

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

15T 3T
MR-System berichteter, gemittelter
Ganzkoérper-SAR-Wert 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetrische Messwerte, gemittelter
Ganzkérper-SAR-Wert 2,1 Wkg 2,7 Whkg
Héchste Temperaturénderung 2,4°C 2,9°C

MR-Artefakt

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Produkt verursachte
Bildartefakt ca. 1,0 cm von CoCr-Stents entfernt, wenn es mit einer Gradienten-
Echo Pulssequenz in einem 3-T-MRT-System abgebildet wird.

8. ARZNEIMITTELSYSTEM

Studien in der klinischen Literatur weisen auf die Notwendigkeit einer
angemessenen gerinnungshemmenden, thrombozytenaggregationshemmenden
und gefaBerweiternden Therapie fiir eine erfolgreiche Stentimplantation hin.
Die Behandlung mit Thrombozytenaggregationshemmern in der Zeit nach
dem Eingriff muss gemafR den aktuellen ESC- (2017 und nachfolgende
Aktualisierungen) oder ACC/AHA/SCAI-Leitlinien fiir die PCI erfolgen.
Angesichts der Komplexitat des Verfahrens und der vielen Faktoren, die den
Zustand des Patienten beeinflussen, liegt die Ermittlung einer adaquaten
Therapie im Ermessen des Arztes.

9. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mogllche nachteilige Auswirkungen der PTCA sind unter anderem:
Hamatom oder Schmerzen an der Zugangsstelle

« Akuter Myokardinfarkt

« Allergische Reaktion (auf Kontrastmittel, wahrend des Vorgangs verwendete

Arzneimittel oder Bestandmaterialien des Stents)

Arteriospasmus

Arteriovenése Fistel

Arterielles Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Herzrhythmusstérungen

Tod

Dissektion, Perforation, Ruptur der koronaren Arterie

Distale Embolie

Embolisierung (Luft, Gewebe, Produkt oder Thrombus)

Héamorrhagie

Hypo-/Hypertonie

Infektionen

Restenose des Gefales

Stent-Okklusion

Thrombose (akute, subakute oder spate)

Instabile Angina pectoris

Kammerflimmern

Gefalokklusion
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10.HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Zubehoérmaterial (nicht in der Schachtel beigepackt)

- 5F-Flhrungskatheter (Innendurchmesser 1,47 mm) oder gréRer

Spritzen

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

Inflationsgerat

Einfihrhilfe

MODELL

Jedes Produkt ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" ist durch einen
Modellcode und eine Chargenbezeichnung gekennzeichnet. Die lieferbaren
Modelle sind in Tabelle 1 aufgelistet. Der Modellcode besteht aus den
Buchstaben AG, die fiir den Namen des Produkts stehen, gefolgt von zwei
oder drei Ziffern, die den nominalen Expansionsdurchmesser des Stents
angeben, und zwei weiteren Ziffern, die die Stentlange angeben. Mithilfe
der Chargennummer kénnen in den Archiven der Qualitatssicherung des
Herstellers sémtliche Angaben zum Herstellungsverfahren des Produkts
und zur Kontrolle des Systems riickverfolgt werden. Zur Erleichterung der
Riickverfolgung des Produkts bis zum Endkunden wird der Produktcode auf
selbstklebende Etiketten aufgedruckt, die jeder Packung beiliegen. Diese
Etiketten kénnen in die Krankenakte des Patienten geklebt werden.

Vorbereitung des Stents und der Kathetereinfiihrung

Der Stent muss mithilfe seines Einfiihrungskatheters in die Ziellasion

gesetzt werden.

a) Nachdem Sie die Verpackung auf ihre Unversehrtheit Gberprift haben,
entnehmen Sie das Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
und bringen es in einen Sterilbereich.

b) Stellen Sie sicher, dass der Einfiihrungskatheter keine Knicke, Biegungen
oder andere Schéaden aufweist.

c) Schieben Sie die Schutzhiille vorsichtig vom Stent ab, indem Sie die Hille
am distalen Ende anfassen. Berlihren Sie dabei nicht den Teil der Hiille, der
liber dem Stent oder proximal dazu liegt. Priifen Sie, ob der Stent unversehrt
ist und richtig zentriert auf dem Ballon sitzt.

Schaden am Produkt AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT kénnen

dessen Leistungsfahigkeit beeintrachtigen. Wenn der Stent verrutscht oder

beschadigt ist, darf er nicht verwendet werden.

d) Spiilen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahts mit einer heparinisierten
Kochsalzlésung.

e) Das Inflationsgerat entsprechend den Anweisungen des Herstellers mit

verdinntem Kontrastmittel vorbereiten.

Entziehen Sie dem Ballon, an dem der Stent montiert ist, samtliche Luft und

gehen Sie dabei wie folgt vor:

1) Fiillen Sie das Inflationsgerat/die Spritze mit 4 ml verdiinntem Kontrastmittel
(50 % Kontrastmittel und 50 % sterile Kochsalzlésung).

2) Richten Sie das distale Ende des Einfiihrungskatheters (Ballon) nach
Anschluss des Inflationsgerats/der Spritze an den Luer-Konnektor des
Einfuhrungskatheters senkrecht nach unten.

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

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

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

5F-Flihrungskatheter (Innendurchmesser 1,47 mm) oder groRere

Filihrungskatheter sind zur Verwendung mit dem Produkt AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT geeignet.

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

oder weniger sind zur Verwendung mit dem Produkt AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT geeignet. Die Auswahl der Steifheit des

Fihrungsdrahts und die Konfiguration der Spitze sind von der klinischen

Erfahrung des Arztes abhangig.

a) Behalten Sie beim Einbringen des Einflihrungskatheters, an dem der Stent
befestigt ist, den Umgebungsdruck (neutralen Druck) bei.

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

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

d) Fadeln Sie die distale Spitze des Katheters liber das proximale Ende des

Fihrungsdrahts ein, bis der Flihrungsdraht an der hierfir vorgesehenen

Austrittsoffnung aus dem Katheterkérper austritt.

Schieben Sie den Dilatationskatheter langsam vor, bis die entsprechende

Tiefenmarkierung an der Nabe des Hamostaseventils liegt. Dies zeigt an,

dass der Ballon aus dem Fiihrungskatheter austritt.

Schieben Sie das System unter fluoroskopischer Kontrolle langsam

entlang dem Fihrungsdraht nach vorn, damit eine retrograde Fillung des

Fihrungskatheters mit Blut moglich ist. Schieben Sie das System weiter vor,

bis der Stent die Behandlungsstelle erreicht.

Vergewissern Sie sich beim Vorschieben des Einflihrungssystems in das

ZielgefaR, dass der Stent und das Einfiihrungssystem als eine Einheit bewegt

werden. Beobachten Sie dazu die Position der rontgendichten Marker des

Ballons im Verhéltnis zu den rontgendichten Markern des Stents unter dem

Fluoroskop.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt Widerstiande bemerkbar sind, darf

keine Kraft auf das System ausgeiibt werden: Ziehen Sie das Produkt

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT und den Fiithrungskatheter als

eine Einheit zuriick. Ein iibermaRiger Kraftaufwand und/oder eine falsche

Handhabung kénnen zur Entfaltung des Stents oder zu Schiaden am

Einfiihrungskatheter fiihren.
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Implantation und Expansion des Stents
a) Positionieren Sie den Stent und vergewissern Sie sich mit Hilfe der
réntgendichten Marker des Ballons, dass er in Bezug auf die zu behandelnde
und vollstéandig abzudeckende Lasion richtig positioniert ist.
Expandieren Sie den Stent langsam durch Inflation des Ballons mindestens
bis zum Nenndurchmesser. In der Tabelle 2 sind die Durchmesser des
Ballons wahrend der Veranderungen des Balloninflationsdrucks (Spalte 1) fiir
sieben Gruppen von Nenndurchmessern angegeben: 2,25 mm (Spalte 1),
2,50 mm (Spalte Ill), 2,75 mm (Spalte IV), 3,00 mm (Spalte V), 3,60 mm
(Spalte V1), 4,00 mm (Spalte VII) und 4,50 mm (Spalte VIII). Die auf dunklem
Grund angezeigten Durchmesser beziehen sich auf Druckwerte Gber dem
Berstdruck*. Der Stent expandiert bei einem Balloninflationsdruck von
ca. 6 atm.
c) Die elastische Riickstellung (recoil) des Stents betrdgt je nach
Stentmodell und Expansionsdurchmesser zwischen 2 % und 7 %*.
*HINWEIS: Diese Werte werden aus Ergebnissen von In-vitro-Tests berichtet.
d) Uberpriifen Sie nach der Deflation des Ballons durch Angiographie, ob
der Stent vollstédndig expandiert ist. Nehmen Sie, falls fiir eine optimale
Implantation erforderlich, eine erneute Inflation des Ballons vor.
e) Halten Sie den negativen Druck gemaR der Routine-PTCA-Prozedur
mindestens 30 Sekunden lang, bevor Sie den Einfiihrungskatheter entfernen.
Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollstandig entleert ist, bevor Sie den

=



Katheter entfernen. Vorrichtungen mit einem gréReren und langeren Ballon
bendtigen eine langere Zeit zur Deflation.

Falls eine Postdilatation des Stents erforderlich ist, kann ein PTCA-Ballon dazu
verwendet werden. Achten Sie mit duRerster Aufmerksamkeit auf Folgendes:
Stents mit einem Nenndurchmesser von 2,25 mm nicht liber 2,55 mm
hinaus expandieren.

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

Stents mit einem Nenndurchmesser von 3,00 mm bis 3,50 mm nicht liber
3,85 mm hinaus expandieren.

Stents mit einem Nenndurchmesser von 4,00 mm bis 4,50 mm nicht liber
5,05 mm hinaus expandieren.
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Zur optimalen Expansion muss der Stent die Arterienwand vollstandig beriihren,
damit der Stentdurchmesser dem Durchmesser des ZielgefaRes entspricht.
Stellen Sie sicher, dass der Stent vollstiandig expandiert ist.

11.HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit groRtmaoglicher Sorgfalt
entworfen, hergestellt und verpackt wurde, wobei die nach dem Stand der
Technik am besten geeigneten Techniken angewandt wurden und integrierte
Sicherheitsstandards bei der Konstruktion und Herstellung zum Einsatz
kamen, die eine sichere Verwendung unter den vorgesehenen Bedingungen
und zu den vorgesehenen Zwecken unter Beachtung der in den vorstehenden
Absatzen beschriebenen VorsichtsmaBnahmen gewahrleisten und die die mit
der Verwendung des Produkts verbundenen Risiken zwar so weit wie méglich
reduzieren, aber nicht vollstédndig ausschlieRen.

Das Produkt darf nur unter der Verantwortung eines Facharztes und unter
Berlicksichtigung eventueller, in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung
beschriebener Restrisiken oder méglicher Nebenwirkungen und Komplikationen
der Behandlung, fir die es bestimmt ist, verwendet werden.

In Anbetracht der technischen Komplexitat, der kritischen Natur der
Behandlungsentscheidungen und der Methoden zur Anwendung des Produkts
kann der Hersteller keine expliziten oder impliziten Garantien fiir das erfolgreiche
Ergebnis nach der Anwendung des Produkts bzw. fiir seine Wirksamkeit bei
der Behebung des Zustands eines Patienten verantwortlich gemacht werden.
Tatsachlich hangen die Ergebnisse, sowohl was den klinischen Zustand des
Patienten als auch die Funktionalitét und die Lebensdauer des Produkts betrifft,
von vielen Faktoren ab, die auRerhalb der Kontrolle des Herstellers liegen. Dazu
zahlen der Zustand des Patienten, das chirurgische Implantationsverfahren oder
die Verwendung und die Methoden der Handhabung des Produkts nach dem
Offnen der Packung.

In Erwagung dieser Faktoren beschrankt sich die Haftung des Herstellers
ausschlieBlich auf den Ersatz des Produkts, falls dieses bei der Lieferung
herstellungsbedingte Mangel aufweist. Zu diesem Zweck muss der Kaufer das
Produkt an den Hersteller zuriicksenden, der sich das Recht vorbehalt, das als
fehlerhaft erachtete Produkt zu Uberpriifen und festzustellen, ob das Produkt
tatséchlich Herstellungs- oder Materialfehler aufweist. Die Gewahrleistung besteht
ausschlieBlich im Austausch des als fehlerhaft befundenen Produkts gegen ein
anderes Produkt gleichen oder @hnlichen Typs.

Die Gewahrleistung hat nur Giiltigkeit, wenn das Produkt ordnungsgemaf
verpackt, zusammen mit einem schriftlichen und ausfiihrlichen Bericht Giber die
beanstandeten Mangel und ggf. tiber die Griinde fiir die Explantation am Patienten,
falls eine Implantation bereits erfolgt war, an den Hersteller zuriickgegeben wird.
Bei Austausch des Produkts erstattet der Hersteller dem Kéufer die Kosten fiir
den Austausch des als fehlerhaft anerkannten Produkts.

Der Hersteller Ubernimmt keine Haftung bei Nichtbeachtung der in
dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Anwendungsmethoden und
VorsichtsmaBnahmen sowie bei Verwendung des Produkts nach dem auf der
Packung angegebenen Verfallsdatum.

Darliber hinaus Ubernimmt der Hersteller keine Haftung in Bezug auf die
Folgen, die sich aus den medizinischen Entscheidungen und den Methoden
des Gebrauchs oder der Anwendung des Produkts ergeben. Der Hersteller haftet
daher nicht fiir Schaden jeglicher materieller, biologischer oder moralischer Art,
die sich aus der Anwendung des Produkts und der Wahl der Implantationstechnik
durch den Anwender ergeben.

Die Vertreter und Reprasentanten des Herstellers sind nicht befugt, die
Bedingungen dieser Garantie zu andern oder Uber die oben genannten
Bedingungen hinaus weitere Verpflichtungen einzugehen oder Garantien in
Bezug auf dieses Produkt zu geben.

ITALIANO

AVANTGARDE
Stent coronarico rivestito con cCarbofilm™
su catetere a palloncino a scambio rapido

1. DESCRIZIONE

Il dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT é costituito da uno stent
coronarico ancorato saldamente all'estremita distale di un catetere a palloncino
di tipo semicompliante.

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

Lo stent & costruito in lega cromo cobalto rivestito con ¢Carbofilm™ un film sottile di
carbonio la cui struttura turbostratica ad elevata densita e sostanzialmente identica a
quella del carbonio pirolitico con cui sono costruiti gli occlusori delle protesi valvolari
cardiache meccaniche. Il rivestimento con ¢Carbofim™ conferisce al substrato le
caratteristiche di bio- ed emocompatibilita, proprie del carbonio pirolitico, senza
modificare le proprieta fisiche e strutturali del substrato stesso. Alle estremita dello
stent sono posizionati due marker radiopachi di platino che consentono il corretto
posizionamento del dispositivo a livello della lesione da trattare.

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

La parte distale del catetere ha un coating idrofilico e presenta due lumi: uno viene
utilizzato per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino; I'altro per I'avanzamento
e la retrazione 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, un ipotubo di acciaio inossidabile, contiene il
lume di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Due indicatori di profondita posti a 90 e 100 cm dall’estremita distale, segnalano
I'uscita del palloncino dal catetere guida rispettivamente nei casi di approccio
brachiale o femorale/radiale.

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 “AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT” e provvede all’esecuzione dei controlli di qualita sia durante il
processo di fabbricazione che sul prodotto finito, in conformita agli appropriati
standard di buona fabbricazione.

Modalita di fornitura:

Il dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT e fornito sterile,
apirogeno, confezionato in busta singola che non deve essere posta in campo
sterile.

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

La sterilita € | garantita, a confezione intatta e correttamente conservata, entro
la data di scadenza specificata sulla confezione (SCADENZA).

Contenuto:
- Un dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Una tabella di Compliance

Stoccaggio:
Stoccare in luogo fresco, asciutto, al riparo dalla luce solare.

2. USO PREVISTO
Lo stent coronarico & indicato per il trattamento delle occlusioni coronariche, al
fine di mantenere la pervieta del vaso.

3. INDICAZIONI

Lo stent & indicato nei seguenti casi:

< Trattamento elettivo di lesioni ostruttive delle coronarie native e dei by-pass
aortocoronarici in pazienti dotati dei requisiti per I'angioplastica coronarica
transluminare percutanea (PTCA).

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

« Angioplastica primaria o intervento nel corso di infarto acuto del miocardio.

4. CONTROINDICAZIONI
uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati:
Lesioni ritenute non trattabili mediante PTCA o con altre tecniche
interventistiche.
« Affezioni/allergie che limitano I'impiego del trattamento antiaggregante e/o
anticoagulante.
« Grave allergia ai mezzi di contrasto o ai farmaci impiegati durante la procedura.
» Lesioni su un vaso con diametro di riferimento < 2.25 mm.

5. AVVERTENZE

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

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

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

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



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

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

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

Il dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT é stato progettato
come sistema integrale. Non utilizzare separatamente i suoi componenti.

Il dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ¢ indicato anche
per l'utilizzo in associazione alla PTCA. Il catetere di posizionamento non &
un catetere per dilatazione coronarica; deve essere impiegato solamente per
il dispiegamento dello stent.

Non utilizzare un dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT la cui
confezione sia stata aperta o danneggiata, o non correttamente conservata,
oppure oltre la data di scadenza indicata. In questi casi le prestazioni e la
sterilita del prodotto non sono garantite o se la data di scadenza & superata,
in tal caso la sterilita non € garantita.

Il dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT non deve essere
utilizzato se, il corpo del catetere di posizionamento presenta strozzature o
piegature; in tal caso non tentare di raddrizzare il catetere.

Un’équipe cardiochirurgica dovrebbe essere disponibile per un eventuale
intervento.

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

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

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

La recente letteratura scientifica descrive procedure effettuate senza
predilatazione.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. PRECAUZIONI
Prima della procedura di angioplastica, esaminare il catetere per verificarne
la funzionalita (assenza di strozzature, piegature o altri danni) e accertare che
le dimensioni siano adatte alla procedura specifica per la quale ne & previsto
I'utilizzo.
Si raccomanda I'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro.
Il dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT deve essere
impiantato da medici specificamente addestrati ad effettuare I'angioplastica
coronarica transluminale percutanea (PTCA) e ad impiantare stent
coronarici.
Il dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT In caso di infarto
miocardico acuto I'impianto dello stent deve essere accuratamente valutato
dall’'operatore a causa dell’elevato rischio di trombosi acuta.
Nel caso si osservi un’eccessiva tortuosita dei vasi in associazione a
aterosclerosi prossimale, I'operatore potrebbe riscontrare resistenza
allavanzamento del dispositivo. In tal caso una errata manipolazione potrebbe
risultare in dissezione o rottura del vaso coronarico.
Il posizionamento di uno stent potrebbe compromettere la pervieta dei rami
vascolari laterali.
Uno stent non espanso pud essere retratto nel catetere guida una sola volta.
Uno stent non espanso non deve essere reintrodotto nell’arteria una volta che
& stato tirato indietro nel catetere guida.
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« 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
composizione simile.

7. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI RM

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

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

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

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

RM riscaldamento

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

15T 3T

29Wkg 2,9 Wikg

Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato
sul corpo intero, rilevato dal sistema di RM
Valori calorimetrici misurati come tasso di
assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero 2,1 W/kg 2,7 W/kg
Massima variazione di temperatura 24°C 29°C

RM artefatto

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

8. REGIME FARMACOLOGICO

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

Un trattamento antipiastrinico nel periodo successivo alla procedura deve essere
applicato seguendo le attuali linee guida ESC (2017 e successivo aggiornamento)
o ACC/AHA/SCAI per la PCI.

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.

9. EFFETTI INDESIDERATI POTENZIALI

Gli effetti indesiderati potenziali in seguito alla PTCA includono, ma non sono
limitati a:

« Ematoma o dolore in corrispondenza della zona di accesso
 Infarto miocardico acuto

« Reazione allergica (al mezzo di contrasto, ai farmaci impiegati durante la
procedura o ai materiali di composizione dello stent)

Spasmo arterioso

Fistola arterovenosa

Aneurisma o pseudo-aneurisma arterioso

Aritmia cardiaca

Decesso

Dissezione, perforazione, rottura dell'arteria coronarica
Embolia distale

Embolizzazione (gassosa, tissutale, da dispositivo o da trombo)
Emorragia

Ipo/ipertensione

Infezione

Ristenosi del vaso

Occlusione dello stent

Trombosi (acuta, subacuta, tardiva)

Angina instabile

Fibrillazione ventricolare

Occlusione vasale

10. MODALITA D’'USO

Materiale accessorio (non presente nella confezione)

- Catetere guida di diametro 5F (con diametro interno 1,47 mm) o superiori
- Siringhe

- Filo guida del diametro di 0.014 pollici (0,356 mm) o inferiore

- Dispositivo di gonfiaggio

- Introduttore

Modello

Ciascun dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT viene identificato
da un codice di modello e da un Numero di Lotto; i codici di prodotto disponibili
sono elencati nella tabella 1.

Il codice di modello & costituito dalle lettere AG, che specificano il nome del
dispositivo, seguito da due o tre cifre che indicano il diametro nominale di
espansione dello stent e da ulteriori due cifre che indicano la lunghezza dello
stent.

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

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

Preparazione del sistema stent + catetere di posizionamento
Lo stent deve essere impiantato nella lesione interessata, utilizzando il
catetere di posizionamento su cui &€ montato.



a) Dopo avere controllato che la confezione non sia stata danneggiata, estrarre
il dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT dalla stessa in
ambiente sterile.

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

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

Eventuali danni al dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ 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 con mezzo di contrasto diluito.

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

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

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

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

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

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

Inserimento dello stent

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

possono essere usati con i dispositivi AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT.

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

possono essere usati con il dispositivo AVANTGARDE CHRONO™

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
ambiente durante I'inserimento (pressione neutra).

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

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

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

e) Faravanzare lentamente il catetere finché I'indicatore di profondita appropriato

si allinea al raccordo della valvola emostatica. Questo segnala l'uscita del

palloncino dal catetere guida.

Sotto controllo fluoroscopico fare avanzare lentamente il sistema lungo il filo

guida per consentire al sangue il riempimento retrogrado del catetere guida;

proseguire 'avanzamento del sistema fino a che lo stent raggiunge il sito da
trattare.

Durante 'avanzamento del sistema nel vaso interessato, accertarsi, mediante

fluoroscopia, che lo stent ed il palloncino si muovano come un corpo unico

controllando la posizione dei rispettivi marker radiopachi.

Se in qualunque momento si dovesse avvertire una insolita resistenza,

non forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt’'uno, il

catetere guida ed il sistema stent + catetere di posizionamento completo.

L’applicazione di una forza eccessiva e/o un’errata manipolazione potrebbe

portare al rilascio dello stent o causare danni al catetere di posizionamento.
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Impianto ed espansione dello stent

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

b) Espandere lo stent gonfiando lentamente il palloncino fino al diametro
nominale. In tabella 2 sono riportati i valori di diametro del sistema al variare
della pressione di gonfiaggio del palloncino (colonna I), per le sette famiglie
di diametri nominali: 2.25 mm (colonna Il), 2.5 mm (colonna lIl), 2.75 mm
(colonna 1V), 3.0 mm (colonna V), 3.5 mm (colonna VI), 4.0 mm (colonna
VIl), 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.

c) 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

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

e) Prima di estrarre il catetere di posizionamento, mantenere una pressione

negativa per almeno 30 s, seguendo le usuali procedure impiegate in PTCA.
Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di rimuovere
il catetere PTCA. Un dispositivo con un palloncino di lunghezza e diametro
maggiore richiede un tempo di sgonfiaggio piu lungo

f) Qualora si renda necessario, lo stent puo essere sottoposto ad una dilatazione
successiva utilizzando un palloncino per PTCA. 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 d metro nominale 2.75 mm oltre 3.05 mm:
non espandere lo stent di diametro nominale 3.00 mm oltre 3.85 mm;
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non espandere lo stent di diametro nominale 3.50 mm oltre 3.85 mm;
non espandere lo stent d metro 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.

11. RESPONSABILITA E GARANZIA

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

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

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

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

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

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

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

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

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



ESPANOL

AVANTGARDE
Stent coronario revestido de cCarbofilm™
en catéter de balon de intercambio rapido

1. DESCRIPCION

El dispositivo «KAVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT» consta de un
stent coronario firmemente sujeto al extremo distal de un catéter de balon
semidisensible.

El stent coronario es un dispositivo implantable flexible que se puede expandir
usando un catéter para ACTP.

El stent se fabrica con una aleacién de cromo cobalto recubierta con cCarbofilm™,
una fina capa de carbono truboestratico con una estructura cristalina de alta
densidad fundamentalmente idéntica a la del carbon pirolitico empleado para los
discos de las valvulas cardiacas mecanicas. El revestimiento con ¢Carbofilm™
proporciona al sustrato las caracteristicas bio y hemocompatibles propias del
carbén pirolitico sin afectar a las propiedades fisicas y estructurales de dicho
sustrato.

Dos marcadores radiopacos de platino situados en cada extremo del stent
permiten colocar con precision el dispositivo sobre la lesién a tratar.

El catéter de baldn del tipo de intercambio rapido ofrece un medio seguro para
trasladar el stent coronario a la lesién que se va a tratar.

El extremo distal del catéter tiene un revestimiento hidréfilo y consta de dos
limenes: uno para inflar o desinflar el balén y el otro para que pase el hilo guia.
Dos marcadores radiopacos, ubicados fuera de la longitud util del balon, permiten
un posicionamiento preciso a través de la estenosis.

El extremo proximal del catéter, realizada con hipotubo de acero inoxidable,
forma el lumen para inflar y desinflar el balén.

Dos indicadores de profundidad situados a 90 y 100 cm del extremo distal para
el abordaje braquial y femoral, respectivamente, ayudan a determinar la salida
del balon del catéter guia.

El extremo proximal del catéter tiene un conector Luer hembra para conectar
un dispositivo de inflado.

El fabricante se encarga directamente de realizar el dispositivo AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT y lleva a cabo todos los controles de calidad, tanto
durante la fabricacién como en el producto final, de acuerdo con las buenas
préacticas de fabricacion.

Embalaje:

El catéter AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se suministra estéril,
apirégeno y en una bolsa individual que no se debe colocar en el campo estéril.
La esterilizacion en fabrica se obtiene utilizando una mezcla de ¢xido de etileno
y CO..

La etheriIidad se garantiza con el envase intacto y correctamente almacenado
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta (CADUCIDAD).

Contenido:

- Un dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

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

Almacenamiento:
Guérdese en un lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol.

2. USO PREVISTO
El uso del stent coronario esta indicado en el tratamiento de oclusiones coronarias
para mantener la permeabilidad de los vasos.

3. INDICACIONES

El uso del stent esta indicado en los siguientes casos:

« Tratamiento optativo de lesiones obstructivas de coronarias nativas y bypass
aortocoronarios en pacientes que cumplen con los requisitos necesarios para
una angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP).

+ Cuando los resultados a corto y largo plazo de los procedimientos de ACTP
son inadecuados.

« Angioplastia primaria o intervencion durante infarto agudo de miocardio.

4. CONTRAINDICACIONES

El uso del stent esta contraindicado en las siguientes situaciones:

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

« Trastornos / alergias que limitan el uso de las terapias antiplaquetarias y/o
anticoagulantes.

« Alergia grave al medio contraste utilizado durante el procedimiento.

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

5. ADVERTENCIAS

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

« Teniendo en cuenta la complejidad del procedimiento y la fisiopatologia
especifica del paciente, el médico debera consultar publicaciones actualizadas
para buscar informacion relativa a los riesgos y las ventajas de los distintos
procedimientos antes de elegir cual adoptar.

< En pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas los
componentes metalicos del stent, el dispositivo AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT debe utilizarse inicamente si sus beneficios
potenciales superan los riesgos potenciales.

« No existen estudios adecuados o controlados sobre este producto en mujeres
embarazadas. EIAVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT debe utilizarse
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durante el embarazo solamente si sus beneficios potenciales superan los
riesgos potenciales.

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

El dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT debe manipularse
cuidadosamente a fin de evitar todo contacto con instrumentos metalicos o
abrasivos que puedan dafar sus superficies pulidas o producir alteraciones.
El stent no debe tocarse. Esto es especialmente importante durante la
extraccion del catéter de su envase, la colocacion sobre el hilo guia y el
avance a través del adaptador de la valvula hemostatica y el cabezal del
catéter guia.

El dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se ha disefiado
como un sistema completo. No utilizar sus componentes por separado.

El dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT esta indicado para
usarlo en combinacion con la ACTP. El catéter portador no es un catéter de
dilatacion coronaria y debe utilizarse tnicamente para desplegar el stent.
No utilizar el dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT si el
embalaje esta abierto o dafiado, o bien si ha vencido la «fecha de caducidad».
En dichos casos no se garantiza el rendimiento y la esterilidad del producto.
No usar el dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT si el cuerpo
presenta estrangulamientos o dobleces; en tales casos no se debe intentar
enderezar el catéter.

Debera haber un equipo de cirugia cardiovascular disponible en caso de que
sea necesario realizar una intervencion.

Seguir las instrucciones del fabricante sobre el uso de los accesorios (catéter
guia, hilo guia, valvula hemostatica).

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

El procedimiento tradicional de despliegue del stent requiere la predilatacion
de la lesion.

Las publicaciones cientificas recientes describen procedimientos realizados
sin predilatacion.

El stent debe implantarse en la lesién diana utilizando su catéter portador.
Si en cualquier momento del procedimiento de insercién se advierte resistencia,
no se debe forzar el sistema, sino retirar el dispositivo AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT y el catéter guia como si fueran una sola unidad.
Si se ejerce demasiada fuerza o se manipula incorrectamente el sistema,
puede expandirse el stent o dafiarse el catéter portador.

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

La implantacion del stent coronario puede causar una diseccion del vaso distal
y/o proximal con respecto al stent, asi como una oclusién aguda del vaso, lo
que requerird una operacion adicional (CABG, mayor dilatacién, implante de
stents adicionales u otros procedimientos).

No presurizar el sistema hasta que el stent esté colocado a lo largo de la
lesion que se va a tratar.

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

El catéter no se debe inflar por encima de la presién nominal de rotura (Rated
Burst Pressure).

No retraer el catéter al final del procedimiento mientras el balon no esté
totalmente desinflado.

No se debe tratar de reposicionar un stent parcialmente expandido. Esta
maniobra puede causar dafios vasculares graves.

Si se pierde el stent en el vaso coronario, se pueden realizar procedimientos
de recuperacién que, sin embargo, pueden causar lesiones en los vasos
coronarios y/o en el punto de acceso vascular.

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

. PRECAUCIONES

Antes de la angioplastia, examinar el catéter para verificar que funciona
correctamente (ausencia de estrangulamientos, pliegues u otros dafios)
y comprobar que las dimensiones sean adecuadas para el procedimiento
especifico en el que se utilizara.

Se recomienda encarecidamente utilizar un dispositivo de inflado dotado de
manémetro.

El dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT debe ser utilizado
exclusivamente por médicos con formacion especifica para llevar a cabo
intervenciones de angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) e
implantes de stents coronarios.

En caso de infarto agudo de miocardio, el médico debera valorar atentamente
el implante del stent, a causa del riesgo de trombosis aguda.

Si los vasos son excesivamente tortuosos y también hay aterosclerosis
proximal, puede resultar dificil hacer avanzar el catéter. En esos casos, la
manipulacién , incorrecta puede provocar la diseccion o la ruptura del vaso
coronario.

La colocacion de un stent puede afectar la permeabilidad de las ramificaciones
laterales.

Un stent sin expandir puede ser retraido en el catéter guia una sola vez. Un
stent sin expandir no debe reintroducirse en la arteria después de haber sido
retraido en el catéter guia.

Para evitar que se dafie el stent, hay que tener mucho cuidado al pasar el hilo
guia o el catéter de balodn a través del mismo cuando esté recién expandido.
Si se necesitan varios stents, los materiales de los mismos deben tener una
composicién similar.



7. NOTA INFORMATIVA SOBRE SEGURIDAD DE IRM

Las pruebas no clinicas han demostrado que las lineas de productos stent CoCr
tienen compatibilidad condicional con la RM. Es posible escanear de forma segura a
un paciente con estos dispositivos en un sistema RM en las siguientes condiciones:
+ Campo magnético estatico de 1,5-Tesla (1,5 T) o 3-Tesla (3 T).

« Campo con gradiente espacial maximo de 2.890 G/cm (28,90 T/m).

Calentamiento en IRM

En las condiciones de escaneo definidas a continuacion, las lineas de productos
CoCr configuradas con un solo stent suelen producir un aumento maximo de
temperatura de menos de 2,4 °C en un sistema IRM de 1,5 T y de menos de
2,9°Cenunsistemade |RMde3T.

15T 3T
Sistema de RM méximo notificado, tasa de absorcién
especifica (SAR) promedio para cuerpo completo 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Valores medidos de calorimetria, tasa de absorcion
especifica (SAR) promedio para cuerpo completo 2,1 Wikg 2,7 Whkg
Cambio maximo de temperatura 2,4°C 2,9°C

Artefactos de RM

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

8. REGIMEN FARMACOLOGICO

Estudios de la literatura clinica indican la necesidad de administrar terapias
anticoagulantes, antiplaquetarias y vasodilatadoras adecuadas para la
implantacion exitosa de un stent.

El tratamiento antiplaquetario durante el periodo posterior al procedimiento debe
seguir las Directrices ESC (2017 y enmiendas subsiguientes) o ACC/AHA/SCAI
actuales para la PCI.

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

9. REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

Los posibles efectos adversos de la ACTP incluyen, sin caracter restrictivo:
+ Hematoma o dolor en el punto de acceso

« Infarto de miocardio agudo

* Reaccion alérgica (al medio de contraste, los farmacos usados durante el
procedimiento o los materiales que forman el stent)
Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Aneurisma arterial o pseudoaneurisma

Arritmia cardiaca

Muerte

Diseccion, perforacion, ruptura de la arteria coronaria
Embolia distal

Embolizacion (aire, tejido, dispositivo o trombo)
Hemorragia

Hipo/hipertensién

Infecciones

Reestenosis del vaso

Oclusién del stent

Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

Angina inestable

Fibrilacion ventricular

Oclusion vascular
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10.MODO DE EMPLEO

Material auxiliar (no incluido en la caja)

- Catéter(es) guia con un diametro 5F (didmetro interior de 1,47 mm) o mayor
- Jeringas

- Hilos guia de 0,014 pulgadas de diametro (0,356 mm) o menos

- Dispositivo de inflado

- Dispositivo de introduccion

MODELO

Cada dispositivo kxAVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT» se identifica
mediante un cédigo de modelo y un nimero de lote; los modelos disponibles
aparecen en la Tabla 1. El cédigo de modelo consta de las letras AG, que
especifican el nombre del dispositivo, seguidas por dos o tres digitos que indican
el diametro de expansién nominal del stent y por otros dos digitos que indican la
longitud del stent. EI nimero de lote permite trazar toda la informacion relativa al
proceso de fabricacion del dispositivo y al sistema de control en los archivos de
Control de Calidad del fabricante. Para facilitar la trazabilidad del dispositivo por
parte del usuario, se imprime el cédigo del producto en las etiquetas adhesivas
incluidas en cada caja; dichas etiquetas pueden archivarse en la historia clinica
del paciente.

Preparacion del stent y el catéter portador

El stent debe implantarse en la lesion diana utilizando su catéter portador.

a) Después de examinar el envase para constatar que no presente dafos, extraer
el dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT a un campo estéril.

b) Comprobar que el catéter portador no esta estrangulado, plegado ni presenta
otros dafios.

c) Deslizar la cubierta de proteccion con cuidado para quitarla del stent,
sujetandola por el extremo distal; sin tocar la parte de la cubierta que esta
sobre el stent o proximal al stent. Comprobar que el stent esté intacto y bien
centrado en el balén.

Cualquier dafio en el dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

pueden afectar su rendimiento. No utilizar el stent si esta danado o fuera

de sitio.
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d) Enjuagar la via del hilo guia con una mezcla de heparina y solucién salina.
e) Preparar el dispositivo de inflado como explican las instrucciones del
fabricante, con medio de contraste diluido.
f) Purgar el aire del balén en el que se encuentra el stent de la siguiente manera:
1) Llenar jeringa o el dispositivo de inflado con 4 ml de medio de contraste
diluido (50% medio de contraste y 50% solucion salina estéril).
2) Tras conectar la jeringa/el dispositivo de inflado al conector Luer del catéter
portador, dirigir la punta distal del catéter (balén) hacia abajo en vertical.
3) Aplicar una presioén negativa y aspirar durante al menos 30 segundos. Dejar
que la presion suba gradualmente al nivel neutro, mientras el sistema
se llena con medio de contraste.
4) Desconectar la jeringa/el dispositivo de inflado del conector luer y eliminar
todo el aire.
5) Sin introducir aire, repetir los pasos 2 y 3 y aspirar de 10 a 15 segundos
hasta que ya no aparezcan burbujas.

Introduccién del stent

Los catéteres guia con un diametro 5F (diametro interno de 1,47 mm) o mas

grande son compatibles con los dispositivos AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT.

Los hilos guia coronarios con un diametro de 0,014 pulgadas (0,356 mm)

o menos son compatibles con el dispositivo AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT. La rigidez del hilo guia y la configuracion de la punta quedan

a discrecion del médico seglin su experiencia clinica.

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

b) Enjuagar la parte expuesta de la guia de alambre con una mezcla de heparina
y solucién salina para eliminar los restos de sangre y del medio de contraste.

c) Asegurarse de que la valvula hemostéatica estd completamente abierta antes
de introducir el sistema.

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

e) Hacer avanzar lentamente el catéter de dilatacion hasta que el marcador de

profundidad apropiado esté alineado con el racor de la valvula hemostatica.

Esto indica que el baldn ha salido del catéter guia.

Mediante fluoroscopia, hacer avanzar lentamente el sistema sobre el hilo

guia para permitir el llenado retrégrado del catéter guia con sangre; seguir

avanzando el sistema hasta que el stent llegue a la zona de tratamiento.

g) Alavanzar el sistema portador por el vaso tratado, asegurarse de que el stent
y el sistema portador se muevan juntos como si fueran una sola unidad. Para
ello, observar mediante fluoroscopia la posicion de los marcadores radiopacos
del balén con respecto a los marcadores radiopacos del stent.

Si en cualquier momento se advierte resistencia, no se debe forzar el

sistema, sino retirar el dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

y el catéter guia como si fueran una sola unidad Si se ejerce demasiada

fuerza o se manipula incorrect: ite, puede dirse el stent o daiarse

el catéter portador.

f

Implantacion y expansion del stent

a) Colocar el stent y, mediante los marcadores radiopacos del balén, asegurarse

de que se encuentra en la posicion correcta con respecto a la lesion que se

debe tratar y que la cubre completamente.

Expandir el stent inflando lentamente el balén hasta el didametro nominal,

como minimo. En la tabla 2 aparecen los didametros del balén a medida que

cambia la presion de inflado (columna |) para los siete grupos de diametros
nominales: 2,25 mm (columna I1), 2,50 mm (columna lll), 2,75 mm (columna

1V), 3,00 mm (columna V), 3,50 mm (columna V1), 4,00 mm (columna VII) y

4,50 mm (columna VIII). Los diametros sobre oscuro se refieren a presiones

superiores a la presion de rotura nominal (Rated Burst Pressure)*. El stent

se expande a una presion de inflado del balén de aproximadamente 6 atm.

c) El retroceso elastico del stent esta entre el 2 'y el 7%* en funcién del
modelo de stent y su diametro de expansion.

* NOTA: Estos valores son resultado de pruebas in vitro.

d) Desinflar el balon y comprobar por angiografia que el stent esté
expandido totalmente. Si es necesario, volver a inflar el balén para
obtener una implantacion 6ptima.

e) Antes de retirar el catéter portador, mantener una presién negativa durante
al menos 30 segundos, segun el procedimiento normal de ACTP. Asegurarse
de que el balon esté totalmente desinflado y retirar el catéter. Un dispositivo
con un balén mas grande y largo requiere un tiempo mayor de desinflado.

f) Si es necesaria la posdilatacion, puede utilizarse un balén de ACTP. Tener
mucho cuidado para:
no expandir el stent con diametro nominal de 2,25 mm mas alla de
2,55 mm;
no expandir los stents con diametro nominal de 2,50 — 2,75 mm mas alla
de 3,05 mm;
no expandir los stents con diametro nominal de 3,00 — 3,50 mm mas alla
de 3,85 mm;
no expandir los stents con diametro nominal de 4,00 — 4,50 mm mas alla
de 5,05 mm;

b

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

Asegurarse de que el stent esté expandido totalmente.

11.RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El fabricante garantiza que este dispositivo ha sido disefiado, fabricado y
embalado con el maximo cuidado, usando los procedimientos mas adecuados
que permite el estado actual de la tecnologia y aplicando estandares de seguridad
integrados en el disefio y la fabricacién del producto que garantizan su uso
seguro en las condiciones antes mencionadas y para los propdsitos previstos,
de conformidad con las precauciones descritas en los parrafos anteriores, y que



reducen lo mas posible, pero no eliminan completamente, los riesgos asociados
al uso del dispositivo.

El dispositivo se debe utilizar exclusivamente bajo |a responsabilidad de médicos
especializados y tomando en cuenta todos los riesgos residuales, efectos
colaterales y posibles complicaciones del tratamiento previsto, entre ellas, las
que se mencionan en otros apartados de este manual de instrucciones.

Dada la complejidad técnica, la naturaleza critica de las opciones de tratamiento
y los métodos utilizados para implantar el dispositivo, el fabricante no puede
responsabilizarse, ya sea explicita o implicitamente, de la calidad de los resultados
después del uso del dispositivo ni de su eficacia para resolver la condicién de
un paciente. De hecho, tanto los resultados del paciente como la funcionalidad
y duracién del dispositivo dependen de numerosos factores que no estan bajo el
control del fabricante, tales como las condiciones del paciente, el procedimiento
quirdrgico de implante y las modalidades de manipulacién del dispositivo que
se adopten después de abrir el envase.

Por consiguiente, la responsabilidad del fabricante se limita exclusivamente
a la sustitucion de cualquier dispositivo que presente defectos de fabricacion
al ser entregado al Cliente. A tal efecto, el comprador habra de devolver el
dispositivo al fabricante, que se reserva el derecho de inspeccionarlo y determinar
si, efectivamente, dicho dispositivo presenta defectos de fabricaciéon o material. La
garantia consiste exclusivamente en la sustitucién del dispositivo que se declara
defectuoso con otro dispositivo igual o similar.

La garantia se aplicara unicamente si el dispositivo se devuelve al fabricante
correctamente embalado y acompafiado de un informe escrito que describa en
detalle los defectos reclamados vy, si se tratara de un implante, las razones por
las que se extrajo del paciente.

Al sustituir el dispositivo, el fabricante reembolsara al comprador los gastos en
los que haya incurrido para la sustitucién del dispositivo defectuoso.

El fabricante rechaza cualquier responsabilidad en caso de incumplimiento de
las instrucciones de uso y las precauciones descritas en este manual de uso, asi
como en caso de que el dispositivo se utilice después de la fecha de caducidad
que figura en el envase.

Asimismo, el fabricante rechaza toda responsabilidad relacionada con las
consecuencias que surjan de las decisiones médicas, las modalidades de uso o
la aplicacion del dispositivo. Por consiguiente, no podra imputarse al fabricante
ningun tipo de dafio, ya sea material, biolégico o moral, que derive de la aplicacion
del dispositivo o de la técnica de implantacion elegida por el médico.

Los agentes y representantes del fabricante no estan autorizados a modificar
ninguna de las condiciones de esta garantia ni a asumir compromisos adicionales
u ofrecer otras garantias relacionadas con este producto que se extiendan mas
alla de los términos arriba establecidos.
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AVANTGARDE
«Carbofilm™ dakket koronarstent pa Rapid Exchange ballonkateter

1. BESKRIVELSE

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheden bestar af en hjertestent,
der holdes hast pa den distale ende af et ballonkateter i halv overensstemmelse.
Hjertestenten er en fleksibel, implanterbar enhed, der kan udvides vha. et
PTCA-kateter.

Stenten bestar af en kobolt-krom-legering, overtrukket med ¢Carbofilm™, en
tynd turbostratisk kulstoffilm med en krystallinsk struktur af hej taethed, der er
substantielt identisk med strukturen i pyrolytisk kulstof, der anvendes i mekaniske
hjerteklapper. Overtraekslaget pa substratet med ¢Carbofilm™ udstyrer det med
de bio- og haemokompatible egenskaber, der er typiske for pyrolytisk carbon uden
at pavirke selve substratets fysiske og strukturelle egenskaber.

To rentgenabsorberende platinmarkerer, der sidder pa en af stentenderne,
muligger nejagtig placering af enheden pa den lzesion, der skal behandles.

Et ballonkateter, der hurtigt kan udskiftes, er et sikkert middel til iseetning af en
hjertestent i den laesion, der skal behandles.

Kateterets distale ende har en hydrofil coating og bestar af to lumen: En til inflation
og deflation af ballonen, den anden til bevaegelsen af guidewiren.

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

Kateterets proksimale ende, med et hypodermisk rer af rustfrit stal, danner lumen
til inflation og deflation af ballonen.

To dybdeindikatorer, der sidder henholdsvis 90 og 100 cm fra den distale ende for
henholdsvis den brachiale eller femorale adgang, hjeelper med at afgere, hvornar
ballonen forlader guidekateteret.

Kateterets proksimale ende er forsynet med en luer-las med hunkonnektor til
montering pa en udvidelsesenhed.

Producenten fremstiller AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheden
direkte og gennemfgrer alle kvalitetskontroller, bade under produktionen
og pa det feerdige produkt, i overensstemmelse med de relevante gode
fremstillingsstandarder.

Dispenseringsform:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT leveres sterilt, ikke-pyrogent og
pakket enkeltvis i en pose, som ikke ma placeres i et sterilt omrade.
Producenten anvender en blanding af etylenoxid og CO, til sterilisation.
Sterilitet garanteres, indtil udlgbsdatoen, der er trykt pa emballagen
(UDL@BSDATO), sa leenge emballagen forbliver intakt og opbevares korrekt.

Indhold:
- En AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enhed
- En compliance-tabel

Opbevaring:
Skal opbevares et kaligt, tort sted, vaek fra sollys.

2. TILTANKT ANVENDELSE
Brug af den koronare stent er indikeret ved behandling af koronare okklusioner
for at opretholde karrets abenhed.

3. INDIKATIONER

Stenten er egnet til brug i de fglgende situationer:

« Elektiv behandling af obstruktive laesioner i native koronararterier eller aorto-
koronarbypass hos patienter med forudsaetning for perkutan transluminal
koronarangioplastik (PTCA)

« Hvis kort- og langfristede resultater af PTCA-procedurer er utilstraekkelige

« Primeer angioplasti eller intervention under akut myokardieinfarkt.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvendelsen af stenten er kontraindikeret i de felgende situationer:

« Leesioner, der betragtes som veerende umulige at behandle med PTCA eller
andre operative teknikker.

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

« Steerk allergi mod det kontrastmedie, der anvendes under indgrebet.

« Leaesioner pa et kar med en referencediameter pa <2,25 mm

5. ADVARSLER

« Karakteristika for den leesion, der skal behandles, samt patientens fysiopatologi
skal ngje evalueres, inden der traeffes beslutning om et indgreb.

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

* Hos patienter med kendt overfglsomhed eller allergier mod stentens
metalkomponenter, bear AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-stenten
kun anvendes, hvis de mulige fordele ved stenten opvejer potentielle
risici.

« Der foreligger ingen fyldestgarende eller velkontrollerede studier med gravide
til dette produkt. AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-stenten bar
kun anvendes under graviditeten, hvis de mulige fordele ved stenten opvejer
potentielle risici.

« Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Dette kan forringe anordningens ydeevne
og medfare risiko for forurening af enheden og/eller infektioner hos patienten,
beteendelse og overfgrsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient.



+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ber handteres forsigtigt og al
kontakt med metalinstrumenter og slibende instrumenter, der kan beskadige
de hgjpolerede overflader eller medfere forandringer, skal undgas.

« Stenten bor ikke bergres. Dette er iseer vigtigt, nar kateteret tages ud af
emballagen, placeres over guidewiren og feres gennem den roterende
haemostatiske ventiladapter og guidekateterets hub.

* AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheden er udviklet til at virke
som et komplet system. Systemets enkeltkomponenter ma ikke anvendes
separat.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT er ogsa indiceret til brug samme
med PTCA. Indferingskateteret er ikke et koronart dilationskateter. De ber kun
bruges til stentfremfaring.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheden ber ikke bruges,
hvis dens emballage er blevet abnet eller beskadiget, eller hvis det oplyste
"udlgbsdato" er overskredet. | sa fald kan hverken produktets ydeevne eller
sterilitet garanteres.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ber ikke anvendes, hvis
kateterskaftet har kneek eller bgjes. | sa fald ma kateteret ikke rettes ud.

« Ethold af hjerteleeger skal veere til radighed ved mulige komplikationer.

« Folg producentens anvisninger ved brug af tilbeher (guidekateter, guidewire,
haemostaseventil).

+« AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheden ber guides under
fluoroskopi og overvages ved hjeelp af radiografisk udstyr, der leverer billeder
af hej kvalitet.

« Det traditionelle indgreb ved stentindfering kraever pree-dilatation af laesionen.

« Nyeste videnskabelig litteratur beskriver indgreb, der er blevet gennemfart
uden pree-dilatation.

« Stenten ber implanteres i laesionen ved hjeelp af dets indferingskateter.

* Hvis der pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren opstar en modstand,
er det vigtigt ikke at forcere systemet: Treek AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT-enheden og indfgringskateteret tilbage som en enhed. Brug
af overdreven kraft og/eller ukorrekt handtering af systemet kan lede til
stentpositionering eller skader pa indferingskateteret

« Huvis patienten har flere lzesioner i et enkelt kar, anbefales det ferst at behandle
den distale lzesion og sa de proksimale laesioner. Gennemfares indgrebet
pa denne made, reduceres behovet for at krydse den proksimale stent
ved implanteringen af den distale stent, sa risikoen for fortraengning af den
proksimale stent mindskes.

« Implanteringen af en stent kan forarsage dissektion af det kar, der er distalt og/
eller proksimalt i forhold til stenten og kan eventuelt ogsa forarsage en pludselig
okklusion af karret, hvilket ngdvendigger endnu en operation (koronar bypass
graft, yderligere dilatation, placering af yderligere stenter og andre indgreb).

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

« Brug aldrig luft eller andre gasagtige stoffer til at fylde ballonen

« Ved inflation ma ikke overstige det nominelle spreengningstryk

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

« Forseg ikke at flytte en delvis udvidet stent. Denne handling kan forarsage
alvorlige karskader.

« Hovis stenten tabes i det koronare kar, kan der initieres en bjeergningsindgreb.
Disse indgreb kan imidlertid forarsage skader pa koronararterier og/eller
vaskuleere adgangsveje.

« Forsgg ikke at renggre eller gensterilisere enheder, der har veeret i bergring
med blod og organisk vaev. Brugte anordninger skal bortskaffes som farligt
medicinsk affald med infektionsfare.

6. FORHOLDSREGLER

« Inden det angioplastiske indgreb skal kateteret undersgges for at kontrollere,
at det fungerer korrekt (at det hverken har knzek, er bgjet eller er beskadiget)
og for at sikre, at malene er korrekte for det specifikke indgreb, det skal
anvendes til.

« Det anbefales at anvende en pumpeenhed med maler.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheden bgr kun implanteres af
leeger, der er specielt uddannede i at udfere perkutan transluminal koronar
angioplasti (PTA) og koronare stentimplantationer.

« | tilfeelde af akut myokardieinfarkt bgr implanteringen af stenten overvejes
ngje af kirurgen pa grund af risikoen for akut trombose.

« Nar kar er meget snoede, og der samtidig er proksimal aterosklerose, kan
det veere vanskeligt at skubbe kateteret fremad. | disse tilfaelde kan ukorrekt
handtering fere til dissektion eller brud pa karret.

« Placering af en stent har potentialet til at kompromittere sidegrenens
abenhed.

« En ikke-udvidet stent kan kun traekkes tilbage i guidekateteret én gang. En
ikke-udvidet stent ma ikke genindferes i arterien, nar den er blevet trukket
tilbage til guidekateteret.

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

« Huvis der skal bruges flere stenter, skal disse veere af det samme materiale.

7. MRI-SIKKERHEDSINFORMATION

Przekliniske undersggelser har vist, at CoCr-stenten er MR-sikker under visse
betingelser (MR Conditional). En patient med disse enheder kan trygt scannes
i et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:

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

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

MR-opvarmning

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

15T 3T
MR-system angivet, helkrops-SAR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetriske veerdier, gennemsnit af hele kroppen SAR 2,1 W/kg 2,7 W/kg
Huojeste temperaturaendring 2,4°C 29°C

MR-artefakt

Ved preekliniske undersggelser kan det billedartefakt, der er forarsaget af enheden,
vise sig som veerende ca. 1,0 cm fra CoCr-stenter, nar de afbildes med en gradient
ekko-pulssekvens i et 3 T MR-system.

8. LAEGEMIDDELSYSTEM

Studier i den kliniske litteratur indikerer behovet for at administrere et egnet
antikoaguleringsmiddel, et middel til heemning af trombocytfunktionen og
vasodilationsbehandling til vellykket stentimplantation.

Antitrombocytterapi i tidsrummet efter indgrebet ber anvendes i henhold til PCI-
retningslinjerne fra gaeldende ESC (2017 eller senere opdatering) eller ACC/
AHA/SCAI.

Da indgrebet er komplekst, og der er mange faktorer, der pavirker patientens tilstand,
skal beslutningen vedrgrende den mest passende patientbehandling tages af laegen

9. POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Mullge ugnskede haendelser ved PTCA omfatter, men er ikke begraenset til:
Heematom eller smerter pa adgangsstedet

« Akut myokardieinfarkt

« Allergisk reaktion (mod kontrastmedie, leegemidler, anvendt under indgrebet,

eller det materiale, stenten bestar af)

Arteriespasmer

Arteriovengs fistel

Arterigs aneurisme eller pseudoaneurisme

Hjertearytmi

Dad

Dissektion, perforation, ruptur af koronararterien

Distal embolisme

Embolisering (luft, veev, enhed eller trombe)

Blgdninger

Hypo-/hypertension

Infektioner

Karrestenose

Stentokklusion

Trombose (akut, subakut eller sen)

Ustabil angina

Ventrikelflimmer

Karokklusion
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10.BRUGSANVISNING

Hjzelpemateriale (felger ikke med i pakken)

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

- Sprojter

- Guidewirer med diameter 0,356 mm eller mindre

- Oppumpningsanordning

- Fremfgring

MODEL

Hver AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enhed er forsynet med en
modelkode og et batch-nummer. Modeller, der findes i handlen, er opfert i tabel 1.
Modelkoden bestar af bogstaverne AG, som angiver enhedens navn, efterfulgt af
to eller tre cifre, der angiver stentens nominelle udvidelsesdiameter, og yderligere
af to cifre, der angiver stentens laengde. Partinummeret muligger sporbarhed
af alle oplysninger angaende enhedens fremstillingsproces og systemstyring i
producentens kvalitetssikringsarkiv. For at muliggere enhedens sporbarhed pa
brugersiden findes produktet trykt pa de selvklaebende etiketter, der folger med
hver kasse. Disse etiketter kan saettes pa patientens journal.

Forberedelse af stent + indferingskateter
Stenten ber implanteres i l&sionen ved hjzlp af dets indfgringskateter.
a) Efter emballagen er blevet undersggt for skader, fiernes AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT-enheden og flyttes til et sterilt omrade.

b) Kontroller at indferingskatetret hverken har knzek, er bgjet eller er beskadiget.

c) Traek beskyttelseshylstret forsigtigt fra stenten ved at tage fat om dets distale
ende. Den del af hylstret over eller proksimalt i forhold til stenten ma ikke
bergres. Kontroller, at stenten er intakt og sidder i midten af ballonen.

Skader pa AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheden kan forringe

dens effekt. Hvis stenten ikke er pa plads eller er beskadiget, ma den ikke

anvendes.

d) Skyl guidewire-lumen med en blanding af heparin/saltvand.

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

f) Fjern al luft fra den ballon, som stenten sidder pa, som felger:

1) Fyld pumpeenheden/sprgjten med ca. 4 ml fortyndet kontrastmedie (50%
kontrastmedie og 50% steril saltvandsoplgsning).

2) Nar pumpeenheden/sprgijten er blevet tilsluttet til indferingskateterets Luer-
konnektor, vendes distalspidsen pa denne (ballon) nedad.

3) Anvend et negativt tryk og sug ud i mindst 30 sekunder. Lad trykket
langsomt vende tilbage til neutralvaerdien, mens systemet fyldes med
kontrastmedie.

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

5) Uden at tilfere luft gentages trinnene 2 og 3, og der aspireres i 10-15
sekunder, indtil der ikke kommer flere bobler frem.

Indfering af stenten
Indferingskatetre med en diameter pa 5F (indvendig diameter 1,47 mm) eller
storre guidekatetre er kompatible til brug med AVANTGARDE CHRONO™



CARBOSTENT-enheder.

Koronare guidewires med en diameter pa 0,014 tommer (0,356 mm) eller

mindre, er kompatible til brug med AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-

enheden. Valget af guidewirens stivhed og spidsens udformning afhanger

af l&gens kliniske erfaring.

a) Hold indferingskateteret, hvorpa stenten er monteret pa, ved almindeligt
omgivelsestryk under indferingen (neutralt tryk).

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

c) Serg for at den haemostatiske ventil er helt aben, inden stenten og
indfgringskatetersystemet indferes.

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

e) For dilatationskateteret langsomt frem, indtil den passende dybdemarker

er ud for haemostaseventilens muffe. Det viser, at ballonen kommer ud af

guidekateteret.

Indfer systemet under fluoroskopi langsomt over guidewiren, sa blodet kan

fylde indferingskateteret retrograd. Fortseet med indfgringen af systemet, indtil

stenten nar behandlingsstedet.

Nar indfgringssystemet indferes i malkarret, skal der serges for at stenten og

indfgringssystemet beveeger sig som én samlet enhed. Det ber geres ved

under fluoroskopi at observere positionen af ballonens rentgenfaste markarer

i forhold til stentens rentgenfaste markerer.

Hvis der pa noget tidspunkt opstar en modstand, er det vigtigt ikke at

forcere systemet: Trek AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheden

og indfgringskateteret tilbage som en enhed. Brug af overdreven kraft og/

eller ukorrekt handtering kan lede til stentpositionering eller skader pa

indferingskateteret.

f
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Stentimplantat og -udvidelse

a) Placér stenten, og serg for ved hjeelp af ballonens rentgenfaste markerer, at
det sidder korrekt i forhold til den laesion, der skal behandles, og daekker den
helt.

Udvid stenten ved langsomt at puste ballonen op til mindst dens nominale
diameter. Tabel 2 viser diametrene af ballonen i forhold til et varierende
pumpetryk (kolonne |) for de syv nominelle diametergrupper: 2,25 mm
(kolonne 1l), 2,50 mm (kolonne Il1), 2,75 mm (kolonne 1V), 3,00 mm (kolonne
V), 3,50 mm (kolonne V1), 4,00 mm (kolonne VII) og 4,50 mm (kolonne VIII).
De diametre, der vises pa merk baggrund, henviser til tryk, som overstiger det
nominelle spraengningstryk*. Stenten udvider sig ved et ballonfyldningstryk
pa ca. 6 atm.

Stentens elastiske tilbagested ligger mellem 2 og 7 %*, afhangigt af
stentmodel og ekspansionsdiameter.

*BEMAERK: Disse veerdier skyldes resultater fra in-vitro-test.

d) Slip luften ud af ballonen, og kontroller angiografisk, at stenten er helt
udvidet. Fyld om nedvendigt ballonen igen for at opna den optimale
implantering.

For indferingskateteret fiernes, opretholdes det negative tryk i mindst 30
sekunder, som ved et PTA-rutineindgreb. Sarg for, at ballonen er helt temt,
og fjern kateteret. En anordning med en ballon med en leengere og sterre
diameter kreever lzengere deflationstid.

Hvis post-dilatation af stenten er ngdvendig, kan en PTCA-anvendes. 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 2,50-2,75 mm til mere
end 3,05 mm.

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

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

b)

C

e

f

Optimal udvidelse kraever, at stenten er i fuld kontakt med arterievaeggen, sa
stentens diameter er lig med diameteren af referencekarret.
Serg for, at stenten er helt udvidet.

11.HAEFTELSE OG GARANTI

Producenten garanterer, at denne enhed er designet, fremstillet og pakket med
den sterste omhu ved hjeelp af de teknikker, der anses for mest hensigtsmeessige
blandt dem, der er tilgaengelige under de nuveerende teknologiske forhold, og under
anvendelse af integrerede sikkerhedsstandarder i konstruktionen og fremstillingen,
der garanterer sikker anvendelse under de angivne betingelser og til de angivne
formal, idet der overholdes de forholdsregler, der er beskrevet i ovenstaende afsnit,
og som alligevel vil, sa vidt muligt, mindske, men ikke helt eliminere den risiko, der
er forbundet med brugen af enheden.

Enheden ma kun anvendes under opsyn af en speciallzege under hensyntagen til
de restrisici eller bivirkninger og komplikationer, der vil kunne opsta i forbindelse
med dets tilteenkte anvendelse som naevnt i andre afsnit af denne instruktionsbog.
Med tanke pa den tekniske kompleksitet, den kritiske karakter af
behandlingsmulighederne og de metoder, der anvendes ved brugen af anordningen,
kan producenten hverken eksplicit eller implicit geres ansvarlig for resultatet
efter brug af anordningen eller dens effektivitet til lasning af en patients tilstand.
Faktisk afhaenger resultaterne, bade med henblik pa patientens kliniske status
og anordningens funktionalitet og levetid, af mange faktorer, som ligger uden for
producentens kontrol, heriblandt patientens tilstand, den kirurgiske procedure
anvendt ved implantation samt handteringen af anordningen, efter at denne er
blevet fiernet fra emballagen.

| lyset af disse faktorer er producenten derfor kun ansvarlig for udskiftningen af
anordninger, der ved leveringen viser sig at have produktionsfejl. Til dette formal skal
keberen returnere enheden til producenten, som forbeholder sig ret til at inspicere
den returnerede enhed og efter eget skan at afgere, om enheden virkelig er defekt
mht. fremstilling eller materiale. Garantien omfatter udelukkende udskiftningen af
den defekte enhed med en anden enhed af samme eller lignende type.
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Garantien gaelder kun, hvis enheden returneres til producenten korrekt emballeret
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 udskiftning af den enhed, der beviseligt er defekt.

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

Desuden afviser producenten ethvert ansvar forbundet med folger, der skyldes valg
af behandling og metoder eller anvendelsen af enheden. Producenten er derfor ikke
ansvarlig for skader af nogen art, vaere det sig materielle, biologiske eller moralske,
der folger anvendelsen af enheden eller valget af den implanteringsteknik, der
blev foretaget af laegen.

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



AVANTGARDE
Stent coronario revestido com «Carbofilm™
em cateter de baldo de troca rapida

1. DESCRIGAO

O dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” consiste num stent
coronario firmemente seguro na extremidade distal de um cateter de baldo semi-
complacente.

O stent coronario é um dispositivo implantavel flexivel que pode ser expandido
por intermédio de um cateter para ACTP.

O stent é fabricado em liga de cobalto-cromio revestido com ¢Carbofilm™,
uma pelicula fina turbostratica de carbono com uma estrutura cristalina de alta
densidade substancialmente idéntica a do carbono pirolitico, utilizado no fabrico
dos oclusores das proteses valvulares cardiacas mecéanicas. O revestimento
do substrato com ¢«Carbofilm™ confere-lhe as caracteristicas biocompativeis
e hemocompativeis préprias do carbono pirolitico, sem afetar as propriedades
estruturais e fisicas do proprio substrato.

Dois marcadores radiopacos de platina localizados nas duas extremidades do
stent permitem posicionar o dispositivo de forma precisa sobre a lesao a tratar.
O cateter de baldo de comutagéo rapida constitui um meio seguro de transportar
o stent coronario na lesdo a tratar.

A parte distal do cateter possui um revestimento hidrofilico e consiste em dois
limenes: um é usado para insuflar e desinsuflar o baldo, outro para a passagem
do fio-guia.

Dois marcadores radiopacos, situados fora do comprimento util do baldo,
permitem o posicionamento exacto ao longo da estenose.

A parte proximal do cateter, cm um hipotubo em ago inoxidavel, forma o l[imen
para o enchimento e esvaziamento do bal&o.

Dois indicadores de profundidade posicionados a 90 e 100 cm de distancia da
extremidade distal para acesso femoral e braquial, respetivamente, ajudam a
determinar quando o baldo sai do cateter-guia.

A extremidade proximal do cateter estd munida de um conector Luer-lock fémea
para a ligagdo a um dispositivo de insuflagéo.

O fabricante produz diretamente o dispositivo AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT e realiza todos os controlos de qualidade tanto durante a produgao
e no produto final, em conformidade com as boas praticas de fabrico apropriadas.

Embalagem:

O AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ¢ fornecido estéril, apirogénico e
embalado individualmente numa bolsa que ndo deve ser colocada hum campo
estéril.

A esterilizagao realizada pelo fabricante utiliza uma mistura de 6xido de etileno
e de CO,.

A esterifidade é garantida enquanto a embalagem permanece intacta e
armazenada corretamente até ao prazo de validade impresso na mesma (PRAZO
DE VALIDADE).

Conteudo:
- Um dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Uma tabela de conformidade

Conservacgao:
Conservar num local fresco e seco, afastado da luz solar.

2. USO PREVISTO
A utilizagédo do stent coronaria esta indicada para o tratamento de oclusdes
coronarias de forma a conservar a permeabilidade do vaso.

3. INDICAGOES

O stent ¢ indicado para a utilizagdo nos seguintes casos:

« Tratamento eficaz de lesdes obstrutivas das coronarias nativas e dos bypass
aortocoronarios em doentes que cumpram os requisitos para a angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP)

* Quando resultados de curto e longo prazo de procedimentos ACTP s&do
inadequados

« Angioplastia primaria ou intervencéo durante enfarte agudo do miocardio.

4. CONTRAINDICAGOES

A utilizagao do stent é contraindicada nas seguintes situagdes:

+ Lesdes consideradas como n&o trataveis com ACTP ou com outras técnicas
operatorias.

« Perturbagdes/alergias que limitem a utilizagao de tratamento antiplaquetario
e/ou anticoagulante.

« Alergias graves ao meio de contraste durante o procedimento.

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

5. ADVERTENCIAS

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

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

< Em pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergias aos
componentes metalicos do stent, o stent AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT deve ser usado apenas se os potenciais beneficios do
stent superarem os eventuais riscos.

« Nao existem estudos adequados ou bem controlados em gravidas para este
produto. O stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT apenas pode
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ser usado durante a gravidez se os potenciais beneficios do stent superarem
0s eventuais riscos.

O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao voltar a utilizar,
a processar ou a esterilizar. Isso podera comprometer o desempenho do
dispositivo e causar riscos de contaminagéo do dispositivo e/ou infegdes no
doente, inflamag&o e transmisséo de doengas infecciosas de doente para
doente.

O dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT deve ser manuseado
cuidadosamente para evitar o contacto com instrumentos metélicos ou
abrasivos que possam danificar as superficies altamente polidas ou produzir
alteragdes.

Nao toque no stent. Isto € o mais importante durante a remogéo do cateter
da embalagem, a colocagéo no fio-guia e avango pelo adaptador rotativo da
valvula hemostatica e o conector do cateter-guia.

O dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT foi concebido para
funcionar como sistema completo. N&o utilize os componentes separadamente.
O dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT esta indicado para
ser utilizado em combinagédo com ACTP. O cateter de aplicagdo ndo é um
cateter de dilatagdo coronaria; deve ser utilizado apenas para aplicar o stent.
Néo utilize o dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se a
respetiva embalagem estiver aberta ou danificada ou se o “prazo de validade”
tiver expirado. Nesses casos, o desempenho e a esterilidade do produto ndo
estdo garantidos.

Na&o utilize o AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se o eixo do cateter
tiver irregularidades ou dobras; nesses casos, nédo tente endireitar o cateter.
Devera estar disponivel uma equipa de cirurgia cardiovascular para efetuar
uma eventual intervengado.

Seguir as instrugdes do fabricante sobre o uso de acessorios (cateter-guia,
fio-guia, valvula hemostatica).

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

O procedimento tradicional de aplicagdo do stent requer a realizagdo de uma
pré-dilatagao da lesdo.

Literatura cientifica recente descreve procedimentos realizados sem pré-
dilatag&o.

O stent deve ser implantado na les&do alvo utilizando o respetivo cateter de
aplicagéo.

Caso encontre resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de
insercdo, ndo force o sistema: retire o dispositivo AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT e o cateter-guia como uma sé peca. A aplicacdo de forga
excessiva e/ou o manuseamento incorreto do sistema podera provocar a
aplicacéo do stent ou danos no cateter de aplicagédo

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

Aimplantagédo de um stent coronario pode causar a dissecgéo do vaso distal
e/ou proximal em relagdo ao stent e pode igualmente causar a ocluséo aguda
do vaso, tornando necessaria uma cirurgia adicional (CABG, dilatagdo maior,
colocagao de stents adicionais ou outros procedimentos).

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

Nunca utilize ar ou qualquer outro tipo de gas gasosas para encher o baldo
Durante o enchimento do cateter, ndo ultrapasse a pressao de rutura nominal
Nao retraia o cateter no final do procedimento até que o respetivo baldo esteja
completamente vazio.

Nao tente reposicionar um stent parcialmente expandido. Esta agcdo pode
causar lesdes graves nos vasos.

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

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

. PRECAUGCOES

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

Recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de insuflagdo com manémetro.
O dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT so deve ser utilizado
por médicos com formagao especifica para realizar angioplastia coronaria
transluminal percutanea (ACTP) e implantagéo de stent coronario.

Em casos de enfarte agudo do miocardio, a implantagdo do stent deve ser
cuidadosamente avaliada pelo cirurgido, devido ao risco de ocorréncia de
uma trombose aguda.

Quando se observar uma tortuosidade excessiva do vaso em associagéo
com uma aterosclerose proximal, podera encontrar-se resisténcia ao avango
do cateter. Em tais casos, um manuseamento incorreto pode provocar a
dissecgao ou a rutura do vaso coronario.

A colocagao de um stent tem o potencial de comprometer a paténcia do ramo
colateral.

Um stent ndo expandido pode ser retraido no cateter-guia apenas uma vez.
Um stent ndo expandido ndo deve voltar a ser introduzido numa artéria assim
que tiver sido puxado de volta para o cateter-guia.

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

Nos casos em que sejam necessarios varios stents, os materiais dos stents
tém de ser de composigao idéntica.



7. INFORMAGAO DE SEGURANGA SOBRE RM

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

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

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

Aquecimento RM

Nas condigdes de exame definidas a seguir, as linhas de produtos de stent
CoCr numa Unica configuragdo de stent devem produzir um aumento maximo
de temperatura inferior a 2,4 °C num sistema de RM de 1,5T e a 2,9 °C num
sistemade RMde 3 T.

15T 3T
Taxa de absorgdo especifica (SAR) média
do corpo inteiro indicada pelo sistema de RM 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Valores de calorimetria do corpo inteiro,
taxa absorgédo especifica (SAR) média do corpo inteiro 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Méxima alteragdo de temperatura 2,4°C 2,9°C

Artefactos em RM

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

8. REGIME FARMACOLOGICO

Estudos presentes na literatura clinica indicam a necessidade de administrar
tratamento anticoagulante, antiplaquetario e de vasodilatagéo para o sucesso
da implantagéo do stent.

O tratamento antiplaquetario, durante o periodo posterior ao procedimento, deve
seguir as mais recentes recomendagdes da ESC (2017 e atualizagéo seguinte)
ou diretrizes da ACC/AHA/SCAI para PCI.

Dada a complexidade do procedimento e os muitos fatores que influenciam a
condigao do paciente, a definicdo do tratamento apropriado é deixada a cargo
do médico

9. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos do PTCA incluem, mas néo estao limitados a:
Hematoma ou dor no local de acesso

« Enfarte agudo do miocardio

* Reacédo alérgica (ao meio de contraste, aos farmacos utilizados durante o

procedimento ou aos materiais do stent)

Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Aneurisma ou pseudoaneurisma arterial

Arritmia cardiaca

Morte

Dissecgao, perfuragéo, rutura da artéria coronaria

Embolia distal

Embolizagéo (ar, tecido, dispositivo ou trombose)

Hemorragia

Hipotensao/hipertensao

Infegdes

Restenose do vaso

Oclusao do stent

Trombose (aguda, subaguda ou tardia)

Angina instavel

Fibrilhagéo ventricular

Oclusao vascular
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10.INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (ndo incluido na caixa)

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

- Seringas

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

- Dispositivo de insuflagédo

- Introdutor

MODELO

Cada dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT"” esta identificado
por um cédigo de modelo e por um nimero de lote; os modelos disponiveis
sao apresentados na tabela 1. O cédigo do modelo consiste nas letras AG,
que especificam o nome do dispositivo, seguidas por dois ou trés digitos que
indicam o didametro nominal expandido do stent, e dois outros digitos que indicam
o comprimento do stent. O nimero do lote permite a rastreabilidade de toda
a informacéo relativa ao processo de fabrico do dispositivo e ao controlo de
sistema nos arquivos de Garantia de Qualidade do Fabricante. Para facilitar
a rastreabilidade do dispositivo junto do utilizador, o coédigo de produto esta
impresso nas etiquetas adesivas incluidas em cada embalagem; essas etiquetas
podem ser coladas na ficha clinica do paciente.

Preparacgao do cateter de aplicagao + stent

O stent deve ser implantado na lesdo alvo utilizando o respetivo cateter

de aplicagao.

a) Depois de examinar a embalagem para verificar a presenga de eventuais
danos, retire o dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT e
coloque-o numa area esterilizada.

b) Verifique se o cateter de aplicagdo nédo apresenta irregularidades, dobras ou
outros danos.

c) Retire cuidadosamente a cobertura do stent, segurando-a pela extremidade
distal. Ndo toque na parte da cobertura que se encontra por cima ou
préximo do stent. Verifique se o stent esté intacto e corretamente centrado
no bal&o.
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A presenca de danos no dispositivo AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT pode prejudicar o respetivo desempenho. Nao utilize o stent

se estiver fora do sitio ou danificado.

d) Lave o limen do fio-guia com uma mistura de heparina/soro fisiolégico.

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

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

1) Encha o dispositivo de insuflagdo/a seringa com 4 ml de meio de contraste
diluido (50% de meio de contraste e 50% de solugao salina estéril).

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

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

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

5) Sem introduzir ar, repita as etapas 2 e 3 e aspire durante 10-15 segundos
até que ndo haja mais bolhas de ar.

Insergao do stent

Os cateteres-guia com um diametro de 5F (diametro interno de 1,47 mm)

ou superior sdo compativeis com o dispositivos AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT.

Os fios-guia coronarios com um diametro de 0,356 mm (0,014 pol.) ou

inferior sdo compativeis com o dispositivo AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT. A escolha de rigidez dos fios-guia e de configuracédo da

ponta ira depender da experiéncia clinica do médico..
a) Durante a insergdo, mantenha a pressao ambiente (presséo neutra) o

cateter de aplicagédo no qual estd montado o stent.
b) Lave a parte exposta do fio-guia com uma mistura de heparina/soro fisiolégico
para remover os vestigios de sangue e de meio de contraste.

c) Certifique-se de que a valvula hemostatica esté totalmente aberta antes de

inserir o sistema.

Inserir a ponta distal do cateter por cima da extremidade proximal do fio-guia

até este ultimo sair do corpo do cateter pelo respetivo orificio.

Empurrar lentamente o cateter de dilatagéo até o marcador de profundidade

alinhar com o conector da valvula hemostatica. Isto indica que o balao esta

a sair do cateter-guia.

f) Sob fluoroscopia, avance lentamente o sistema sobre o fio-guia para permitir

o enchimento retrégrado do cateter-guia com sangue; continue a avangar o

sistema até o stent alcancar o local do tratamento.

Ao avangar o sistema de aplicagdo para o vaso alvo, certifique-se de que o

stent e o sistema de aplicagéo se deslocam como um corpo Unico. Podera

fazé-lo, observando, através de fluoroscopia, a posicdo dos marcadores

radiopacos do baldo relativamente aos marcadores radiopacos do stent.

Caso encontre resisténcia em qualquer altura, ndo force o sistema: retire o

dispositivo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT e o cateter-guia como

uma s6 peca. A aplicacao de forga exc iva e/ou 0 mant nento incorreto

podera provocar a aplicagcio do stent ou danos no cateter de aplicagao.

d
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Implantagao e expansao do stent

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

b) Expanda o stent, insuflando lentamente o baldo até ao diametro nominal,
no minimo. A tabela 2 lista os didametros do baldo consoante a variagdo da
pressao de insuflagéo (coluna 1), para os sete grupos de diametro nominal:
2,25 mm (coluna Il), 2,50 mm (coluna lll), 2,75 mm (coluna IV), 3,00 mm
(coluna V), 3,50 mm (coluna VI), 4,00 mm (coluna VII) e 4,50 mm (coluna VIII).
Os diametros indicados com fundo escuro referem-se a pressoes acima da
pressao de rutura nominal*. O stent expande-se até uma pressao de insuflagao
do baldo de cerca de 6 atm.

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

*NOTA: Estes valores foram reportados a partir dos resultados de testes in-vitro.

d) Esvazie o balao e verifique angiograficamente se o stent se expandiu

na totalidade. Se necessario, encha novamente o baldo para obter a

implantagao ideal.

Antes de retirar o cateter de aplicagdo, mantenha pressao negativa durante

pelo menos 30 segundos, de acordo com o procedimento de ACTP de rotina.

Certificar-se previamente de que o baldo esta completamente desinsuflado

e remover o cateter. Um dispositivo com um baldo de diametro maior e mais

longo requer um tempo de desinsuflagdo maior.

f) Caso seja necessaria a pos-dilatagdo do stent, podera utilizar um baldo para
ACTP. Tenha muito cuidado para:
nédo expandir o diametro nominal de 2,25 mm do stent para além dos
2,55 mm;
nao expandir o diametro nominal de 2,50 — 2,75 mm do stent para além
dos 3,05 mm;
nao expandir o diametro nominal de 3,00 - 3,50 mm do stent para além
dos 3,85 mm;
nao expandir o diametro nominal de 4,00 — 4,50 mm do stent para além
dos 5,05 mm;

A expansao ideal requer que o stent fique em contacto total com a parede arterial,
para que o diametro do stent seja igual ao didmetro do vaso de referéncia.
Certifique-se de que o stent esta totalmente expandido.

11.RESPONSABILIDADE E GARANTIA
O fabricante garante que este dispositivo foi concebido, fabricado e embalado
com o maior cuidado possivel, utilizando as técnicas mais apropriadas que o atual



estado de tecnologia permite e aplicando as normas de seguranga integradas
na concegao e no fabrico que garantem a sua utilizagdo segura ao abrigo das
supracitadas condigdes e para os fins pretendidos em observagéo das precaugdes
listadas nos paragrafos anteriores, e que irdo reduzir, na medida do possivel,
mas sem eliminar totalmente, os riscos associados a utilizagdo do dispositivo.
O dispositivo s6 deve ser utilizado com a responsabilidade de um médico
especialista, tendo em consideracéo quaisquer riscos ou efeitos secundarios e
complicagdes possiveis que possam resultar do tratamento previsto, conforme
referido em outras secgdes deste manual de instrugdes.

Dada a complexidade técnica, a natureza critica das escolhas de tratamento e
os métodos utilizados para aplicar este dispositivo, o fabricante ndo pode ser
responsabilizado, quer explicita quer implicitamente, pelo sucesso do resultado
subsequente a utilizagao do dispositivo ou pela sua eficacia na resolugédo de um
estado de um doente. De facto, os resultados finais, em termos de estado clinico
do doente e da funcionalidade e vida util do dispositivo, dependem de muitos
fatores fora do controlo do fabricante, entre os quais se destacam as condigdes
do doente, o procedimento cirtrgico de implantagdo e de aplicagéo, e os métodos
de manuseamento do dispositivo apds a sua remog&o da embalagem.

A luz destes fatores, a responsabilidade do fabricante esta, portanto, limitada a
substituicdo de qualquer dispositivo que, apoés entrega, apresente defeitos de
fabrico. Para isso, o cliente deve devolver o dispositivo ao fabricante, que se
reserva o direito de inspecionar o dispositivo devolvido e, a seu exclusivo critério,
determinar se o dispositivo é realmente defeituoso em termos de fabrico ou de
materiais. A garantia consiste exclusivamente na substituicdo do dispositivo
defeituoso por outro dispositivo do mesmo tipo ou equivalente.

Agarantia apenas se aplica se o dispositivo for devolvido corretamente embalado
ao fabricante, e se for acompanhado por um relatério pormenorizado por escrito
a descrever os defeitos reivindicados e, se o dispositivo foi implantado, a indicar
as razdes para a sua remogao do paciente.

Aquando da substituigao do dispositivo, o fabricante ir4 reembolsar o cliente por
quaisquer despesas incorridas para a substituicdo do dispositivo que se tenha
comprovado como defeituoso.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade em caso de nao observancia
dos métodos de utilizagdo e das precaugdes indicadas neste manual de
instrucdes e, em caso de uso do dispositivo, apods o prazo de validade indicado
na embalagem.

Além disso, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade relacionada com
as consequéncias resultantes das escolhas de tratamento e dos métodos de
utilizagéo ou da aplicagao do dispositivo; o fabricante ndo podera, por isso, ser
responsabilizado por danos de qualquer tipo, material, biolégico ou moral, como
resultado da aplicagéo do dispositivo, ou pela escolha da técnica de implantagdo
utilizada pelo operador.

Os agentes e representantes do fabricante ndo estéo autorizados a corrigir
nenhuma das condigdes desta garantia, nem a assumir qualquer tipo de
responsabilidade adicional, nem a prestar qualquer tipo de garantia em relagcdo
ao presente produto, para além da acima indicada.
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AVANTGARDE
«Carbofilm™ -paallysteinen pikavaihdettavalle
pallokatetrille asennettu koronaaristentti

1. KUVAUS

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laite koostuu puolipehmeasta
pallokatetrista ja sen distaalipaassa tiiviisti kiinni olevasta sepelvaltimostentista.
Sepelvaltimostentti on taipuisa implantoitava laite, joka voidaan laajentaa
kayttamalla PTCA-pallokatetria.

Stentti on valmistettu koboltti-kromiseoksesta ja paallystetty ohuella cCarbofilm™
-hiilikerroksella, jonka tihea epéjarjestynyt kiderakenne vastaa mekaanisten
sydanléappien valmistuksessa kaytettavaa pyrolyyttista hiiltd. Substraatin
paallystaminen ¢Carbofilm™ -hiilikerroksella tekee siitd biologiselta ja
hemologiselta yhteensopivuudeltaan pyrolyyttista hiiltd vastaavaa, mutta se ei
vaikuta substraatin fysikaalisiin ominaisuuksiin tai rakenteeseen.

Stentin kummassakin paassa on kaksi rontgenpositiivista platinamerkkia, joiden
avulla laite voidaan asettaa tarkasti hoidettavan vauriokohtaan.
Sepelvaltimostentti voidaan vieda turvallisesti hoidettavaan vauriokohtaan
kayttamalla nopeasti vaihdettavaa pallokatetria.

Katetrin distaaliosassa on hydrofiilinen pinnoite ja kaksi luumenia: toista
kaytetaan pallon tayttamiseen ja tyhjentdmiseen ja toista ohjainlangan
viemiseen.

Pallon kayttopituuden ulkopuolella olevat kaksi rontgenpositiivista merkkia
mahdollistavat laitteen tarkan asettamisen stenoosikohtaan.

Katetrin proksimaalinen osa, jossa on ruostumattomasta teréaksesta valmistettu
hypoputki, muodostaa pallon taytto-/tyhjennysluumenit.

Distaalipaasta 90 cm:n ja 100 cm:n etéisyydella (olka-/reisivaltimon kautta
tehtavat toimenpiteet) on kaksi syvyysmerkkia, jotka osoittavat, milloin pallo
tulee ulos ohjainkatetrista.

Katetrin proksimaalipddssa on naaraspuolinen Luer-liitin tayttolaitteeseen
liittdmista varten.

Valmistaja valmistaa AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitteet itse
ja toteuttaa kaikki laadunvalvontatoimet seké valmistusprosessin aikana etta
valmiille tuotteelle hyvaksyttyjen valmistuskaytantdjen mukaisesti.

Toimitus:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT toimitetaan steriilina,
pyrogeenittomana ja yksittdispakkauksessa, jota ei saa vieda steriilille alueelle.
Valmistaja kayttaa steriloinnissa eteenioksidin ja hiilidioksidin seosta.
Steriiliys taataan, kun pakkaus on ehja ja kun sité sailytetdan asianmukaisesti,
pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan (VIIMEINEN KAYTTOPAIVA)
asti.

Sisalto:
- yksi AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laite
- yksi komplianssitaulukko.

Saéilytys:
Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

2. KAYTTOTARKOITUS
Sepelvaltimostentti on tarkoitettu kaytettavaksi sepelvaltimotukoksen hoidossa
pitdmaan suoni avoimena.

3. KAYTTOAIHEET

Stentm kayttd on aiheenmukaista seuraavissa tapauksissa:
Natiivien koronaarien ahtautumien ja aortokoronaaristen valtimohaarojen
ahtaumien elektiivinen hoito potilailla, joille voidaan tehda perkutaaninen
transluminaalinen koronaariangioplastia (PTCA) eli pallolaajennus.

+ Kun PTCA-toimenpiteiden lyhyen ja pitkan aikavalin tulokset ovat
riittdmattomat.

« Primaari angioplastia tai interventio akuutin sydaninfarktin yhteydessa.

4. KAYTON VASTA-AIHEET

Stentln kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:
Vauriot, joita ei voida hoitaa PTCA:lla tai muilla leikkaustekniikoilla.

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

« Vakava allergia toimenpiteessa kaytettavalle varjoaineelle.

« Vauriot verisuonessa, jonka halkaisija on < 2,25 mm.

5. VAROITUKSET

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

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

< Niilla potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia tai allergisia stentin
metallikomponenteille, AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
-stenttid saa kayttda vain, jos stentin mahdolliset hy6dyt ovat
suuremmat kuin sen mahdolliset riskit.

« Taman tuotteen sopivuudesta raskaana oleville naisille ei ole tehty riittavia
tai asianmukaisesti kontrolloituja tutkimuksia. AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT -stenttia saa kayttaa raskauden aikana vain, jos stentin
mahdolliset hyédyt ovat suuremmat kuin sen mahdolliset riskit.

- Laite on kertakdyttdinen. Ala kayta, kéasittele tai steriloi laitetta
uudelleen. Se saattaa vaarantaa laitteen suorituskyvyn ja aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai infektioita potilalle, inflammaation seka
tartuntatautien tarttumista potilaiden valilla.




+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitetta tulee késitella varoen.
Lisaksi on valtettava laitteen joutumista kosketuksiin metallisten tai
naarmuttavien instrumenttien kanssa, jotka voivat vaurioittaa huolellisesti
kiillotettuja pintoja tai muuttaa laitetta mekaanisesti.

« Stenttia ei saa koskettaa. Tama on kaikkein tarkeinta katetrin pakkauksesta
poistamisen, ohjainlangan asettamisen ja pyorivan hemostaattisen venttiilin
sovittimen ja ohjainkatetrin lapiviennin aikana.

« AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laite on suunniteltu toimimaan
yhtenaisena jarjestelmana. Ala kayta sen osia erillisina.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laite on tarkoitettu myos
kaytettavaksi yhdessa PTCA-pallolaajentimen kanssa. Asennuskatetri ei
ole sepelvaltimon laajennuskatetri. Sita tulee kayttaa ainoastaan stentin
asettamiseen.

« Ala kéytd AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitetta, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut tai jos sita on sailytetty vaarin. Laitetta ei saa
kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen. Naissa tapauksissa tuotteen
kayttdominaisuuksia ja steriiliytta ei voida taata.

« Al kédyta AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitetta, jos katetrin
varressa on kiertymia tai taipumia. Ala yrita suoristaa katetria.

« Sydankirurgisen tiimin on oltava valmiustilassa toimenpiteen aikana.

« Noudata lisdvarusteiden (ohjainkatetri, ohjainlanka, hemostaattiventtiili)
kaytossa valmistajan ohjeita.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitetta tulee ohjata fluoroskopian
avulla ja seurata korkeatasoisia kuvia tuottavalla rontgenlaitteistolla.

« Stentin tavanomainen asetusmenetelméa edellyttdd vauriokohdan
esilaajennusta.

+ Uusimmassa tieteellisessa kirjallisuudessa kuvataan toimenpiteité ilman
esilaajennusta.

« Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuskatetria.

« Jos laitteen sisaanviennin aikana tuntuu vastusta, ala jatka sisdanvientia
vakisin: veda AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laite ja ohjainkatetri
ulos yhtena yksikkona. Liiallinen voimankaytto ja/tai jarjestelman virheellinen
kasittely voi aiheuttaa stentin tayttymisen tai asennuskatetrin vaurioitumisen.

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

« Sepelvaltimostentin implantoiminen saattaa aiheuttaa verisuonen

dissekoituman implantaatiokohdan distaali- ja/tai proksimaalipuolella.

Implantoiminen saattaa aiheuttaa myods verisuonen akillisen okkluusion,

jolloin tarvitaan muita toimenpiteita (kuten verisuonten kirurgista korjausta,

lisdlaajennusta, liséstenttien asentamista tai muita toimenpiteita).

Ala paineista jarjestelmaa, ennen kuin stentti on hoidettavassa vauriokohdassa.

Pallon tayttdmisessa ei saa kéyttéé ilmaa tai muuta kaasua.

Laskettua puhkeamispainetta ei saa ylittaa katetrin tayttamisen aikana.

Al3 poista katetria toimenpiteen lopussa, ennen kuin katetrin pallo on téysin

tyhja.

. /-%a yritd asettaa osittain laajennettua stenttia uudelleen. Uudelleen asettaminen
saattaa aiheuttaa vakavan verisuonivaurion.

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

« Ala yrité puhdistaa veren tai orgaanisen kudoksen kanssa kontaktissa olleita
laitteita tai steriloida niitd uudelleen. Kaytetyt laitteet taytyy havittaa vaarallisina
ladkejatteina tartuntariskin vuoksi.

6. VAROTOIMET

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

« Painemittarilla varustetun tayttolaitteen kayttéa suositellaan.

« AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitteen saavat implantoida
ainoastaan |aakarit, joilla on koulutus perkutaanisen transluminaalisen
koronaariangioplastian (PTCA) tekemiseen ja sepelvaltimostentin
asentamiseen.

< Akuutin sydaninfarktin yhteydessa toimenpiteen tekijan on harkittava stentin
implantaatiota huolellisesti akuutin tromboosin riskin vuoksi.

« Kun potilaan verisuonet ovat erittain mutkittelevia ja kun my&s proksimaalista
atereskleroosia esiintyy, katetrin liikuttaminen eteenpain saattaa olla vaikeaa.
Téllaisessa tapauksessa virheellinen kasittely voi aiheuttaa sepelvaltimon
dissekoituman tai ruptuuran.

« Stentin asennus saattaa heikentaa sivuhaaran avautumista.

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

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

« Jos kaytetaan useita stentteja, niiden materiaalin on oltava koostumukseltaan
samanlaista.

7. MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVIA TIETOJA

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

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

« Kentén gradientin enimmaisarvo on 2.890 G/cm (28,90 T/m).

Magneettikuvausjérjestelmén lampeneminen

Alla maaritetyissa kuvantamisolosuhteissa CoCr-stenttituotesarjojen yhden
stenttikokoonpanon odotetaan nostavan lampétilaa alle 2,4 °C 1,5 Tin
magneettikuvausjarjestelméassa ja 2,9 °C 3 T:n magneettikuvausjarjestelmassa.

20

15T 3T
Magneettikuvausjérjestelmén ilmoittama koko kehon
keskimé&érainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 2,9 Wkg 2,9 Wikg
Kalorimetrialla mitattu koko kehon keskiméé&réinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Suurin lampétilamuutos 2,4°C 29°C

Magneettikuvausartefakti

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

8. LAAKEHOITO

Kliinisessa kirjallisuudessa kuvattujen tutkimusten mukaan stentin onnistunut
asennus edellyttda antikoagulanttilaakitysta, verihiutaleiden kokkaroitumisen
estavaa laakitysta ja verisuonia laajentavaa laakitysta.

Verihiutaleiden kokkaroitumista estavaa laakitysta pitaa toimenpiteen jalkeen
kayttdd ESC:n nykyisten ohjeiden (vuoden 2017 versio ja sen myShemmat
paivitykset) tai perkutaanisia sepelvaltimotoimenpiteitéd koskevien ACC-/AHA-/
SCAl-ohjeiden mukaisesti.

Koska toimenpide on monimutkainen ja koska potilaan tilaan vaikuttavat monet
tekijat, 1aakarin tulee paattaa soveltuvasta hoidosta tapauskohtaisesti.

9. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

PTCA n mahdollisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi seuraavat:
Sisaanvientikohdan hematooma tai kipu

+  Akuutti sydaninfarkti

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

materiaaleille)

Arteriaspasmi

Valtimo-laskimofisteli

Valtimoaneurysma tai pseudoaneurysma

Sydamen rytmihairié

Kuolema

Sepelvaltimon dissekoituma, perforaatio tai ruptuura

Distaalinen embolismi

Embolisaatio (ilma, kudos, laite tai trombi)

Verenvuoto

Hypo-/hypertensio

Infektiot

Verisuonen restenoosi

Stentin okkluusio

Tromboosi (akuutti, subakuutti tai myohastynyt)

Epastabiili angina pectoris

Kammiovarina

Verisuonen okkluusio

10.KAYTTOOHJEET

Lisamateriaali (ei sisélly pakkaukseen)

- Ohjainkatetri(t), joiden halkaisija on vahintaan 5F (siséhalkaisija 1,47 mm)
- Ruiskut

- Ohjainlangat, joiden halkaisija on enintaan 0,356 mm (0,014 tuumaa)

- Tayttolaite

- Sisaanvientiholkki

MALLI

Jokaisessa AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitteessa on tunnisteena
mallikoodi ja eranumero. Saatavana olevat mallit on lueteltu taulukossa 1.
Mallikoodissa on kirjaimet AG, jotka tarkoittavat laitteen nimed, seka kaksi tai kolme
stentin nimellishalkaisijan ilmaisevaa numeroa ja kaksi stentin pituuden iimaisevaa
numeroa. Erdnumerolla voidaan jaljittaa kaikki laitteen valmistusprosessia ja
jarjestelman hallintaa koskevat tiedot valmistajan laadunvalvonta-arkistoista.
Laitteen tuotekoodi on painettu laatikossa oleviin tarroihin, jotka voidaan liittda
potilaan hoitokorttiin. Tama helpottaa laitteen jaljittamista.

Stentin ja asennuskatetrin valmisteleminen

Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuskatetria.

a) Tarkista, ettd pakkaus on ehja, ja poista AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT-laite pakkauksesta ja vie se steriilille alueelle.

b) Tarkista, ettei asennuskatetri ole kiertynyt, taittunut tai muutoin vioittunut.

c) Pida kiinni suojuksen distaalipéésté ja liu'uta se varovasti pois stentin p&alta.
Ala koske suojukseen stentin ylapuolella tai sen proksimaalipuolella. Tarkista,
etta stentti on ehja ja hyvin keskitetty pallossa.

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitteen vioittuminen saattaa

heikentda sen toimintaa. Ald kiyté stenttid, jos se on pois paikoiltaan tai

vaurioitunut.

d) Huuhtele ohjainlangan luumen hepariini-/keittosuolaliuoksella.

e) Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti laimennetulla varjoaineella.

f) Poista ilma pallosta, jonka paalle stentti on asennettu, nain:

1) Laita tayttélaitteeseen/ruiskuun nelja millilitraa laimennettua varjoainetta (50 %
varjoainetta ja 50 % steriili suolaliuosta).

2) Liité tayttolaite/ruisku asennuskatetrin Luer-liittimeen ja suuntaa katetrin
(pallon) distaalikarki alaspain.

3) Kayta alipainetta ja aspiroi vahintaan 30 sekunnin ajan. Anna paineen nousta
vahitellen normaaliksi jarjestelman tayttyessa varjoaineella.

4) Irrota téyttSlaite/ruisku Luer-liittimesté ja poista kaikki ilma ruiskusta.

5) Ala paést jarjestelmaan ilmaa, vaan toista vaiheet 2 ja 3 ja aspiroi 10-15
sekunnin ajan, kunnes kuplia ei enaa nay.

Stentin asentaminen

Ohjainlangat, joiden halkaisija on 5F (sisdhalkaisija 1,47 mm) tai suurempi,
ovat yhteensopivia AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitteen
kanssa kaytettavaksi.



AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laitteen kanssa voidaan kayttaa

sepelvaltimo-ohjainlankoja, joiden halkaisija on enintaan 0,356 mm (0,014

tuumaa). Ohjainlangan jaykkyys ja kdrjen malli valitaan laakarin kliinisen

kokemuksen perusteella.

a) Pida asennuskatetri ja siihen esiasennettu stentti ympariston paineessa
asennuksen aikana (normaali paine).

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

c) Varmista ennen kokoonpanon sisdanviemista, ettd hemostaattinen venttiili on
taysin auki.

d) Pujota katetrin distaalista kdrkea ohjainlangan proksimaaliseen paahan,

kunnes ohjainlanka tulee ulos katetrin rungon sisalta ohjainlangan poistoaukon

kohdalta.

Vie laajennuskatetria hitaasti eteenpéin, kunnes asianmukainen syvyyden

osoitin on samassa tasossa hemostaattisen venttiilin kanssa. Tama osoittaa,

ettd pallo on tulossa ulos ohjainkatetrista.

Liikuta jarjestelmaa fluoroskopian avulla seuraten hitaasti ohjainlangan paalla

eteenpain, jolloin ohjauskatetri tayttyy retrogradisesti verella. Jatka jarjestelméan

eteenpainvientia, kunnes stentti on kohdealueella.

g) Varmista asennuslaitteen kohdesuoneen viennin aikana, etta stentti ja
asennusjarjestelma liikkkuvat yhtena yksikkéna. Tama tapahtuu seuraamalla
fluoroskopian avulla pallossa olevien merkkien sijaintia suhteessa stentissa
oleviin rontgenpositiivisiin merkkeihin.

Jos jossakin vaiheessa asennusta tuntuu vastusta, ala jatka sisddnvientia

vakisin: veda AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laite ja ohjainkatetri

ulos yhtena yksikkona. Liiallinen voimankaytto ja/tai jarjestelmén
virheellinen kasittely voi aiheuttaa stentin tayttymisen tai asennuskatetrin
vaurioitumisen.

e
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Stentin asentaminen ja laajentaminen

a) Asenna stentti ja varmista pallon rontgenpositiivisten merkkien avulla, etta
sen sijainti on oikea suhteessa hoidettavaan vauriokohtaan ja etta se peittéa
kohdan kokonaan.

b) Laajenna stentti tayttamalla pallo hitaasti nimellishalkaisijaansa. Taulukossa
2 on lueteltu pallon halkaisijat seitsemalle nimellishalkaisijaryhmalle erilaisilla
pallon tayttopaineilla (sarake 1): 2,25 mm (sarake Il), 2,50 mm (sarake lll),
2,75 mm (sarake 1V), 3,00 mm (sarake V), 3,50 mm (sarake VI), 4,00 mm
(sarake VII) ja 4,50 mm (sarake VIII). Tummalla taustalla olevat paineet
tarkoittavat laskettua puhkeamispainetta* suurempaa painetta. Stentti laajenee,
kun pallon tayttdpaine on noin 6 atm.

c) Stentin kimmoisuus on 2-7 %* stentin mallin ja tayttohalkaisijan mukaan.

*HUOMAUTUS: Arvot on saatu in vitro -testauksen tulosten perusteella.

d) Tyhjenna pallo ja varmista angiografian avulla, ettad stentti on taysin

laajentunut. Tayta pallo tarvittaessa uudelleen, jotta implantoinnin tulos

on optimaalinen.

Ennen asennuskatetrin ulosvetamista sailyta alipaine vahintdan 30 sekunnin

ajan pallolaajennustoimenpiteiden (PTCA) yleisen kaytannén mukaisesti.

Varmista, etta pallo on tyhjentynyt kokonaan, ja poista katetri. Laite, jonka

pallo on suurempi ja pidempi, tarvitsee pidemman tyhjennysajan.

f) Mahdolli stentin jalkilaajennuk voi kayttad PTCA-palloa. Noudata
erityisté varovaisuutta seuraavien seikkojen osalta:

Alé laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,25 mm:n stenttia yli arvon 2,55 mm.

o

Alal 1a nimellishalkaisijaltaan 2,50-2,75 mm:n stentteja yli arvon
3,05 mm.
Ala | 1a nimellishalkaisijaltaan 3,00-3,50 mm:n stentteja yli arvon
3,85 mm.
Ala | 1a nimellishalkaisijal 1 4,00-4,50 mm:n stentteja yli arvon
5,05 mm.

Optimaalinen laajennus edellyttaa, etta stentti on kokonaan kosketuksissa valtimon
seinamaén kanssa siten, etté stentin halkaisija vastaa verisuonen halkaisijaa.
Varmista, etta stentti on taysin laajennettu.

11.VASTUU JA TAKUU

Valmistaja vakuuttaa, etta laite on suunniteltu, valmistettu ja pakattu erittain
huolellisesti ja nykyisin kaytettavissa olevan teknologian sallimin, tarkoitukseen
sopivimpina pidetyin teknisin menetelmin. Suunnittelussa ja valmistuksessa
on noudatettu turvallistamisen periaatetta, jolla pystytdan takaamaan laitteen
turvallinen kayttd, mikali sitd kaytetdan ohjeita noudattaen ja kayttdtarkoitusta
vastaavasti samalla edella esitetyt varotoimet huomioon ottaen. Talla tavoin
laitteen kayttoon liittyvia riskeja voidaan vahentaa mahdollisimman paljon, mutta
niité ei kuitenkaan voida poistaa kokonaan.

Laitetta saa kayttaa ainoastaan erikoislaakareiden vastuulla ottaen huomioon
jaannosriskit seka tdman opasvihkon muissa osioissa kuvatut jaanndsriskit,
mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot, joita voi aiheutua, kun laitetta
kaytetaan kayttotarkoitukseensa.

Koska hoitomenetelmat ovat teknisesti monimutkaisia ja hoitovaihtoehtojen
ja laitteen kayttdmenetelmien valinta ovat erittdin tarkeitéd toimenpiteen
onnistumiselle, valmistaja ei ole suoraan tai epasuorasti vastuussa laitteen
kayton lopputuloksesta tai laitteen tehokkuudesta potilaan sairauden hoidossa.
Lopputulos, eli potilaan kliininen tila ja laitteen toiminta ja kayttéika, riippuvat
useista valmistajan kontrollin ulkopuolella olevista tekijoista, joita ovat esimerkiksi
potilaan terveydentila, kirurginen implantointi- ja kayttdmenetelma seka laitteen
kasittely pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Naiden tekijoiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen vaihtamisesta,
jos siiné havaitaan toimituksen yhteydessa valmistusvirheita. Talldin ostajan tulee
palauttaa laite valmistajalle, jolla on oikeus tutkia palautettu laite ja maarittad oman
harkintansa mukaan, onko laitteessa valmistus- tai materiaalivirhe. Takuu kattaa
ainoastaan viallisen laitteen vaihtamisen samanlaiseen tai samantyyppiseen
laitteeseen.

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti pakattuna
valmistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen seloste, jossa
kuvataan ilmoitetut viat. Jos kyseessa on asennettu laite, selosteessa pitda mainita
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syy, jonka vuoksi laite poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydesséa valmistaja korvaa ostajalle viallisen laitteen
vaihtamisesta aiheutuneet kulut.

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

Valmistaja ei myoskaan ole vastuussa laaketieteellisten paatdsten ja laitteen
kayttd- tai asennusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa
minkaanl ta materiaali ta, biologisesta tai moraalisesta vahingosta,
joka on seurausta laitteen kaytosta tai toimenpiteen suorittajan valitsemasta
implantointitekniikasta.

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




SVEN

AVANTGARDE
-koronarstent med ytskikt av cCarbofilm™ pa ballongkateter for snabbyte

1. BESKRIVNING

"AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” ar en enhet som bestar av en
koronarstent som stadigt halls fast pa den distala &nden av en halveftergivlig
ballongkateter.

Koronarstenten ar en flexibel, implanterbar enhet som kan utvidgas med
hjalp av en PTCA-kateter.

Stenten ar tillverkad av en kobolt-kromlegering och ar éverdragen med
<Carbofilm™, ett tunt turbostratiskt kollager, vars kristallstruktur med hog tathet
i stora delar ar identisk med strukturen hos det pyrolitiska kol som anvands
for att tillverka skivorna i mekaniska hjartklaffar. Genom att det underliggande
materialet tdcks dver med ¢Carbofilm™ far det samma bio- och hemokompatibla
egenskaper som pyrolitiskt kol utan att detta inverkar pa sjélva materialets
fysiska och strukturella egenskaper.

Tva rontgentata platinamarkérer finns i varje &nde av stenten och méjliggor
exakt placering av enheten pa den lesion som ska behandlas.

Anvandning av en ballongkateter av typen rapid-exchange ar en saker metod
for att féra koronarstenten till den lesion som ska behandlas.

Kateterns distala del har en hydrofil belaggning och bestar av tva lumen: ett
anvands for uppblasning och tdmning av ballongen, medan det andra anvands
fér mandrangens passage.

Tva rontgentata markorer, som sitter utanfér ballongens anvéandbara langd,
mojliggor exakt placering éver stenosen.

Kateterns proximala del, med kanylrér av rostfritt stal, utgér lumenet for
uppblasning och témning av ballongen.

Tva djupindikatorer placerade 90 och 100 cm fran den distala &nden, for atkomst
fran femoral respektive brakial sida, hjalper dig att faststélla nar ballongen
lamnar fran styrkatetern.

Kateterns proximala @nde har en luerlockkoppling, hona, fér anslutning till en
uppblasningsanordning.

Tillverkaren ar direkt tillverkare av AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-
enheten och utfér alla kvalitetskontroller, bade under tillverkningen och pa den
fardiga produkten, enligt gallande god tillverkningssed.

Leveranssatt:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT levereras steril och pyrogenfri och
ar individuellt férpackad i en pase som inte far placeras inom ett sterilt omrade.
Steriliseringen som utfors av tillverkaren erhalls genom en blandning av
etylenoxid och CO,.

Sterilitet garanteras om férpackningen fortsatt férvaras korrekt och till det
utgangsdatum som anges pa forpackningen (UTGANGSDATUM).

Innehall:
— En AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
— En féljsamhetstabell

Forvaring:
Forvara pa en sval och torr plats skyddad mot solljus.

2. AVSEDD ANVANDNING
Anvandning av koronarstenten indikeras vid behandling av koronarocklusioner
for att halla karlen 6ppna.

3. INDIKATIONER

Stenten ar indikerad fér anvéandning i foljande fall:
Elektiv behandling av obstruktiva nativa lesioner pa kranskarl och bypass av
aortakranskarl hos patienter med férutsattningarna for perkutan transluminal
koronarangioplastik (PTCA)

« Nar de kortsiktiga och langsiktiga effekterna av PTCA-kirurgi &r otillrackliga

« Priméar angioplastik eller ingrepp under akut myokardisk infarkt.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av stent ar kontraindikerad i féljande situationer:

« Lesioner som anses omdjliga att behandla med PTCA eller andra
operationstekniker.

« Sjukdomar/allergier som begrénsar anvandningen av behandling med
trombocytaggregationshammande medel och/eller antikoagulanter.

« Allvarlig allergi mot det kontrastmedel som anvands under proceduren.

« Lesioner pa ett karl med en referensdiameter <2,25 mm

5. VARNINGAR

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

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

« Pa patienter med kind 6verkanslighet eller allergier mot stentens
metallkomponenter bor AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-
stenten bara anvdndas om de eventuella fordelarna med stenten
overvager de eventuella riskerna.

« Det saknas lampliga eller valkontrollerade studier pa gravida kvinnor for
den héar produkten. AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-stenten bor
bara anvandas under graviditet om de eventuella férdelarna med stenten
overvager de eventuella riskerna.

« Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Anvénd, behandla eller
sterilisera den inte igen. Detta kan aventyra enhetens prestanda och
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medfdra risk for kontaminering av enheten och/eller infektioner fér patienten,
inflammation och dverforing av infektionssjukdomar fran en patient till en
annan.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ska hanteras forsiktigt for att
undvika att stenten kommer i kontakt med instrument som ar av metall
eller slipande och som kan skada de hégblanka ytorna eller ge upphov till
forandringar.

« Stenten far inte vidroras. Det har ar det viktigaste vid uttagning av katetern
ur férpackningen, placering éver mandrangen samt inféring genom den
roterande hemostasventiladaptern och ledarkateterfattningen.

+« AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT har tagits fram fér anvandning
som ett fullstandigt system. Anvand inte de olika komponenterna separat.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT kan ocksa anvandas
i kombination med PTCA. Inldggningskatetern ar inte en
koronardilatationskateter. Den ska endast anvandas till att veckla ut stenten.

+ Anvand inte AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT om férpackningen
har 6ppnats eller skadats, eller efter angivet utgangsdatum. Produktens
prestanda och sterilitet kan i sa fall inte garanteras.

+ Anvand inte AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT om kateterskaftet
har knickar eller bojar. Om sa ar fallet ska du inte forsoka réata ut katetern.

« Ett hjartkirurgiteam bor finnas tillgangligt fér en eventuell intervention.

« Folj tillverkarens anvisningar for anvandningen av tillbehor (styrkateter,
mandrang, hemostatisk ventil).

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ska foras fram med hjalp av
fluoroskopi och évervakas med réntgenutrustning som ger bilder av hég
kvalitet.

« Den traditionella proceduren for utveckling av stenten kréaver predilatation
av lesionen.

« | nyare vetenskaplig litteratur beskrivs procedurer som utfors utan utvidgning
i forvag.

« Stenten ska implanteras i mallesionen med hjélp av dess inlaggningskateter.

+ Om motstand uppstar under nagon fas av stentinsattningen ska systemet
inte forceras: Dra tillbaka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT och
styrkateter som en enda enhet. Om for stor kraft anvands och/eller om
systemet hanteras pa fel satt kan detta leda till att stenten vecklas ut eller
att inlaggningskatetern skadas

« Om patienten har multipla lesioner i ett enskilt karl ar det tillradligt att forst
behandla den distala lesionen och sedan de proximala lesionerna. Detta
tillvagagangssatt minskar behovet att ga 6ver den proximala stenten under
implantation av den distala stenten och minskar pa sa satt risken for att den
proximala stenten rubbas.

« Implantation av koronarstent kan orsaka dissektion av det karl som ar distalt
och/eller proximalt till stenten och skulle aven kunna orsaka akut ocklusion
av blodkarlet s att ytterligare en operation blir nédvéandig (CABG, ytterligare
utvidgning, placering av fler stentar eller andra procedurer).

« Trycksatt inte systemet forrén stenten ar placerad 6ver den lesion som ska
behandlas

« Anvand aldrig luft eller andra @mnen i gasform for att blasa upp ballongen

«  Overskrid inte markvéardet fér sprangtryck under uppblasning av katetern

« Drainte ut katetern nar proceduren ar slutférd forran ballongen ar helt tom
pa luft.

« Forsok inte ompositionera en stent som ar partiellt expanderad. Den héar
atgarden kan orsaka allvarlig kérlskada.

« Om stenten forsvinner i kranskarlet kan aterhamtningsprocedurer anvandas.
Dessa procedurer kan emellertid orsaka skada pa kranskarlen och/eller pa
omradet intill karlaccessen.

« Forsok inte rengora eller omsterilisera en stent som kommit i kontakt med
blod och organisk vavnad. Anvanda enheter ska kasseras som farligt och
potentiellt smittférande medicinskt avfall.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Innan angioplastikingreppet utférs maste man undersoka katetern for att
kontrollera dess funktionalitet (den far inte vara vikt, bojd eller uppvisa andra
skador) och kontrollera att kateterns matt ar lampliga for det specifika ingrepp
som den &r avsedd for.

« Vi rekommenderar starkt att anvanda en uppblasningsanordning med
tryckmatare.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ska endast anvéndas
av lakare med sarskild utbildning for att utféra perkutan transluminal
kranskarlsangioplastik (PTCA) och koronarstentimplantation.

« Vid fall av akut hjartinfarkt ska implantation av stenten noga évervagas av
operatéren pa grund av risken for akut trombos.

« Om blodkarl ar mycket slingriga och det ocksa finns proximal ateroskleros
kan det vara svart att mata fram katetern. | sadana fall kan felaktig hantering
orsaka dissektion eller bristningar i kranskarlet.

« Placering av en stent kan dventyra sidogrenens 6ppenhet.

« En icke-expanderad stent kan bara dras in i styrkatetern en gang. En icke-
expanderad stent ska inte foras tillbaka in i artdren nar den har dragits in i
styrkatetern.

« For att undvika skada pa stenten ska sérskilt stor forsiktighet iakttas nar
mandrangen eller ballongkatetern fors dver en stent som just har expanderats.

« Nar multipla stentar behdévs maste stentmaterialen vara av likartad
sammansattning.

7. MRT-SAKERHETSINFORMATION

Icke-klinisk testning har visat att produktfamiljerna med CoCr-stent ar MR-
villkorliga. En patient med dessa enheter kan skannas sakert i ett MR-system
som uppfyller féljande villkor:

« Statiskt magnetfélt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla (3 T).

« Maximal spatial faltgradient pa 2 890 G/cm (28,90 T/m).

MRT-uppvarmning
Enligt de skanningsvillkor som definieras nedan férvantas produktfamiljerna



med CoCr-stent, i en konfiguration med en enda stent, skapa en maximal
temperaturdkning pa mindre an 2,4 °C i ett MRT-system pa 1,5 T och 2,9 °C
i ett MRT-system pa 3 T.

15T 3T
MR-systemrapporterad, genomsnittlig specifik
absorptionsniva (hela kroppen) 2,9 Wkg 2,9 Whkg
Uppmétta vdrden med kalorimetri, genomsnittlig
specifik absorptionsnivé (hela kroppen) 2,1 Wikg 2,7 Wkg
Stérsta temperaturférandring 24°C 29°C

MR-artefakt

Vid icke-klinisk testning &r bildartefakten som kan orsakas av enheten cirka 1,0 cm
storre &n CoCr-stentarna nar den avbildas med en gradientekopulssekvens i ett
3 T-MRT-system.

8. LAKEMEDELSREGIM

Studier i den medicinska litteraturen visar att lamplig behandling med
antikoagulantia, trombocytaggregationshdmmande behandling och behandling
med vasodilation behdvs for att stentimplantationen ska lyckas.
Trombocytaggregationshammande behandling under perioden efter proceduren
bor anvandas enligt riktlinjerna fran gallande ESC (2017 och efterféljande
uppdateringar) eller riktlinjerna fran ACC/AHA/SCAI for PCI.

Beroende pa procedurens komplexitet och de manga faktorer som paverkar
patientens tillstand 6verlats det till ldkarens omddme att bestdamma passande
behandling

9. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar av PTCA &r bland annat:

* Hematom eller smérta vid accessen

* Akut myokardisk infarkt

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

Arteriovends fistel

Artaraneurysm eller pseudoaneurysm
Hjartarytmi

Dédsfall

Dissektion, perforation, bristningar i kransartéren
Distal emboli

Embolisering (luft, vdvnad, enhet eller trombos)
Blodning

Hypotoni/hypertoni

Infektioner

Restenos av karlet

Stentocklusion

Trombos (akut, subakut eller sen)

Instabil angina

Ventrikular fibrillation

Karlocklusion

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

10.BRUKSANVISNING

Ytterligare material (medféljer inte i forpackningen)

- Styrkateter med en diameter pa 5F (innerdiameter 1,47 mm) eller stérre
- Sprutor

- Mandranger med en diameter pa 0,356 mm (0,014 tum) eller mindre

- Uppblasningsanordning

- Introducer

MODELL

Varje "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" identifieras genom en
modellkod och ett partinummer; tillgéngliga modeller star i listan i tabell 1.
Modellkoden bestar av bokstaverna AG som anger enhetens namn, foljt av
tva eller tre siffror som anger stentens nominella expansionsdiameter och tva
andra siffror som anger stentens langd. Partinumret gor det mojligt att spara
all information som géller enhetens tillverkningsprocess och systemkontrollen i
tillverkarens arkiv for kvalitetssakring. For att géra det lattare for slutanvandaren
att spara stenten har dess produktkod tryckts pa sjalvhaftande etiketter som finns
pa varje kartong. Dessa etiketter kan fastas pa patientjournalen.

Preparation av stent + inlaggningskateter

Stenten ska implanteras i mallesionen med hjalp av dess inlaggningskateter.

a) Kontrollera att forpackningen inte ar skadad och ta sedan ut AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT och placera den pa sterilt omrade.

b) Kontrollera att inlaggningskatetern inte har veck, bojar eller andra skador.

c) Dra forsiktigt av det skyddande hdljet fran stenten genom att ta tag i det i
dess distala ande. Ror inte vid den del av héljet som befinner sig 6ver eller
proximailt till stenten. Kontrollera att stenten ar intakt och ordentligt centrerad
mot ballongen.

Skador pa AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT kan forsamra dess

prestanda. Anvénd inte stenten om den ér felplacerad eller skadad.

d) Spola mandréangens lumen med en blandning av heparin och koksaltlésning.

e) Forbered uppblasningsenheten i enlighet med tillverkarens anvisningar med
utspatt kontrastmedel.

f) Gor sa har for att tdmma eventuell luft ur ballongen som stenten &r monterad pa:
1) Fyll uppblasningsanordningen/sprutan med 4 ml kontrastmedel, utspatt

(50 % kontrastmedel och 50 % steril koksaltlosning).

2) Efter att uppblasningsanordningen/sprutan har anslutits till inlaggningskate-
terns luerkoppling ska den senares distala &nde (ballongen) vandas vertikalt
nedat.

3) Anvand negativt tryck och aspirera i minst 30 sekunder. Lat trycket gradvis
stiga tillbaka till det neutrala nar systemet fylls med kontrastmedel.

4) Lossa uppblasningsanordningen/sprutan fran lueranslutningen och avlagsna
all luft.
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5) Upprepa stegen 2 och 3 utan att sléppa in luft och aspirera i 10-15
sekunder tills det inte langre kommer nagra bubblor.

Stentinsattning

Styrkatetrar som ar 5F (innerdiameter 1,47 mm) eller storre kan anvandas

med AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT.

Koronarmandrénger med diametern 0,014 tum (0,356 mm) eller mindre

kan anvdandas med AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT. Valet av

mandrangens styvhet och spetsutférande beror pa lakarens kliniska
erfarenhet.

a) Hallinlaggningskatetern pa vilken stenten ar formonterad vid omgivningstryck
under inséttningen (neutralt tryck).

b) Spola den frilagda delen av mandrangen med en blandning av heparin och
koksaltlosning for att ta bort spar av blod och kontrastmedel.

c) Se till att den hemostatiska ventilen ar helt dppen innan systemet fors in.

d) Tré kateterns distala spets 6ver mandrangens proximala énde tills mandréangen
kommer ut ur kateterns stomme vid mandrangens utgangsport.

e) Forlangsamt fram dilatationskatetern tills markéren for 1ampligt djup riktas in
med den hemostatiska ventilens nav. Det anger att ballongen kommer ut ur
styrkatetern.

f) Mata under fluoroskopi langsamt in systemet 6ver mandrangen sa att blodet

kan fléda bakat in i styrkatetern. Fortsatt att mata in systemet tills stenten nar

fram till behandlingsomradet.

Se till att stenten och inlaggningssystemet flyttas som en enhet nar

inlaggningssystemet matas in i malkarlet. Detta ska géras genom att med

hjalp av fluoroskopi iaktta ballongens réntgentata markérers lagen i forhallande
till stentens rontgentata markorer.

Om motstand uppstar under nagon fas ska systemet inte forceras: Dra ut

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT och styrkatetern som en enda

enhet. Om for stor kraft anvénds och/eller vid felaktig hantering kan detta

leda till att stenten vecklas ut eller att inlaggningskatetern skadas.

e

Stentimplantat och -expansion
a) Placera stenten och kontrollera med hjélp av ballongens rontgentata markdrer
att den ar korrekt placerad i forhallande till lesionen som ska behandlas och
att den ar helt tackt.
Expandera stenten genom att langsamt blasa upp ballongen till minst
nominell diameter. Tabell 2 listar ballongens diametrar efter varierande
uppblasningstryck (kolumn 1), for de sju nominella diametergrupperna: 2,25 mm
(kolumn 11), 2,50 mm (kolumn Il1), 2,75 mm (kolumn IV), 3,00 mm (kolumn
V), 3,50 mm (kolumn VI), 4,00 mm (kolumn VII) och 4,50 mm (kolumn VIII).
Diametrarna som visas mot mork bakgrund avser tryck ovanfér markvardet
for sprangtryck*. Stenten expanderar vid ett uppblasningstryck for ballongen
pa ca 6 atm.
c) Stentens elastiska rekyl ar mellan 2 och 7 %* beroende pa stentmodell
och expansionsdiameter.
* ANMARKNING: Dessa varden rapporteras fran in vitro-testningens resultat.
d) Sléapp ut luften ur ballongen och kontrollera med angiografi att stenten
har expanderat fullstindigt. Om det behovs ska ballongen blasas upp
igen for att fa optimal implantation.
Innan inlaggningskatetern dras ut ska det negativa trycket behallas i minst 30
sekunder, enligt rutinen vid PTCA-behandling. Sakerstall forst att ballongen
ar helt tomd och ta bort katetern. Utrustning med stdrre och langre ballonger
tar langre tid att tomma.
f) Om det i efterhand behdvs utvidgning av stenten kan en PTCA-ballong
anvandas. Var mycket noga med att:
inte expandera stent med nominell diameter 2,25 mm till 6ver 2,55 mm,
inte expandera stent med nominell diameter 2,50-2,75 mm till 6ver
3,05 mm,
inte expandera stent med nominell diameter 3,00-3,50 mm till 6ver
3,85 mm,
inte expandera stent med nominell diameter 4,00-4,50 mm till 6ver
5,05 mm.

o)
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For optimal expansion ska stenten vara i full kontakt med artérvaggen, sa att
stentdiametern &r lika stor som diametern pa referenskarlet.
Se till att stenten ar fullstandigt expanderad.

11.ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att den har enhetens konstruktion, tillverkning och
forpackning har utférts med extrem noggrannhet. Lampligaste tekniker som ar
tillgéngliga pa teknikens nuvarande standpunkt har anvants och integrerade
sakerhetsstandarder vid design och tillverkning tilldmpats. Detta sékerstaller saker
anvandning under angivna férhallanden och for angivna andamal, genom att félja
de forebyggande atgarder som beskrivs i ovanstaende punkter och minimerar,
men inte helt eliminerar, riskerna i samband med anvéndning av enheten.
Enheten far bara anvéndas pa en specialistldkares ansvar, och alla eventuella
kvarstaende risker eller biverkningar och komplikationer med den behandling
som den ar avsedd for maste beaktas, sasom namnts i andra avsnitt i denna
bruksanvisning.

Mot bakgrund av den tekniska komplexiteten, de naturliga svarigheterna vid
val av behandling och de metoder som anvands for att tillampa enheten kan
tillverkaren inte hallas ansvarig, varken uttryckligen eller underforstatt, for goda
resultat efter anvandningen av enheten eller dess effektivitet for att atgarda en
patients sjukdomstillstand. Faktum &r att resultaten, bade vad betraffar patientens
kliniska tillstand och enhetens funktionalitet och livslangd, beror pa manga faktorer
utanfor tillverkarens kontroll, bl.a. patientens tillstand, det kirurgiska ingreppet for
implantation eller anvandning, samt metoderna for hantering av enheten efter att
forpackningen har 6ppnats.

| betraktande av dessa faktorer &r tillverkaren darfér endast ansvarig for utbyte av
de enheter som vid leveransen befinns ha tillverkningsfel. For detta &andamal maste
koparen aterlamna enheten till tillverkaren som férbehaller sig ratten att undersoka
enheten som beddms vara bristfallig och att faststélla om den faktiskt uppvisar



tillverknings- eller materialdefekter. Garantin bestar uteslutande av méjligheten
att byta ut enheten som beddmts vara bristfallig mot en annan enhet av samma
eller liknande typ.

Garantin galler bara om enheten aterlamnas till tillverkaren korrekt férpackad
och atféljs av en detaljerad rapport som skriftligen beskriver defekterna som den
anses ha och, om enheten har implanterats, redogor for orsakerna till att den
avlagsnats fran patienten.

Nar enheten byts ut ska tillverkaren ersatta kdparen for de utgifter som uppkommit
i samband med utbytet av den enhet som bekréaftats vara bristfallig.
Tillverkaren tar inget ansvar for fall d&4 de anvandningsmetoder och
forsiktighetsanvisningar som beskrivs i denna bruksanvisning inte har beaktats,
och om enheten anvands efter det utgangsdatum som star pa férpackningen.
Tillverkaren tar dessutom inget skadestandsansvar vad betréffar de foljdverkningar
som kan uppkomma pa grund av medicinska val och anvandningsmetoder eller
tillampning av enheten. Tillverkaren ska déarfor inte hallas ansvarig for skada av
nagot slag, materiell, biologisk eller ideell, som uppkommer som ett resultat av
att enheten tilldmpas, och operatorens val av den implantatteknik som anvands.
Tillverkarens agenter och representanter ar inte behdriga att &ndra nagot av
villkoren i denna garanti eller att ta pa sig nagra ytterligare ataganden eller att
erbjuda nagon garanti relaterad till denna produkt forutom de villkor som faststéllts
ovan.
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NEDERLAN

AVANTGARDE
«Carbofilm™ gecoate coronaire stent
op ballonkatheter met snelle uitwisseling

1. BESCHRIJVING

Het hulpmiddel “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” bestaat uit een
coronaire stent die stevig wordt vastgehouden aan het distale uiteinde van een
semi-buigzame ballonkatheter.

De coronaire stent is een flexibel implanteerbaar hulpmiddel dat kan worden
verwijd met een PTCA-katheter.

De stent is gemaakt van een kobalt-chroomlegering gecoat met «Carbofilm™,
een dun laagje turbostratische koolstof met een kristallijne structuur met hoge
dichtheid die in wezen identiek is aan die van de pyrolytische koolstof die gebruikt
wordt voor mechanische hartklepschijven. Door de coating van het substraat met
¢Carbofilm™ krijgt dit de bio- en hemocompatibele kenmerken van pyrolytische
koolstof, zonder dat de fysieke en structurele eigenschappen van het substraat
zelf worden aangetast.

Aan beide uiteinden van de stent bevinden zich twee radiopake platina markers
die een nauwkeurige positionering van het hulpmiddel boven de te behandelen
laesie mogelijk maken.

De ballonkatheter van het type met snelle uitwisseling vormt een veilig middel
om de coronaire stent naar de te behandelen laesie te brengen.

Het distale deel van de katheter heeft een hydrofiele coating en bestaat uit twee
lumina: het ene wordt gebruikt voor het vullen en leeg laten lopen van de ballon,
het andere voor het doorvoeren van de voerdraad.

Twee radiopake markers die zich buiten de bruikbare lengte van de ballon
bevinden, maken een nauwkeurige plaatsing over de stenose mogelijk.

Het proximale gedeelte, met een roestvrijstalen hypotube, vormt het lumen voor
het vullen en leeg laten lopen van de ballon.

Twee diepte-indicatoren, geplaatst op 90 en 100 cm van het distale uiteinde voor
respectievelijk de femorale en de brachiale benadering, helpen bij het bepalen
wanneer de ballon uit de geleidekatheter komt.

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

De fabrikant produceert het hulpmiddel AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
en voert alle kwaliteitscontroles zelf uit, zowel tijdens de productie als op het
eindproduct, overeenkomstig de geldende normen voor een goede fabricage.

Leveringswijze:

De AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT wordt steriel en niet-pyrogeen
geleverd, afzonderlijk verpakt in een zak die niet in het steriele veld mag worden
geplaatst.

Voor de sterilisatie door de fabrikant is een mengsel van ethyleenoxide en CO,
gebruikt.

De steriliteit is gegarandeerd zolang de verpakking intact blijft en op de
juiste wijze wordt bewaard tot de op de verpakking gedrukte vervaldatum
(HOUDBAARHEIDSDATUM).

Inhoud:
- Een hulpmiddel AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Een compliantietabel

Opslag:
Op een koele, droge plaats uit de buurt van zonlicht bewaren.

2. BEOOGD GEBRUIK
Het gebruik van de coronaire stent is geindiceerd bij de behandeling van coronaire
occlusies om de doorgankelijkheid van het bloedvat in stand te houden.

3. INDICATIES

De stent is geindiceerd voor gebruik in de volgende gevallen:

« Electieve behandeling van obstructieve laesies van natieve kransslagaders en
aortocoronaire bypasses bij patiénten die aan de voorwaarden voldoen voor
percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA)

« Wanneer korte- en langetermijnresultaten van PTCA-procedures ontoereikend
zijn

< Primaire angioplastiek of interventie tijdens een acuut myocardinfarct.

4. CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de stent is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:
Laesies die onbehandelbaar worden geacht met PTCA of andere
operatietechnieken.

« Stoornissen/allergieén die beperkingen opleggen aan het gebruik van
plaatjesaggregatieremmers en/of een therapie met anticoagulantia.

« Ernstige allergie voor tijdens de procedure gebruikt contrastmiddel.

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

5. WAARSCHUWINGEN

« Beoordeel de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke
fysiopathologie van de patiént uiterst zorgvuldig, voordat u keuzes maakt met
betrekking tot de te volgen procedure.

* Gezien de complexheid van de procedure en de specifieke fysiopathologie van
de patiént, dient de arts de nieuwste literatuur te raadplegen voor informatie
omtrent de risico’s en voordelen van de diverse procedures, alvorens de
procedure te kiezen die hij wil toepassen.

« Bij patiénten met bekende overgevoeligheid of allergie voor metalen
componenten van de stent, mag de AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT-stent alleen worden gebruikt als de potentiéle voordelen
van de stent opwegen tegen de potentiéle risico’s.



Er zijn voor dit product geen adequate of goed gecontroleerde onderzoeken
bij zwangere vrouwen. De AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-stent
mag alleen tijdens zwangerschap worden gebruikt als de potentiéle voordelen
van de stent opwegen tegen de potentiéle risico’s.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dit kan de prestaties van het
hulpmiddel nadelig beinvloeden en besmettingsrisico’s van het hulpmiddel en/
of infecties van de patiént, ontsteking en overdracht van besmettelijke ziekten
van patiént op patiént veroorzaken.

De AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moet voorzichtig gehanteerd
worden om aanraking met metalen of schurende instrumenten te vermijden die
de bijzonder gepolijste opperviakken zouden kunnen beschadigen of alteraties
zouden kunnen veroorzaken.

De stent mag niet worden aangeraakt. Dit is zeer belangrijk wanneer de
katheter uit de verpakking wordt gehaald, over de voerdraad wordt geplaatst
en door de roterende hemostatische klepadapter en de geleidekatheternaaf
wordt gevoerd.

Het hulpmiddel AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT is ontworpen om
als een compleet systeem te functioneren. Gebruik de onderdelen ervan niet
apart.

Het hulpmiddel AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT is ook geindiceerd
voor gebruik in combinatie met PTCA. De introductiekatheter is geen coronaire
dilatatiekatheter; hij mag alleen worden gebruikt voor het ontplooien van de
stent.

Gebruik het hulpmiddel AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT niet
als de verpakking geopend of beschadigd is, of als de opgegeven uiterste
houdbaarheidsdatum verstreken is. In dergelijke gevallen zijn de prestaties
en de steriliteit van het product niet gegarandeerd.

Gebruik de AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT niet als de schacht van
de katheter knikken of krommingen vertoont; probeer de katheter in dergelijke
gevallen niet recht te buigen.

Er moet een hartoperatieteam paraat zijn voor een mogelijke ingreep.

Volg de instructies van de fabrikant op voor het gebruik van de accessoires
(geleidekatheter, voerdraad, hemostatische klep).

Het hulpmiddel AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moet worden
geleid onder fluoroscopie en worden bewaakt met radiografische apparatuur
die beelden van hoge kwaliteit levert.

De traditionele procedure voor het uitzetten van stents vereist predilatatie van
de laesie.

Recente wetenschappelijke literatuur beschrijft procedures die worden
uitgevoerd zonder predilatatie.

De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van de
bijpehorende introductiekatheter.

Als er weerstand wordt ondervonden gedurende de inbrengingsprocedure,
mag u het systeem niet forceren: trek de AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT en de geleidekatheter als één geheel terug. Het uitoefenen van
sterke druk en/of onjuiste hantering van het systeem kan leiden tot ontplooiing
van de stent of beschadiging van de introductiekatheter.

Als de patiént meerdere laesies in één bloedvat heeft, is het raadzaam eerst
de distale laesie en vervolgens de proximale laesies te behandelen. Deze
volgorde reduceert de noodzaak om de proximale stent te kruisen tijdens
implantatie van de distale stent, waardoor de kans dat de proximale stent
verplaatst wordt, afneemt.

De implantatie van een coronaire stent kan dissectie van een bloedvat distaal
en/of proximaal van de stent veroorzaken en kan ook acute occlusie van het
bloedvat veroorzaken, waardoor een verdere operatie nodig wordt (coronaire
arteriéle bypassoperatie, verdere dilatatie, plaatsing van aanvullende stents
of andere procedures).

Breng het systeem niet op druk voordat de stent over de te behandelen laesie
is geplaatst

Gebruik nooit lucht of ander gasvormige stoffen om de ballon te vullen
Overschrijd tijdens het vullen van de katheter niet de nominale barstdruk (RBP)
Trek de katheter aan het einde van de procedure niet terug voordat de ballon
helemaal leeggelopen is.

Probeer niet een gedeeltelijk verwijde stent te verplaatsen. Deze handeling
kan het bloedvat ernstig beschadigen.

Als de stent in het coronaire bloedvat verloren wordt, kunnen er
herstelprocedures worden gestart. De procedures kunnen echter resulteren
in verwonding van coronaire bloedvaten en/of de vaattoegang.

Probeer hulpmiddelen die in aanraking zijn geweest met bloed en organisch
weefsel niet schoon te maken of opnieuw te steriliseren. Gebruikte
hulpmiddelen moeten worden afgevoerd als gevaarlijk medisch afval met
risico op infectie.

. VOORZORGEN
Bekijk de katheter goed voordat de angioplastiek uitgevoerd wordt, om
na te gaan of hij goed functioneert (geen verbuigingen, knikken of andere
beschadigingen), en verzeker u ervan dat de afmetingen geschikt zijn voor
de specifieke procedure waarin de katheter zal worden toegepast.
Het wordt sterk aanbevolen om een gekalibreerd vulhulpmiddel te gebruiken.
Het hulpmiddel AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT mag alleen
worden gebruikt door artsen die specifiek getraind zijn in het uitvoeren van
percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA) en implantatie van
coronaire stents.
In geval van een acuut myocardinfarct, moet implantatie van de stent
zorgvuldig worden beoordeeld door de arts, gezien het risico op acute
trombose.
In gevallen met buitengewoon kronkelige bloedvaten waarin tevens sprake
is van proximale atherosclerose, kan het moeilijk zijn om de katheter vooruit
te verplaatsen. In dergelijke gevallen kan onjuiste manipulatie dissectie of
scheuring van het bloedvat veroorzaken.
Het plaatsen van een stent kan de doorgankelijkheid van zijtakken in gevaar
brengen.
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7.

Een niet-verwijde stent mag slechts één keer in de geleidekatheter worden
teruggetrokken. Een niet-verwijde stent mag niet opnieuw in de slagader
worden ingebracht nadat hij in de geleidekatheter is teruggetrokken.

Om beschadiging van de stent te vermijden moet u zeer voorzichtig zijn
wanneer u de voerdraad of de ballonkatheter over een stent laat passeren
die zojuist is verwijd.

Als er meerdere stents nodig zijn, moeten de stentmaterialen dezelfde
samenstelling hebben.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat CoCr-stentproductlijnen MR-
conditioneel zijn. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand
in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

.

Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5 T) of 3-Tesla (3 T).
Maximale ruimtelijke veldgradiént van 2.890 G/cm (28,90 T/m).

MRI-verwarming

Onder de hieronder omschreven scanomstandigheden zullen CoCr-
stentproductlijnen in een enkele stentconfiguratie naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 2,4 °C teweegbrengen in een 1,5 T MRI-
systeem en 2,9 °C in een 3 T MRI-systeem.

15T 3T
MR-systeem gerapporteerd, gemiddelde SAR
voor het gehele lichaam 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Gemeten calorimetische waarden, gemiddelde SAR
voor het gehele lichaam 2,1 Wkg 2,7 Wikg
Hoogste temperatuurverandering 2,4°C 29°C

MRI-artefact

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

8.

GENEESMIDDELENREGIME

Uit onderzoeken in de klinische literatuur blijkt dat voor een succesvolle
stentimplantatie een passende antistollingsbehandeling, plaatjesaggregatierem-
mende behandeling en een vaatverwijdende behandeling nodig zijn.

De plaatjesaggregatieremmende behandeling tijdens de periode na de procedure
moet worden gebruikt volgens de richtlijnen van de huidige ESC (2017 en latere
bijwerking) of ACC/AHA/SCAI-richtlijnen voor PCI.

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.

9.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Mogelijke bijwerkingen van PTCA omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

.
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Bloeduitstorting bij de vaattoegang of pijn

Acuut myocardinfarct

Allergische reactie (voor contrastmiddel, geneesmiddelen die gebruikt worden
tijdens de procedure of materialen waarvan de stent is gemaakt)
Slagaderspasme

Arterioveneuze fistel

Aneurysma of pseudoaneurysma van de slagader
Hartaritmie

Overlijden

Dissectie, perforatie, breuk van de kransslagader
Distaal embolisme

Embolisatie (lucht, weefsel, hulpmiddel of trombus)
Bloeding

Hypo-/hypertensie

Infecties

Restenose van het bloedvat

Stentocclusie

Trombose (acuut, subacuut of laat)

Instabiele angina

Ventriculaire fibrillatie

Occlusie van het bloedvat

10.GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Hulpmateriaal (niet inbegrepen in de verpakking)

Geleidekatheter(s) met een diameter van 5F (binnendiameter 1,47 mm) of
groter

Spuiten

Voerdraden met een diameter van 0,356 mm (0.014 inch) of minder
Vulhulpmiddel

Introducer

MODEL

Elke “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” wordt geidentificeerd door een
modelcode en een chargenummer; de beschikbare worden vermeld in tabel 1. De
modelcode bestaat uit de letters AG, die de naam van het hulpmiddel aangeven,
gevolgd door twee of drie cijfers die de nominale expansiediameter van de stent
aangeven, en door twee andere cijfers die de lengte van de stent aangeven. Het
partiinummer maakt tracering van alle informatie omtrent het productieproces
van het hulpmiddel en systeemcontroles in de kwaliteitsgarantie-archieven
van de fabrikant mogelijk. Om tracering van het hulpmiddel door de gebruiker
te vergemakkelijken is de productcode afgedrukt op de zelfklevende labels die
in elke doos zitten; deze labels kunnen in het medische dossier van de patiént
worden geplakt.

Voorbereiding van stent en introductiekatheter
De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van de
bijbehorende introductiekatheter.



a) Controleer eerst of de verpakking niet beschadigd is, haal het hulpmiddel
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT er vervolgens uit en breng het
in een steriel gebied.

b) Controleer of de introductiekatheter niet geknikt of verbogen is en geen andere
beschadigingen vertoont.

c) Schuif de beschermende afdekking voorzichtig van de stent door deze
afdekking aan het distale uiteinde vast te pakken. Raak het deel van de
afdekking boven of proximaal aan de stent niet aan. Controleer of de stent
niet beschadigd is en goed gecentreerd op de ballon zit.

Door beschadiging van het hulpmiddel AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT kunnen de prestaties ervan worden aangetast. Als de stent

niet op zijn plaats zit of beschadigd is, mag u hem niet gebruiken.

d) Spoel het lumen van de voerdraad uit met een mengsel van heparine/
zoutoplossing.

e) Bereid het vulhulpmiddel voor volgens de aanwijzingen van de fabrikant met
verdunde contrastvloeistof.

f) Tap als volgt eventuele lucht af uit de ballon waarop de stent gemonteerd is:
1) Vul het vulhulpmiddel/de spuit met 4 ml verdunde contrastvloeistof (50%

contrastvloeistof en 50% steriele zoutoplossing).

2) Na aansluiting van het vulhulpmiddel/de spuit op de luer-connector van de
introductiekatheter richt u de distale tip van de katheter (ballon) verticaal
naar beneden.

3) Pas negatieve druk toe en zuig minstens 30 seconden. Laat de druk
geleidelijk aan oplopen tot neutraal terwijl het systeem gevuld wordt
met contrastmiddel.

4) Maak het vulhulpmiddel/de spuit los van de Luer-aansluiting en verwijder
alle lucht.

5) Herhaal de stappen 2 en 3 zonder lucht in te brengen en zuig 10-15
seconden, totdat er geen luchtbellen meer te zien zijn.

Inbrengen van de stent

Geleidekatheters met een di van 5F (binr ter 1,47 mm) of

grotere geleidekatheters zijn compatibel voor gebruik met het hulpmiddel

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT.

Coronaire voerdraden met een diameter van 0,356 mm (0.014 inch) of

minder zijn compatibel voor gebruik met het hulpmiddel AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT. De keuze van de stijfheid en de tipconfiguratie

van de voerdraad hangt af van de klinische ervaring van de arts.

a) Houd de introductiekatheter waarop de stent is aangebracht op omgevingsdruk
tijdens het inbrengen (neutrale druk).

b) Spoel het blootgestelde deel van de voerdraad af met een mengsel van
heparine/zoutoplossing, om bloedsporen en restanten contrastmiddel te
verwijderen.

c) Verzeker u ervan dat de hemostatische klep volledig open is, voordat u het
systeem inbrengt.

d) Schroef de distale tip van de katheter op het proximale uiteinde van de

voerdraad, totdat laatstgenoemde het katheterlichaam bij zijn uitgangsopening

verlaat.

Voer de dilatatiekatheter langzaam verder totdat de juiste dieptemarker met

de hemostatische klepnaaf is uitgelijnd. Dit geeft aan dat de ballon uit de

geleidekatheter komt.

Verplaats het systeem langzaam over de voerdraad om retrograde vulling van

de geleidekatheter met bloed mogelijk te maken; ga verder met het voorwaarts

verplaatsen van het systeem totdat de stent het behandelingsgebied bereikt.

Zorg er bij het voorwaarts verplaatsen van het introductiesysteem in het

doelbloedvat voor dat de stent en het introductiesysteem als één geheel

bewegen. Dit moet worden gedaan door de positie van de radiopake
markers van de ballon ten opzichte van de radiopake markers van de stent
te observeren onder fluoroscopie.

Als er ergens weerstand wordt ondervonden, mag u het systeem niet

forceren: trek het hulpmiddel AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT en

de geleidekatheter als één geheel terug. Het uitoefenen van sterke druk en/
of onjuiste hantering kan leiden tot ontplooiing van de stent of beschadiging
van de introductiekatheter.

o
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Implantatie en expansie van de stent

a) Positioneer de stent en ga aan de hand van de radiopake markers van de

ballon na of deze correct is geplaatst ten opzichte van de te behandelen laesie

en deze volledig bedekt.

Verwijd de stent door de ballon langzaam te vullen tot ten minste de nominale

doorsnede. In tabel 2 vindt u een lijst van ballondoorsneden naarmate de

vuldruk varieert (kolom I), voor de zeven nominale doorsnedegroepen:

2,25 mm (kolom 1), 2,50 mm (kolom Ill), 2,75 mm (kolom V), 3,00 mm (kolom

V), 3,50 mm (kolom VI), 4,00 mm (kolom VII) en 4,50 mm (kolom VIII). De

doorsneden op een donkere achtergrond hebben betrekking op drukken boven

de nominale barstdruk*. 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 expansiediameter.

*N.B.: Deze waarden zijn gebaseerd op de resultaten van in-vitro tests.

d) Laat de ballon leeglopen en controleer angiografisch of de stent volledig
verwijd is. Vul de ballon indien nodig opnieuw, voor optimale implantatie.

e) Alvorens de introductiekatheter terug te trekken moet gedurende minstens

30 seconden een negatieve druk worden gehandhaafd, overeenkomstig de

PTCA routineprocedure. Controleer eerst of de ballon volledig is leeggelopen

en verwijder de katheter. Een hulpmiddel met een grotere en langere ballon

vereist een langere leeglooptijd.

Als post-dilatatie van de stent nodig is, kan er een PTCA-ballon worden

gebruikt. Wees zeer voorzichtig:

verwijd de stent met nominale doorsnede van 2,25 mm niet tot meer dan

2,55 mm;

verwijd stents met nominale doorsnede van 2,50 - 2,75 mm niet tot meer

dan 3,05 mm;
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verwijd stents met nominale doorsnede van 3,00 - 3,50 mm niet tot meer
dan 3,85 mm;
verwijd stents met nominale doorsnede van 4,00 - 4,50 mm niet tot meer
dan 5,05 mm;
Voor optimale expansie moet de stent volledig in contact zijn met de slagaderwand,
zodat de stentdiameter gelijk is aan de diameter van het referentiebloedvat.
Verzeker u ervan dat de stent volledig verwijd is.

11.AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

De Fabrikant garandeert dat dit hulpmiddel met de grootste zorg is ontworpen,
vervaardigd en verpakt, met gebruikmaking van de technieken die het meest
geschikt worden geacht onder die welke beschikbaar zijn bij de huidige stand
van de technologie en met toepassing van geintegreerde veiligheidsnormen
tijdens het ontwerp en de fabricage, die een veilig gebruik garanderen onder de
omstandigheden en voor de doeleinden die zijn aangegeven, met inachtneming
van de voorzorgsmaatregelen die in de bovenstaande paragrafen zijn beschreven,
en die niettemin de risico’s in verband met het gebruik van het hulpmiddel zo veel
mogelijk, maar niet volledig, zullen verminderen.

Het hulpmiddel mag alleen onder verantwoordelijkheid van een gespecialiseerd
arts worden gebruikt, en rekening houdend met eventuele restrisico’s of
mogelijke bijwerkingen en complicaties van de behandeling waarvoor het
bestemd is, waaronder die welke in andere delen van deze gebruiksaanwijzing
zijn beschreven.

Gezien de technische complexheid, de kritieke aard van de behandelkeuzes en de
methodes die gebruikt worden om het hulpmiddel toe te passen, kan de fabrikant
expliciet noch impliciet verantwoordelijk worden geacht voor het succesvolle
resultaat na het gebruik van het hulpmiddel of voor de doeltreffendheid ervan bij
het oplossen van de toestand van de patiént. De resultaten, zowel voor wat betreft
de klinische toestand van de patiént als de functionaliteit en de levensduur van
het hulpmiddel, hangen namelijk af van vele factoren waarop de fabrikant geen
invloed heeft, waaronder de toestand van de patiént, de chirurgische implantatie-
en toepassingprocedure en de wijze waarop het hulpmiddel na opening van de
verpakking wordt behandeld.

In het licht van deze factoren is de fabrikant derhalve uitsluitend verantwoordelijk
voor de vervanging van hulpmiddelen waarvan bij levering wordt vastgesteld dat zij
productiegebreken vertonen. Daartoe moet de koper het hulpmiddel terugzenden
naar de fabrikant, die zich het recht voorbehoudt het als defect beschouwde
hulpmiddel te inspecteren en vast te stellen of het inderdaad fabricage- of
materiaalfouten vertoont. De garantie bestaat uitsluitend uit de vervanging van
het defect bevonden hulpmiddel door een ander hulpmiddel van hetzelfde of
een soortgelijk type.

De garantie is alleen van toepassing als het hulpmiddel correct verpakt wordt
teruggestuurd 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.

Bij vervanging van het hulpmiddel vergoedt de fabrikant de koper de kosten
die hij heeft gemaakt voor vervanging van het hulpmiddel waarvan erkend is
dat het defect was.

De fabrikant aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid in geval van niet-
naleving van de gebruiksaanwijzingen en de voorzorgsmaatregelen die in dit
instructieboekje zijn vermeld en in geval van gebruik van het hulpmiddel na de
op de verpakking vermelde vervaldatum.

Bovendien aanvaardt de fabrikant geen enkele aansprakelijkheid met betrekking
tot de gevolgen die voortvloeien uit de medische keuzes en de methoden
van gebruik of toepassing van het hulpmiddel; de fabrikant is derhalve niet
aansprakelijk voor enige schade van welke aard dan ook, materieel, biologisch
of moreel, als gevolg van de toepassing van het hulpmiddel en de keuze van de
implantatietechniek die door de gebruiker wordt gebruikt.

De agenten en vertegenwoordigers van de fabrikant zijn niet gemachtigd om
de voorwaarden van deze garantie te wijzigen of om verdere verbintenissen
aan te gaan of enige garantie te bieden met betrekking tot dit product, buiten de
hierboven vermelde voorwaarden.



EAAHNIKA

AVANTGARDE
Zreaviaio stent emkaAuppévo pe «Carbofilm™
o€ KABETPA PE PTTAAGVI TaxEiag evaAayng

1. NEPIrPA®H

To TexvoAoyikd TTpoidv “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” eival pia
evdooTepaviaia evdotrpdBean (stent) n otroia cuykpareital oTaBepd oTO ATTW
AGKpo VOGS KABETAPA PE NUIEVOOTIKG PTTAAGVI.

To evdooTe@aviaio stent cival éva eUKAUTITO EPPUTEUCIUO TEXVOAOYIKO TTPOIOV
TIOU UTTOPEi VO DIAOTAAE XPNOIHOTIOIWVTAG £vav KABeTAPa SiadeppiKng SIAUAIKAG
ayyeloTTAaoTIKAG aTepaviaiwyv (PTCA).

To stent eival KaTaokeuaopévo aTTd KPGUA KOBAATIOU-XpwHiou Pe eTIKAAUYN
<Carbofilm™, éva AeTrTé oTPOBIAOCTPWHATIKG UPEVIO GVOPOKA PE KPUOTAAAIKR
Sopun UYNANG TTUKVATNTAG, OUCIACTIKG TTAVOUOIOTUTTN WE TN SOWR TOU TTUPOAUTIKOU
avBpaka TTOU XPNOIPOTIOIEITAI VIO VA KATACKEUAGTOUV 01 SIOKOI TWV PNXAVIKWY
BaABidwyv NG kapdiag. H emkdAuywn cCarbofilm™ Trapéxel oto uTéoTPWHA TA
TUTTIKG XAPAKTNPIOTIKE BIOCUPBATOTNTAG KAI QINOCUNBATATNTAG TOU TTUPOAUTIKOU
AvBpaka, xwpig va eTTNPEAge! TIG PUOIKEG Kal SOMIKEG IDIOTNTEG TOU UTTOOTPWHATOG.
e KGO akpo Tou stent BpiokovTal dU0 aKTIVOOKIEPOI OEIKTEG ATTO AEUKOXPUCO
Kal EMTPETTOUV TN OWOTH TOTTOB£TNGN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOiGVTOG TTavw oTnv
Teploxn BAGRNG uttd Bepartreia.

O kaBeTrpag pe PTraAdévi TUTTOU Taxeiag aviaAAayng TTapéxel ao@aAr TpOTTo
SiEAeuong Tou evdooTeaviaiou stent oTnv TepIoxr BAGRNG uTTd BeparTreia.

To aTrWTEPO TUAHA TOU KABETAPa SIABETEl USPOPIAN ETTIKAAUYN Kal OTTOTEAEITAN
atrd dUo auloUg: 0 évag XPNOIUOTIOIEITAl YIO POUCKWHA Kal EEQOUCKWHA TOU
pTTaAovioU, 0 GAAOG yia TO TTEPACHA Tou 0dnyoU GUPHATOG.

AUo aKTIVOOKIEPOI BEIKTEG, 01 OTToi0I BPITKOVTAI £€W OTTO TO WPEAILO HAKOG TOU
HTTOAOVIOU, ETHITPETTOUV TV GKPIPH TOTTOBETNON KATG UAKOG TG OTEVWONG.

To eyyug Tprfipa Tou KaBeTAPa, e eowTeEPIKO owArva (hypotube) avogeidwTtou
X@AuBa, oxnuartigel Tov auAd yia OUCKWHA KAl EEQOUCKWHA TOU PTTAAOVIOU.
Avo SeikTeg BaBoug ToTroBeTNéVol aTa 90 Kal 100 €K. aTTd TO ATIWTEPO AKPO YIa
pnpiaia kal Bpaxidvia TTpocTréAacn, avTioToiXwg, BonBolv va kabopioTel TTOTE
TO UTTaAOVI €g€pxeTal atrd Tov KaBeTpa odnyo.

2710 £yyUG AKPO TOu KaBeTApa UTTAPXE! £vag BnAukdg ouvdeapog Luer lock yia
oUVOEDN HE TN OUOKEUR POUCKWHATOG TOU PTTAAOVIOU.

O KaraokeuaaTrg kataokeuddel atreudeiag 1o TEXVOAoyIkd TTpoidv AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT kai dievepyei GAoug Toug eAEyXoug TToIdTNTAG TOCO
KaTé TN SIGPKEIR TNG TTAPAYWYASG 600 KAl 0TO TEAIKS TTPOIdV, CUNPWVA PE TA
£vOEdEIYEVA TTPOTUTTA KOAAG TTApaywynG.

Mwg TTapéxerai:

To AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Trapéxetal OTEipo, pn TTUPETOyOvo
KOl CUOKEUOOPEVO PEPOVWHEVA OE PAKEAO O OTTOI0G OEV TIPETTEI VA TOTTOBETNOEL
O€ QTOOTEIPWHEVO TTEDIO.

H atrooTeipwon TTou TTPayPaTOTIOIEITAI OTTG TOV KATAOKEUOOTH XPNOIKOTIOIE]
peiypa ogeidiou Tou alBuheviou kai CO,.

H amrooTeipwon gival SiIao@aliopévn €pOTOV N CUCKEUATTO TTAPAUEVEI OKEPAIN
KOl QUAGOOETOI OWOTA PEXPI TNV EKTUTTWHEVN OTN OUCKEUOTia NUEpopnvia Afgng
(HMEPOMHNIA AHZHE).

Mepiexopeva:
- ‘Eva texvohoyikoé mpoidv AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- 'Evag mivakag evOoTIKOTNTAG

®UAagn:
Na @uAdooetal og pépog dpooepd, ENPod, TTPOOTATEUPEVO aTTd TOoV AAIO.

2. MPOBAEMOMENH XPHZH
H xprion Tou evdooTepaviaiou stent evdeikvuTal yia Tn BepaTreia amroQPagng Twv
OTEQAVICIWY apTNPIWV £TOI WOTE Va dIATNPEiTal N BatdTnTa Tou ayyeiou.

3. ENAEIZEIZ

To stent evdeikvuTal yio Xprion OTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

« TpoaipeTikA BepaTreia ATTOPPAKTIKWY BAABWY TWV YNYEVWY OTEQAVIAiWV
apTNPIWV Kal aopTOOTEPAVIAIWY TTAPAKAUWEWY 0€ aaBeveig TTou TTAnpoUv
TIG aTTAITACEIG Yia JladeppiKr SIAUAIKA aTe@aviaia ayyelomAaaTikr (PTCA)

« Ortav Ta BpayutrpdBeapa kal JOKPOTTPOBECHA ATTOTEAETHATA TWV SIAdIKACIWY
PTCA givai avetrapkn

«  TMpwtoyevAg ayyeloTTAAOTIKN 1 eTTEPBACN KaTd TN SIGPKEIN 0§£0G ELPPAYHATOG
TOU Huokapdiou.

4. ANTENAEIZEIX

H xprion Tou stent avTevdeikvutal 0TIG OKOAOUBEG KATAOTATEIG:

* BAGBeg Tou agioAoyolvTtal wg pn avtigeTwTrioiueg pe PTCA 1) dAAeg
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

«  Alatapaxég / ahAepyieg TTou TTEPIOPICOUV TN XPrOT QVTIGIMOTIETAOAIGKAG Kal/A
QVTITINKTIKAG AYWYAG.

* ZoBapr alAepyia OTO OKIAYPa@IKO PECO TTOU XPNOIHOTIOIEITAl KATA TN
diadikaaia.

* BAdBeg o€ ayyeio pe DIGUETPO avapopdg < 2,25 mm

5. MPOEIAOMOIHZEIZ

«  ExmipAoTe Ta xapaktnpioTiké Tng BAGRNG kail TV €IBIKK pualotTraBoAoyia Tou
aoBevr| ue PeYGAN TTPOCOXTH, TIPIV TIPOXWPNOETE O€ ETTEPRATIKEG ETTIAOVEG.

*  Me dedopévn TNV TOAUTTIAOKATNTA TNG Sladikaoiag Kal Ta §EXwpIoTd
PUOIOTTABOAOYIKG XAPAKTNPIOTIKG KGBE PEPOVWHEVOU aoBevr), O 1aTPAG Ba
TIPETTEl VO avaTpEéSel aTnv Tpéxouaa BIBAIOypagia yia TTANPOPOPIEG TXETIKG
HE TOUG KIVOUVOUG KaI TO TIAEOVEKTAPOTA TNG EKATTOTE TEXVIKAG, TTPIV ETTIAESEI
TNV TEXVIKA TTOU Ba akoAouBroEl.
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Xt aoBeveig pe yvwoTh utrepeuaiodnaoia 1 aAAepyio oTa HETAAAIKG OTOIXEIO
Tou stent, To stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT 8a mpétrel
va XPNoIpoTrolgiTal povov av Ta mlavd o@éAn Tou stent utrepioyiouv
TWV EVOEXOMEVWV KIVEUVWV.

Aev UTTAPXOUV ETTOPKEIG F) KAAG EAEYXOUEVEG HEAETEG OE EYKUOUG YIa TO TTPOIOV
autd. To stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Ba mpétel va
XPNOIUOTIOIEITal KATA TNV €yKUPOOUVN POvov av Ta TBavd opéAn Tou stent
UTTEPIOXUOUV TWV EVOEXOHEVWYV KIVOUVWV.

To 1aTpoTeEXVOAOYIKO TTPOidV TTpoopileTal yia pia poévo xprnon. Na pnv
£TTAVOYPNOIMOTIOIEITAI, UTTORBGAAETAI O€ ETTAVETTESEPYATIA I} ETTAVATIOOTEIPWOT).
Kari TéTo10 evOEXETAN VO DIOKUBEUDEI TNV ATTOS00N TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
Kal va TTPOKAA£DE! KIVOUVOUG HOAUVONG TOU TTPOIGVTOG Kail/f AOIHWEEWY GTOV
acBevr], PAEYPOVAG Kal HETAOOONG MOAUTHATIKWY VOOWV aTré acbevr og
aoBevn.

O xelpiopdg ToU TeXVoAoyikoU Trpoidvtog AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT mrpéTrel va gival eIPETIKG TIPOTEKTIKOG, WOTE VO ATTOPEUYETAI
KGO eTTaQr) pe HETAANIKG 1} TPaXIG EPYOAEia, TO OTTOIa UTTOPET VO TIPOKAAETOUV
{NMIG OTIG ESAIPETIKG OTINBWHEVEG ETTIPAVEIEG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1)
HNXavikég BAGBEG.

Aev TrpéTrel va ayyideTe 1O stent. AUTO gival akOpa IO ONPAVTIKG KATd TNV
agaipeon Tou KABeTAPa atd Tn CuoKeuaaoia, TNV TotroBETnaon TTavw oTo
0dnyé cUppa Kail TNV TPowdnon Héoa oTov TTPOCAPHOYE TTEPIOTPEPOPEVNG
aipooTatikig BaABidag kal Tov oueaid odnyou KabeThipa.

To Texvohoyiké TTpoiov AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT éxel
oxedIooTel WOTE va AeiToupyei wg TTAPEG ouaTnua. Mn XPnoIPoTIOIEiTE Ta
€COPTANATE TOU EEXWPIOTA.

To Texvohoyiko Trpoidv AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT evdeikvuTal
€TMiong yia xprion o€ ouvduaopd Pe PTCA. O kaBetrpag ToTroBETnang dev gival
KABETAPAG DIKOTOANG TWV OTEQAVIAIWY Kal TIPETTEI VO XPNOIKOTTOIEITAl HOVO YIa
TNV TOTTOBETNON TOU Stent.

Mn xpnoipotroifoete 10 TeEXVoAoyikd TTpoiov AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT av n guokeuaaia Tou £xel avoixBei | €xel uTToaTEl {nuId 1) av
£xel TTapéABel n kaBopiopévn «Huepounvia AENG». Ze auTEG TIG TTEPITITWOEIG
o1 £MOOTEIG KAl N OTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG OEV €ival EYYUNPEVEG.

Mn xpnoigotroifoeTe 10 TeEXVOAoyikd TTpoiov AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT av 10 0TéAex0g Tou KabeTripa Toakioe! fj Auyioel. X auTég TIg
TIEPITITWOEIG PNV ETTIXEIPAOETE VA ICIWOETE TOV KABETAPA.

Mia opada kapdloxeipoupywy Ba TTpéTrel va eival diaBéoiun yia moavi
eTTépRaon.

AKoAOUBNOTE TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUAOTH YIa TN XPRon BonénTikwv
egapTNATWY (08NYd KaBeTApa, 0dnNy6 oUpHa, alpooTaTikh BaABida).

To Texvohoyikd Trpoiov AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT mpétel
va kaBodnyeital UTTG aKTIVOOKOTINGT) Kal vVa TTapAKOAOUBEITal JE OKTIVOAOYIKO
€COTTAIOPO TTOU TTAPAYE EIKOVEG UWNARAG EUKPIVEITG.

H oupBartikr TexvikA yia Tnv ToTroB€TNON Tou stent atrauTei TTPOdIKOTOAR TNG
BAGBNG.

2TV TPOoQaATn EMOTNHOVIKY BIBAIoypagia TTeplypa@ovTal TEXVIKEG TTOU
diegayovTal Xwpig TTPodIAoTOAR.

To stent Tpé el va eppuTeUBEi 0TNV TTEPIOXT TNG BAGBNG XPNOINOTTOILVTAG TOV
KABETAPQ TOTTOBETNONG GTOV OTT0IO €ival TIPOCAPTNHEVO.

Edv oe omrolodiToTe onpeio Tng diadikaciag €iI0aywyng, CUVAVTAOETE
avTioTaon, punv aokfoeTe dUvapn o1o cUOTNUA: ATTOCUPETE TO TEXVOAOYIKO
mpoidv AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT kai Tov 08nyo6 KaBetripa
WG eviaio owpa. Av aoKAoETe UTTEPBONIKT SUvVaN Kai/r) XEIPIOTEITE AavBaouéva
10 0UOTNPA, PTTOPE va aTTeAeuBepwBEi TO stent ) va TTPOKANBEi {nuid oTov
KaBETApa TOTTOBETNONG

Av o aoBevig éxel TTOAATIAéG BAGBeg o€ éva ayyeio, ouvioTaTal va
QATTOKATAOTACETE TTPWTA TNV aTrWTEPN BAARN KOt KATOTTIV TIG £YYUG BAAGRES. Me
auTtév Tov TPOTIO, dev Ba XPEIAOTEl VO TTEPACETE PETA aTro To £yyUg stent yia
VO TOTTOBETACETE TO GTTW, OTTOTE PEIWVOVTAI O THOAVOTNTEG VO LETATOTTIOTE] TO
€yyuUg stent.

H epguTeuon evdooTte@aviaiou stent uTropei va TTpokaAéoel SlaxwpIopo Tou
ayyeiou amw Kai/f eyyUg oTo stent kal UTTOpEi €TTIONG va TTPOKaA£DEl Oggia
aToPPaAgn Tou ayyeiou, KABIOTWVTAG avaykaia pia TTepaitépw eyxeipnan (CABG,
TEPAITEPW SIACTOAN, TOTTOBETNON TTPOOBETWY stent fj GAAeG SladiKaoieg).
Mnv aokeite Triean a1o oUoTNPA PéEXP! va TOTTOBETNBET TO stent kaTd prKog TG
BAGBNG uTTd BeparTreia

Mn xpnoidoTIOIEiTE TTOTE A€Pa ) OTTOIECDATIOTE AAAEG AEPIEG OUTIES VIO VO
(POUCKWOETE TO UTTAAGVI

Katd 10 poUokwpa Tou KaBeTApa, YNV UTTEPRAIVETE TNV OVOUAOTIKN TTEDN
81dppngng

2710 T€AOG TNG dladIKaCiag, UNV ATTOCOUPETE TOV KABETAPA av TTpWwTa dev £XEl
Eepouokwael TEAEiwG To PTTaAGVI TOu KaBeTApa.

Mnv eTTIXEIpETE Va PETATOTTIOETE TO stent av ival pePIKWG dlaTeTapévo. AuTr n
evépyela evOEXeTal va TTPoKaAéoel coBapr) BAGRN Tou ayyeiou.

Av 10 stent xaBei yéoa aTo oTe@aviaio ayyeio, JTTOPOUV VA EQApUOCTOUV
dladikagieg avakTnong. AUTEG o1 DIadIKATIES, WOTOTO, PHTTOPET VA TPAUHATIOOUV
TO OTEQAvIaia ayyeia kai/f Tn B€on ayyelakng TpdoRaong.

Mnv eTTIxeIpEiTE VO KABOAPIOETE A VO ETTAVATIOOTEIPWOETE TEXVOAOYIKE TTPOIOVTA
TToU €x0UV £€pBEl O€ ETTAPN PE Aipa Kal opyavikod 10TO. Ta XPnoIoTIoINuéva
TEXVOAOYIKA TTPOIOVTa TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI WG ETTIKIVOUVA Kol duvnTIKG
HOAUCHOTIKG 1aTPIKG aTTORANTA.

. MPO®YAAZEIZ

Mpiv atré TN diadikaoia TNG ayyeIOTTAAOTIKAG, EGETAOTE TOV KABETAPA yia va
eAéyGeTe OTI AeIToupyei owWOTA (XWPIG TOAKIOEIG, KAPWEIG I} GAAEG CNMIEG) Kai
BeBaiwBeite OTI 01 DIAOTACEIG ival CWOTEG yia T OUYKEKPIPEVN dladikaaoia
TNV OTToia TIPOKEITAI VA XPNOIHOTIOINOEI.

ZuvioTaTal BepPd N XPrioN CUOKEUNG GOUCKWHATOG JE HAVOUETPO.

To Texvohoyikd poiov AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT mpétel
Va XPNOIPOTIOIEITAI POVO OTTO YIOTPOUG EIBIKA EKTTAIDEUNEVOUG O€ ETTEURATEIG
d1adEPHIKAG BIAUAIKAG ayYEIOTTAQOTIKAG Twv oTe@aviaiwy (PTCA) kai
evdooTepaviaiag epguTeUong stent.



* X TIEPITITWOEIG 0EEOG EPPPAYHATOG TOU HUOKAPDIOU, N ETTIAOYT EUPUTEUCNG
stent TTpéTrel va agloAoyeiTal TTPOCEKTIKA aTTé TOV I0TPO KABWG UTTAPXE! KivOUVOg
oteiag BpopBwang.

« 'Omou T0 ayyeio gival eEAIPETIKG EAIKOEIDEG Kal UTTAPXE! ETTIONG aBnPOTKARpwan
€yyUg NG BAGBNG, HTTOpEi va gival SUOKOAO va TTPOwBOETE Tov KABETHPA.
Z¢& TETOIEG TTEPITITWOEIG, TUXOV AaVOaOHEVOG XEIPIOPOG PTTOPET VO TTPOKAAEDEI
dlaxwpIoud A prign Tou oTeQaviaiou ayyeiou.

« H TtommoBéTnon evdg stent evdéxetal va BEoel o€ Kiviuvo Tov TTAEUPIKS KAGS0
KOATTOU.

« 'Eva un digoTaApévo stent givar duvard va emravéABel péoa aTov 0dnyd Kabetpa
Hovo pia popd. ‘Eva pn dieoTtaAyévo stent Sev rpéTel va eTTaveicaxBei péoa
oTnNV apTnpia atré TN OTIYHK TToU €XEl aTTooUPBEi péoa aToV 0dNYO KaBETAPa.

« Ta va pnv TpokaAéoeTe {nuIG oTo stent, TTpoaéxeTe TIApa TTOAU 6Tav TTEPVATE
T0 03nNY6 oUppa 1y ToV KABETAPA PE TO TTAAGVI KATA HAKOG TOU JIOTETAPEVOU
stent.

«  Orav xpeiadovTal TTOMaTTAG stent, Ta UMk Twv stent TTpéTTel va givar TTapopolag
oloTaong.

7. NAHPO®OPIEZ A THN AZ®AAEIA KATA TH MAFNHTIKH TOMOIPA-
DIA (MRI)

Mn kAivikég dokipég kaTédeigav OTI ol oelpég Tou TrpoidvTog stent CoCr

eival aopaleig oe mepIBadAAov MR utré dpoug. ‘Evag aoBevig pe autd Ta

10TPOTEXVOAOYIKG TTPOidVTa UTTOPEi va oapwBei Pe aopdleia o€ éva oluoTnua

MR 110U TTANPOI TIG aKOAOUBEG TTPOUTIOBETEIG:

* ZTaTIKG HayvnTiko Tredio 1,5-Tesla (1,5 T) ) 3-Tesla (3 T).

* MéyioTo XwpIKE peTaBarAOpevo payvnTiko TTedio 2.890 G/cm (28,90 T/m).

Oépuavon MRI

2TIG oUVOrKeg o@pPWONG TTou opifovTal TTIo KATW, Ol OEIPEG TTPOIOGVTOG stent
CoCr pe Siapdpewan gviaiou stent avapéveral va TTpokaAéoouy PéyioTn adgnon
Beppokpaaiag pikpdTepn amd 2,4 °C oe ouotnua MRI 1,5 T kai 2,9 °C og oloTnua
MRI3T.

15T 3T
Avagepduevn armé 1o ovotnua MR, uéon tiun 10ikou
pubuou amoppdenons (SAR) yia oAdkAnpo 1o cwua 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Metpoupeveg Tiués Bepuidopetpiag, péan riun €1dikou
pubuou amoppdenons (SAR) yia oAékAnpo 1o owua 2,1 Wikg 2,7 Wkg
Meéyiorn peraBoAn Bspuokpaaciag 2,4°C 2,9°C

Texvoupynua MR

Me Baon oToixeia atmd pn KAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVOUPYNHA TNG EIKOVAG TTOU
Snuioupyeital atré To TEXVOAOYIKO TTPOIdV ekTeiveTal TrepiTTou 1,0 cm atmd Ta stent
CoCr katd Tn odpwaon pe TaAPIKR akohoubia BabpIdwTAg nxoUg oe oUCTNHA
MRI3T.

8. ZYZTHMA XOPHIHZIHZI ®APMAKQN

MeAéteg otnv KAIvIkA BIBAIoypagia utrodeikvUouv TNV avaykn xopriynong
£VOEDEIYUEVNG QVTITINKTIKAG, AVTIAIMOTIETAAIAKAG KOl ayYEI0DIAOTAATIKAG OyWYAG
Yo ETTITUX EPQUTEUOT TOU stent.

H avTiaipotreTaAiokn aywyr Katé Tn didpkeia TnG TEPIGdOU TTou akoAouBEei
N Siadikacia Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAl OUPQWVA HPE TIG TPEXOUOEG
KaTeubuvThpleg ypappég TNG ESC (2017 kai eTrakdAoubn evnpépwan) i Twv
ACC/AHA/SCAI yia PCI.

Me dedopévn Tnv TTOAUTTAOKOTNTA TNG BIadiKaaoiag Kal Toug TTOAOUG TTapAyovTES
TIouU €TTNPEAOUV TNV KATAOTAOT) TOU 006€VOUG, O TTPOOdIOPITHAG TNG EVOEDEIYUEVNG
Bepartreiag evattokeITal oTn SIOKPITIKY EUXEPEIT TOU YIOTPOU

9. MIOANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Zra mBava avemBupnTa cupBdvia Tng PTCA cuykataAéyovTal evOEIKTIKA Ta £EAG:
*  Apdrwua i Tévog oTn B€on TpéoBacng

«  OgU épppaypa Tou Huokapdiou

*  AMepyikn avTidpaan (0To OKIaypaPIKO, OTA QAPPAKA TTOU XPNCIJOTIoIoUVTal
kard Tn Siadikaaia 1 oTa UAIKG KATaoKeung Tou stent)
ApPTNPIOKSEG OTTACHOG

ApTNPIoPAEBIKS TUPiyYIO

Avelpuopa ) yeudoavelpuopa apTnpiag

Kapdiakr appubuia

OdvaTtog

Alaxwpiopdg, didTpnon, prgn Tng oTeEPaviaiog apTnpiag
Mep1pepIkOG EPBONICTHOG

EppoAiopég (aépag, 10TdG, TEXVOAOYIKO TTPOidV i Bpdupog)
Aipoppayia

Ymoéraon/utrépTtaon

Nolpwéeig

EmavaoTévwon Tou ayyegiou

ATréppagn Tou stent

Opoéppwaon (ogeia, utrogeia i GYIUN)

AcTaBrg oTnBayxn

KoihiokA pappapuyn

ATréppagn ayyeiou
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10.0AHTFIEZ XPHZHZ

BonBntiké uAiko (Sev repIAauBAveTal GTO KOUTI)

- 0dnyog(oi) kaBetipa dlapéTpou 5F (ecwTepikn didpeTpog 1,47 mm) fj peya-
Autepog(or)

ZUpIyyeg

0Odnyd ouppata Siapétpou 0,356 mm (0,014 IvTOWv) 1) HIkpOTEPQ

ZUOKEUN QPOUCKWHOTOG

Eiocaywyéag

MONTEAO
Kabe texvohoyikd mpoidv “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”
avayvwpigeTal atré Tov KwdIKd povTéAou kal Tov apiBué mapTidag. Ta diabéoipa

povTéAa avaypdgovtal oTov MMivaka 1. O kwdIKdG povTéAou aTroTeAeiTal aTd Ta
ypaupata AG, Ta otroia TTpoodiopifouv To dvoua Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOvVTOG,
akoAhouBoUpeva arréd dUo fj Tpia Yn@ia TTou UTTOSEIKVUOUY TNV OVOPOOTIKN JIGHETPO
Sidraong Tou stent kal atmd GAAa dUo wn@ia TTou UTTOBEIKVUOUV TO PIKOG TOU
stent. O apiBuGG TTapPTIdAG EMTPETTEI TV IXVNAACINOTNTA KABE TTANpOPOpiag TTou
agopd Tn SladiKaagia KATAOKEUNG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG Kal ToV €AeyX0
TOU OUOTAPATOG OTa apxeia dilac@aliong ToiétTnTag Tou KataokeuaoTr. MNa
va SIEUKOAUVBE N IXVNAACIPOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG aTTd TOV TEAIKO
XPAOTN, 0 KWJIKOG TTPOIOVTOG £XEI EKTUTTWOEI OTIG AUTOKOAANTEG ETIKETEG TTOU
TrepiAapBavovtal o€ kaBe kouTi. O1 TIKETEG QUTEG PTTOPOUV va ETTIKOAANBOUV aTOV
10TPIKG PdKkeAO TOU a0BeVOUG.

MNpocToipacia stent + kaBeTpa ToTTOBETNONG

To stent wpémel va eppuTeudei oTnV TEPIOXN TNG BAGBNG XPNOIHOTIOIWVTAG

ToV KOBETAPA TOTTOBETNONG GTOV OTTOIO Eival TTPOTAPTNHEVO.

a) AQouU eAEYEETE TN OUOKEUATIa yIa TUXOV {NMIEG, aPAIPETTE TO TEXVOAOYIKO
poidv AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT kai gépTe TNV pHéoa 01O
aTeipo Tedio.

B) BeBaiwBeite 611 0 KABETAPAG TOTTOBETNONG DEV Eival TOAKIOPEVOG 1) AUYITHEVOG
oUTE QEpel Kapia GAAn gnuid.

Y) AQaipéaTe TIPOTEKTIKA TO TTPOCTATEUTIKO KGAUppa atrd 1o stent, midvovtag
TO KGAUpPPa aTTé TO ATTW AKPO, NV ayYIZeTe TO TUAHA TOU KAAUPHATOG TTAVW
1 eyyUg oTo stent. EAEyETe €dv T0 stent gival aképalo Kal KaAd KEVTPAPIOPEVO
TIGVW OTO UTTAASVI.

Av 10 TEXVOAOYIKG TTpoiov AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT éxe1

uTrooTEi {nuId, pTropei va unv €xe1 TNV TpoBAsTopevn amédoaon. Av To

stent eival ekTog B£0NG 1 £XEl UTTOOTET {NMIC, VO PNV TO XPNOIUOTIOINCETE.

8) ZeTAUVETE TOV AUAG TOU 0dNYoU OUPHATOG PE PEIYHO NTTAPIVNG/QUTIoAoYIKOU
opou.

€) MPOETOINAOTE TN CUOKEUR YIa TO QOUCKWHA TOU PTTAAOVIOU OUHQWVA HE TIG
00nyieg TOU KATAOKEUAOTH HE APAIWUEVO OKIAYPAPIKO PETO.

oT)AQaIPEOTE TUXOV 0€Pa OTTO TO UTTAAGVI TTEVW OTO OTTOIO Eival TOTTOBETNHEVO
10 stent, wg £§AG:

1) [epioTe TN CUCKEUR/CUPIYYA OUCKWHATOG HE 4 ml apalwpEVou OKIaypPaPIKoU
péoou (50% okiaypa@iké péao Kai 50% atrooTeipwHEVO aAaToUXO SIGAUHA).

2) ZuvdEOTE TN CUCKEUR QOUCKWHATOG/OUPIYYa OTO OUVOETIKO Luer Tou
KaBETAPa TOTTOBETNONG KAl KATOTTIV OTPEWTE TO GTTW AKPO TOU KaBETApQ
(MTTOAGVI) KATOKOPUPA TTPOG Ta KATW.

3) EpappdoTte apvnTikf Tieon Kal avappo@rioTe yia TOUAGXIOTOV
30 deutepoAetita. EmITpéywTe 0TV Trigon va avéRel {avd oTadlakd o€
oudérepn B£om KaBWG TO CUCTNHA YEUITEl UE OKIAYPAPIKO PETO.

4) ATIOOUVGEDTE T CUOKEUN QOUCKWHATOG/aUpIyya atd Tn ouvdeon Luer kai
apaipéoTe GAo Tov aépa.

5) Xwpig va a@AoeTe va TTEpAoel aépag HECT OTOV KABETAPA, ETTAVAAGBETE Ta
Brpata 2 kai 3 kal avappo@rioTe yia 10-15 SeuTepOAETITA PEXPI VO TTAWOUV
va gpgavidovtal UOONIDES.

Eicaywyn Tou stent

O1 0dnyoi kabeTApeg pe 5F (eowrepikn SidpeTpog 1,47 mm) i peyaAiTepol

odnyoi kaBeTAPES gival CUPBATOI yIa XPAON HE TEXVOAOYIKA TTPOIOVTH

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT.

Ta gvdooTe@aviaia 0dnyd oUpparta Siapérpou 0,014 Ivrowv (0,356 mm) i

Niyorepo gival oupBard yia Xprion pe To TexvoAoyiko poiév AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT. H emiAoyn| Tng akapyiag Tou cUppaTog odnyou

Kai n Silapépewon Tou dkpou Ba eapTwvTal ard TNV KAIVIKE EPTTEIPia TOU

yiatpou.

a) O kaBetipag ToToBETNONG TTAVW GTOV OTToi0 Eival TTpocapTnuévo To stent
TIpETTEl va dlaTnpeiTal o€ Beppokpacia TTEPIBAAAOVTOG KATA TNV EICAYWYN
(oudétepn Trieon).

B) ExTAUveTe TO ekTEBEINEVO TUAHA TOU 0ONYOU CUPHATOG HE NTTAPIVIOUEVO
@UaIoAOYyIKO 0pd YIa VO OTTOPOAKPUVETE Ta UTTOAEINPATA AigaTOg Kal
OKIQyPa@IKOU.

y) BeBaiwBeite 611 N aipooTaTikr BaABida gival VTEAWS AVOIKTH TTPIV TIPOXWPNOETE
TNV €I0ayWYr} TOU CUCTAPATOG.

8) MepdoTe TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA TTAVW OTTé TO £yyUG GKPO TOU
odnyou oUppaTog, éwg 6Tou To 0dny6 cUppa e¢EABEI ATTO TO CWHA TOU
kaBeTrpa 01N BUpa £€680U 0ONYOU TUPHATOG.

€) MpowbroTe apyd Tov KaBeTAPa BIACTOARG, £wg 6Tou 0 KATAAANAOG BEiKTNG
BaBoug guBuypappioTEi HE TOV OUPAAS TNG aigooTaTIkKAG BaABidag. Autd
uTrodeIKVUEl OTI TO PTTOAGVI eEEpXETAI ATTO TOV 0dNYO KABETAPA.

0T) YTT6 aKTIVOOKOTINON, TTPOwBAOTE apyd To cUoTa TIavw aTrd 1o 0dnyd oUppa
woTe va gival duvarr n avadpopn TTARpwaon Tou odnyou KaBeTAPA YE aipa-
ouvexioTe va TTpowBeite To oUoTNua PEXPI va @TaoEl To stent oTnv Treploxn
NG BAGBNG.

¢) Kard tTnv Tpowenon Tou CUCTAPATOG TOTTOBETNONG HETT OTO ayyEio-0TOXO,
BeBaiwbeite 611 To stent kal To cUOTNPA TOTTOBETNONG KIVOUVTAI WG EVIAio
owpa. Ma va 1o EMTUXETE aUTO, EAEYXETE, UTTO AKTIVOOKOTTIKY KaBodrynan, Tn
B£0N TWV OKTIVOOKIEPWYV JEIKTWV TOU PTTAAOVIOU WG TTPOG TOUG OKTIVOOKIEPOUG
OeikTeG TOU stent.

Edv, o€ ommoI0dATTOTE ONMEIO, CUVAVTAOETE AVTIOTAON, PNV OOKNOETE

SUvaun oTo cUCTNHA: ATTOCUPETE TO TEXVOAOYIKO TTpoiov AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT kai Tov 08ny6 kaBeTiipa wg eviaio cwpa. H

doknon utrepBoAIKiG SUVapNG Kai/f} 0 ECPAAPEVOG XEIPIOUOG EVIEXETAI VA

odnynoel oTnv avdamrtugn Tou stent 4 oTn {nuid Tou KABETHPa TOTTOBETNONG.

Ep@uTeuon kai Sidraon Tou stent

a) TomroBeTrAoTE TO stent kal, pe TN BorBela TWV AKTIVOOKIEPWY JEIKTWV TOU
pmahovioU, BeBaiwbeite &I To stent eival woTé TOTTOBETNPEVO OTNV TTEPIOXN
NG BAGBNG Kal TNV KAAUTTTEN TIARPWG.

B) AlateiveTe TO stent QouCKWVOVTAG apyd TO UTTAAGVI TOUAGXIOTOV HEXPI TNV
OVOMHAOTIKH TOU JIGUETPO. ZTOV TTivaka 2 avaypdgovTal ol SIGPETPOI TOU
pTTaAovioU avaAloya pe Tnv TTiEcn @ouokwuaTtog (aThAn 1), yia Tig eTTa
KOTNyopieg ovopaoTikAg diapéTpou: 2,25 mm (otiAn 1), 2,50 mm (oTriAn



I11), 2,75 mm (otAAn 1V), 3,00 mm (o4An V), 3,50 mm (otAn VI), 4,00 mm
(omiAn VII) ka1 4,50 mm (otijAn VIII). O1 didpeTpol TTou epgavifovTal o€ oKoUpo
@OVTO AVTIOTOIXOUV O€ TTETEIG TIAVW OTTO TNV OVOACTIKN TTieon didppnéng
Tou pTradovioU*. To stent SiateiveTal Pe THEGN OUOKWHATOG TOU UTTaAovioU
Trepitou 6 atm.

y) O BaBudg eAAOTIKAG ETTAVAPOPAG Tou stent gival peTagu 2 kai 7%*,
avaAoya pe To povréAo Tou stent kai T SiGpeTpo Sidraong.
* ZHMEIQZH: AuTég o1 TIpEG avagépBnkav atrd atroteAéopaTa SOKIPWY in vitro.

O) SEQOUCKWOTE TO HTTAAGVI Kal ETTIRERAIWOTE ayyeloypaPIKA OTI To stent
£xel diatabei TARPwWG. Av XpelddeTal, {aVaPOUTKWOTE TO MTTAAOVI WOTE
va emITOXETE TN BEATIOTN EPPUTEUON.

€) Mpiv ammooUpeTe Tov KABeTApa TOTTOBETNONG, SIATNPACTE APVNTIKA TTECN YIa
ToUAdxIoTOV 30 OeUTEPOAETTTA, CUNPWVA PE TNV TUTTIKA diadikacia PTCA.
BeBaiwbeite TpwTa OTI TO PTTAAGVI £XEI EEPOUCKWOEI TTARPWS Kol apaIpéoTe
Tov KaBeTpa. ‘Eva TEXVOAOYIKO TTPOIOV HE HEYAAUTEPO KOl HAKPUTEPO UTTAAGVI
QATTQITET TIEPITTOTEPO XPOVO EEPOUCKWHATOG.

oT)Av amaitnBei TepaiTépw SIAGTOAR PETA TNV TOTTOBETNON Tou stent, uTTopeite
va xpnoipotroifoete pmraAévi PTCA. Mpooégre 1dlaitepat:
va pn diateivete To stent ovopaoTIKAG SiapéTpou 2,25 mm mépav Twv
2,55 mm-
va un Siareivete Ta stent ovopaoTikig diapétpou 2,50 - 2,75 mm mépav
Twv 3,05 mm-
va pn diateiverte Ta stent ovopaoTikig Siapérpou 3,00 - - 3,50 mm Tépav
Twv 3,85 mm-
va pn diareivete Ta stent ovopaoTikig Siapétpou 4,00 - 4,50 mm mépav
Twv 5,05 mm-

Mo BEATIOTN SiGTaon, To stent TTPETTEl va eQATITETAI TTARPWG HE TA TOIXWHATA
Tou ayyeiou, WoTe N JIGUETPOG Tou stent va eival ion pe Tn SIGPETPO TOU ayyeiou
avagopdg.

BeBaiwOeite 611 TO stent £xe1 SiaTabei TARPWG.

11.EYOYNH KAI EFTYHZH

O KartaokeuaoTAg eyyudtal 0TI autd To TEXVOAOYIKO TTPOidv €xel oXedIQOTEN,
KOTOOKEUOOTEI KOl GUOKEUAOTEl PE TN PEYIOTN TTPOCOXH, XPNOIUOTIOIWVTAG TIG
TIAéOV EVOEDEIYHEVEG TEXVIKEG HETAGU EKEIVWV TTOU gival SI0BETIUEG OTNV TTapouoa
KATEOTAON TNG TEXVOAOYIaG Kol eQappodovTag OAOKANpwHEVa TIPOTUTIO AoPaAEiag
oToV OXedIAOPS Kal TNV KATAOKEUR Ta oTroia Ba dilacg@aAicouv TNV acg@aAn Tng
XPron utrod TIg TTPoUTTOBETEIG Kal YIa TOUG OKOTTOUG TTOU OpiaTNKaV, TNPWVTAG
TIG TIPOQUAGEEIG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG AVWTEPW TTAPAYPAPOUG Kal OTI Ba
HeTpIGoouV TTapd TauTa, 600 To duvaTo TEPIOTOTEPO, aAAG Sev Ba egaleiyouv
EVTEAWG, TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPAOT TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG.

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI HOVOV UTTO TNV euBUVN
€101koU 10TPOU KAl AdpBAvovTag uttoyn TUXOV UTTOAEITTOPEVOUG KIVOUVOUG A
TOavEG TTAPEVEPYEIEG KAl ETTITTAOKEG TNG BepaTTEiAg yia TNV OTToia TTPOKEITAI
va XpnolpoTroinBei, HETaU auTwy TToU TTEPIYPAPOVTAI € GAAEG EVOTNTEG TOU
TapévTog QUAAadiou odnyIwyV.

Me dedopévn TNV TEXVIKF TTOAUTTAOKOTNTA, KABWG Kal TNV KPioIun onuacia
TWV ETMAOYWY BepaTreiag kal Twv HeBOdwWV TTou Ba xpnaipoTToinBouv yia Thv
TOTTOBETNON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG, 0 KaTaoKeuaoThg dev pépel Kapia
€UBUVN, €iTE APEON €ITE EPUEDN, VIO TO ETTITUXEG ATTOTEAEOHO PETE ATTO TN XPrON
TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG ) YIa TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA TOU WG TTPOG
TNV €miAuon TNG KatdoTaong Tou aoBevoulg. Mpdypar, Ta amoTeAéopaTta, T600
doov agopd TNV KAIVIKR KatdoTtaon Tou acBevoulg, ahAd kal 6oov agopd Tn
AerToupyIkéTNTA KAl TNV WPENIN BIGPKEIa (WG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,
egaptaTtal atrd TTOAAOUG TTapAyovTEG TTEPA ATTO TOV EAEYXO TOU KATAOKEUQOTH,
OTTwG gival N katdoTaon Tou acBevoug, n Xelpoupyikr diadikaaia eueuTeEUONG A
XProng Kai ol uéBodol XEIPITPOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG PETE TO AvOlypa
TNG OUCKEUQDIAG.

ZUVETTWG, He BedOPEVOUG QUTOUG TOUG TTAPAYOVTEG, 0 KataoKeuaoTrg eival
uTTEUBUVOG ATTOKAEIOTIKG Kal JOVOV I TNV aVTIKATAOTAON KABE TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG TO OTTOI0, KATA TNV TTAPAdoon Tou OToV TrEAATN, Ba dlaTTIoTWOE OTI
PEPEI KATOOKEUAOTIKG EAATTWHATA. Mo TOV OKOTTO QUTO, O QyOPaoTHG TTPETTEN va
ETTIOTPEWEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV aTov KaTaoKEUaOTr), 0 OTT0iog diaTnpEi
TO SIKAIWHA VO ETTIBEWPHOEI TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU BEWwPEiTal EAATTWHATIKO
KQI V& TTPOCBIOPICEl AV TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV €XEI TIPAYHOTI KATAOKEUAOTIKG
A UANIKG eAaTtTwpaTta. H eyyinon KaAUTITEl OTTOKAEICTIKA TNV QVTIKATAGTOON TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG TTOU JIATTIOTWVETAI OTI TTAPOUCIAEl EAATTWHATA HE
GAAo 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV 1di0U | TTapdpoIou TUTTOU.

H eyyUnaon ioxUel pévo edv 1o TEXVOAOYIKS TTPOIOV £TTIOTPapEi oTOV KataokeuaoTh
OWOTA CUOKEUAOUEVO KOl CUVODEUETAI OTTO YPATTTH, AETTTOPEPH avagopd 6TTou Ba
TIEPIYPAPOVTal Ta UTTOTIBEPEVA EAATTWHATA, Kal, O TIEPITITWOT TTOU TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV €ixe EPPUTEUBED, OI AGYOI YIa TOUG OTTOIOUG apaIpéBnKe aTTd Tov acBevr.
2 TTEPITITWON AVTIKATAGTAONG TOU TEXVOAOYIKOU TTP0idvTog, 0 KataokeuaaoTrig Ba
aTTOgNMIWOEI TOV AYOPAaTH YIa TIG SATTAVEG WE TIG OTToiEG ETMIRAPUVONKE yia TNV
QVTIKATAOTOO TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG TTOU avaAYVWPIOTNKE WG EAATTWHATIKO.
O KaTaokeuaoTAG Sev Gépel Kapia euBuvn og KABe TepimTwon abéTnong Twv
HEBBDWV XProNG Kal TwV TTPOPUAGEEWY TTOU avagépovTal aTo TTapdV QUAAGDIO
0dnyIWV, KABWG Kal o€ TTEPITITWOT ATTOU TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV XPNCIPOTIOINONKE
HETG TNV NUEPOUNVia ANENG TToU avaypd@eTal 0Tn CUCKEUATIa.

EmmAéov, o KataokeuaaTig dev @épel Kapia euBUvn OXETIKA UE TIG GUVETTEIEG
TIOU TTIPOEPXOVTAI OTTO TIG IATPIKEG ETTIAOYEG Kail TIG HEBGDOUG XProNG A EQAPHOYG
Tou TeXVOAOYIKOU TTPoidvTog. Qg ek ToUTOU, 0 KaTaoKeUaoTrg, dev eubuveTal yia
Kavevog €idoug dnuia, UNIKRA, BIoAoyiKr fi NBIKH, TTOU TTPOKUTITEI ATTO TNV EQAPUOYH
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KOl TNV TEXVIK EUPUTEUONG TTOU XPNOIUOTTOIRBNKE
atrd ToV XEIPIOTH.

O1 diavopeig kal or avTITpdowTTol Tou KataokeuaaoTr) dev £xouv diKaiwpa va
TPOTIOTIOIROOUV Kavévav épo TG TTapoucag yyunang, oute va avaAdBouv
TIEPAITEPW OETPEVTEIG A VO TTPOCPEPOUV OTTOIAdNTIOTE AAAN £yyunon o€ oxéon
HE auTd TO TTPOIGY, TTEPAV TWV OPWYV TTOU AVAPEPOVTAIl TIAPATIAVW.
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TURKGE

AVANTGARDE
«Carbofilm™ hizh degistirilen balon kateter Gizerinde kapli koroner stent

1. AGIKLAMA

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” cihazi bir yari esnek balon kateteri
distal ucunda sikica tutulan bir koroner stentten olusur.

Koroner stent bir PTCA kateteri kullanilarak genisletilebilen esnek bir implante
edilebilir cihazdir.

Stent, mekanik kardiyak valfi diskleri igin kullanilan pirolitik karbonla temel olarak
ayni yliksek yogunluklu kristal yapiya sahip ince bir turbostratik karbon film olan
<Carbofilm™ ile kaplanmis kobalt krom alasimindan yapilmistir. Substratin
«Carbofilm™ ile kaplanmasi, substratin fiziksel ve yapisal 6zelliklerini etkilemeden
pirolitik karbonun biyouyumlu ve hemouyumlu ézelliklerini saglar.

Stentin her iki ucunda iki radyoopak platin isaret bulunur ve cihazin tedavi edilecek
lezyon lizerinde dogru konumlandiriimasini saglar.

Hizli degistirme tipi balon kateter, koroner stenti tedavi edilecek lezyona iletmenin
glvenli bir yolunu saglar.

Kateterin hidrofil kaplamali distal kisminda iki [imen bulunmaktadir: biri balonun
sisiriimesi ve sondurilmesi, digeri ise kilavuz telin gegirilmesi igin kullanilir.
Balonun kullanilabilir uzunlugu disinda bulunan iki radyoopak isaret stenoz iginden
dogru yerlestirmeyi mimkiin kilar.

Paslanmaz celik hipotiip ile kateterin proksimal kismi, balon sisirme ve sondirme
igin limeni olusturur.

Femoral ve brakiyal yaklasim igin distal ugtan sirasiyla 90 ve 100 cm uzakta
konumlandiriimisg iki derinlik isareti, balonun kilavuz kateterden ne zaman ¢iktigini
belirlemeye yardimci olur.

Kateterin proksimal ucunda bir sisirme cihazina takilma igin disi Luer kilit kismi
bulunur.

Uretici, AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazini dogrudan Uretir ve
ilgili Gretim standartlarina uygun olarak hem uretim sirasinda hem de bitmis trtin
uzerinde tim kalite kontrollerini yapar.

Saglanma sekli:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT steril alana konmamasi gereken
bir ambalajda ayri ayri paketlenmis olarak, pirojenik olmayan ve steril bir sekilde
saglanir.

Uretici tarafindan sterilizasyon sirasinda etilen oksit-CO, karisimi kullanilir.
Paket saglam ve dogru sekilde depolanmis olarak kaldigi stirece ve ambalajda
basili son kullanma tarihine kadar sterilligi garanti edilir (SON KULLANMA TARIHI).

igindekiler:
- Bir AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazi
- Bir uyumluluk tablosu

Depolama:
Serin, kuru ve glines 151g1 gérmeyen yerde saklayin.

2. KULLANIM AMACI
Koroner stent kullanimi, damarin agikligini korumak igin koroner tikanikliklarin
tedavisinde endikedir.

3. ENDIKASYONLAR

Stent su durumlarda kullanim igin endikedir:

« Perkutandz transliminal koroner anjiyoplasti (PTCA) kosullarina sahip
hastalarda natif koroner arterleri ve artokoroner baypaslari tikayici lezyonlarin
elektif tedavisi

« PTCA prosediirlerinin kisa ve uzun vadeli sonuglari yetersiz oldugu zaman

« Akut miyokard enfarktiis esnasinda primer anjiyoplasti veya miidahale.

4. KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

« PTCA ya da diger operasyon teknikleriyle tedavi edilemeyecegi dustnilen
lezyonlar.

« Antitrombosit ve/veya antikoagtlan tedavi kullanimini sinirlayan bozukluklar/
alerjiler.

« Prosedir esnasinda kullanilan kontrast maddeye siddetli alerji.

« Bir damar Uzerinde referans ¢api < 2,25 mm olan lezyonlar

5. UYARILAR

« lslemle ilgili kararlar vermeden dnce tedavi edilecek lezyonun dzelliklerini ve
hastanin spesifik fizyopatolojisini bly(ik bir dikkatle degerlendirin.

« Islemin karmasikhigini ve hastanin spesifik fizyopatolojisini degerlendirdikten
sonra doktorun, hangisini kullanacagina karar vermeden once ¢esitli islemlerin
risk ve avantajlari hakkindaki bilgi icin en son tibbi yayinlara bagvurmasi
gerekir.

« Stentin metal bilesenlerine karsi bilinen asir duyarlihgi veya alerjisi olan
hastalarda, AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT stenti yalnizca
stentin potansiyel faydalari potansiyel risklerinden agir bastiginda
kullaniimahidir.

« Bu Uriin igin hamile kadinlarda yeterli veya iyi kontrol edilen bir galisma
yoktur. AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT stenti yalnizca stentin
potansiyel faydalari potansiyel risklerinden adir bastiginda hamilelik boyunca
kullaniimalidir.

« Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin,
tekrar igsleme koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu igslemler cihazin
performansini azaltabilir ve cihazda kontaminasyon riskine ve enfeksiyon,
enflamasyon ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin hastadan hastaya gegmesine
sebep olabilir.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazi ylksek derecede cilalanmig



.
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ylizeylere zarar verebilecek veya degisikliklere yol agabilecek sekilde metalik
veya abraziv aletlerle temasi 6nlemek igin dikkatli kullaniimalidir.

Stente dokunmamalidir. Bu durum en ¢ok kateterin ambalajdan gikarilmasi,
kilavuz teli Gizerine yerlestiriimesi ve dénen hemostatik vana adaptori ve
kilavuz kateter gébegi boyunca ilerletilmesi sirasinda 6nemlidir.
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazi, eksiksiz bir sistem olarak
calismak uzere tasarlanmistir. Bilesenlerini ayri olarak kullanmayin.
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazinin PTCA ile kombinasyon
halinde kullanimi da endikedir. lletme kateteri bir koroner dilatasyon kateteri
degildir; yalnizca stentin yerine yerlestirilmesi igin kullaniimahdir.
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazini ambalaji agilmis veya
hasarliysa ya da belirtilen "Son kullanma tarihi" gegmisse kullanmayin. Bu
gibi durumlarda Uriin performansi garanti edilmez.

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazini kateter milinde bikilme
veya egilmeler varsa kullanmayin; bu gibi durumlarda kateteri diizeltmeye
kalkigmayin.

Gerektiginde muidahale igin bir kalp cerrahi ekibi hazir bulunmalidir.
Aksesuarlarin (kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanimi icin
Greticinin talimatlarini izleyin.

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazi, yiiksek kalitede gortintiler
Ureten radyografik ekipman kullanimiyla izlenmeli ve floroskopi yoluyla
yonlendirilmelidir.

Stent yerine yerlestirme icin geleneksel igslem lezyonun 6n dilatasyonunu
gerektirir.

Yakin zamanl bilimsel yayinlar 6n dilatasyon yapilmadan gergeklestirilen
islemler tanimlamaktadir.

Stent, hedef lezyona iletme kateteri kullanilarak implante edilmelidir.
Insersiyon iglemi sirasinda herhangi bir zamanda direncle karsilasilirsa sistemi
zorlamayin: AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazini ve kilavuz
kateteri tek bir Gnite olarak geri gekin. Asiri glic uygulanmasi ve/veya sistemin
yanlis kullaniimasi stentin oldugu yere yerlestirimesine veya iletme kateterinin
zarar gérmesine neden olabilir

Hastada bir damarda gok sayida lezyon varsa 6nce distal lezyonu tedavi
edip sonra proksimal lezyonlara gegmek Onerilir. Bu sirayla ¢alismak distal
stentin implantasyonu sirasinda proksimal stenti gegme gereksinimini azaltir
ve boylece proksimal stenti yerinden oynatma riskini azaltir.

Bir koroner stentin implantasyonu, stente distal ve/veya proksimal damarda
diseksiyona neden olabilir ve damarda akut okliizyona yol agip ek girisim
gerektirebilir (CABG, daha ileri dilatasyon, ek stentlerin yerlestirilmesi veya
baska islemler).

Stent, tedavi edilecek lezyon iginden konumlandiriimadan sisteme basing
uygulamayin

Balonu sisirmek icin asla hava veya baska herhangi bir gaz madde kullanmayin
Kateter sisirme sirasinda Anma Patlama Basincini gegmeyin

Kateteri islem sonunda balon tamamen sénduriilmeden geri gekmeyin.
Kismen agilmis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Bu islem ciddi
damar hasarina neden olabilir.

Eger stent koroner damar iginde kaybolursa geri alma islemleri baslatilabilir.
Ancak islemler koroner damarlara ve/veya damar erisim bolgesine zarar
verebilir.

Kan veya organik dokuya temas etmis cihazlari temizlemeye veya tekrar
sterilize etmeye kalkismayin. Kullaniimis cihazlar enfeksiyon riskine sahip
tehlikeli tibbi atik olarak atiimalidir.

. ONLEMLER

Anjiyoplasti prosedurii 6ncesinde, dogru ¢alistigini kontrol etmek (daralmalar,
katlanmalar veya diger hasarlar) ve boyutlarinin kullanilacag! 6zel prosediir
icin uygun oldugundan emin olmak icin kateteri inceleyin.

Olgilim mekanizmali bir sisirme cihazinin kullanimi kuvvetle énerilir.
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazi sadece spesifik
olarak perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti (PTCA) ve koroner stent
implantasyonu yapmak izere egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
Akut miyokard enfarktlisii durumunda stentin implantasyonu akut tromboz
riski nedeniyle kullanici tarafindan dikkatle degerlendirilmelidir.

Damarlar ¢ok kivrimli oldugunda ve ayrica proksimal ateroskleroz
bulundugunda kateterin ilerletiimesi glg¢ olabilir. Béyle bir durumda hatali
kullanim koroner damarda diseksiyon veya riiptiire neden olabilir.

Stent yerlesiminin yan dal agikligini tehlikeye dislirme potansiyeli vardir.
Agilmamis bir stent kilavuz kateterde ancak bir kez geri gekilebilir. Agiimamis
bir stentin, kilavuz katetere dogru geri gekildiginde artere yeniden sokulmamasi
gerekir.

Stente zarar vermekten kaginmak igin kilavuz tel veya balon kateterini yeni
genisletiimis bir stent iginden gegirirken cok dikkatli olun.

Cok sayida stent gerektigi zaman, stent materyalleri benzer yapida olmalidir.

MRI GUVENLIK BILGILERI

Klinik olmayan test, CoCr stent uriin yelpazesinin MR Kosullu oldugunu
gOstermistir. Bu cihazlarla bir hasta, asagidaki kosullari saglayarak bir MR
sistemine giivenle baglanabilir:

1,5-Tesla (1,5 T) veya 3-Tesla (3 T) statik manyetik alan.

« Maksimum 2.890 G/cm (28,90 T/m) mekansal alan gradyeni.

MRI Isitma

Asagida tanimlanan tarama kosullarinda, CoCr stent (rlin yelpazesi tek bir stent
konfiglirasyonunda 1,5 T MRI sisteminde 2,4 °C’den ve 3 T MRI sisteminde
2,9 °C’den daha dlsik bir maksimum sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

3T
—_
Raporlanan MR sistemi, tiim viicut ortalama SAR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Olgiilen kalorimetre degerleri, tiim viicut ortalama SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
En ytiksek sicaklik degisimi 2,4°C 2,9°C

MR Artefakt
Klinik olmayan bir testte, 3 T MRI sisteminde gradyen eko nabiz sirasi ile
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goriintilendiginde cihazin sebep oldugu goriintii artefakti CoCr stentlerinden
yaklasik 1,0 cm uzanir.

8. ILAG REJiMi

Klinik literatur ¢aligmalari, basarili stent implantasyonu igin uygun antikoagtilan
anti-platelet ve vazodilasyon tedavisini uygulama gerekliligine isaret etmektedir.
Islem sonrasindaki donemde antiplatelet tedavi, PCI igin mevcut ESC (2017 ve
sonraki guincellemeler) yonergelerine veya ACC/AHA/SCAI Kilavuzlarina gore
kullaniimahidir.

Islemin karmasikhgmni ve hastanin durumunu etkileyen birgok faktér dikkate
alindiginda uygun tedavinin segilmesi doktorun takdirine birakilir

9. ISTENMEYEN ETKILER

PTCA'nin muhtemel istenmeyen etkileri bunlarla sinirli olmamak kaydiyla
asagidakileri igerir:

« Erisim bolgesi hematomu veya agri

«  Akut miyokard enfarktiisti

« Alerjik reaksiyon (kontrast madde, islem sirasinda kullanilan ilaglar veya stentin

olustugu materyallere)

Arteriyel spazm

Arteriyoven6z Fistll

Arter anevrizmasi ya da psddoanevrizmasi

Kardiyak aritmi

Olim

Koroner arterin diseksiyonu, perforasyonu veya riiptiirii

Distal emboli

Embolizasyon (hava, doku, cihaz veya tromboz)

Kanama

Hipo/hiper tansiyon

Enfeksiyonlar

Damar restenozu

Stent oklizyonu

Tromboz (akut, subakut veya geg)

Stabil olmayan angina

Ventrikiler fibrilasyon

Damar okliizyonu
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10.KULLANMA TALIMATI

Yardimci malzeme (pakete dahil degildir)

- 5F capli (i¢ cap 1,47 mm) veya daha biiylik kilavuz kateter(ler)
- Siningalar

- 0,014 in¢ (0,356 mm) capli veya daha kiiglk kilavuz tel

- Sisirme cihazi

- Girig aparati

MODEL

Her “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” cihazi bir model kodu ve
parti numarasiyla tanimlanir; mevcut modeller Tablo 1'de verilmistir. Model kodu,
cihazin adina isaret eden AG harflerinden, sonrasinda stentin nominal genislemis
capina isaret eden iki veya U rakamdan ve stentin uzunluguna igaret eden diger
iki rakamdan olusur. Parti numarasi, Ureticinin Kalite Glivence arsivlerinde cihazin
Uretim siireci ve sistem kontrollyle ilgili bttin bilgilerin izlenebilirligini saglar. Cihazin
kullanicilar tarafindan izlenebilmesini kolaylastirmak icin Griin kodu her kutuya
dahil edilen yapigkan etiketlerde basilidir; bu etiketler hastanin tibbi dosyasina
yapistirilabilir.

Stent + iletme kateteri hazirlama

Stent, hedef lezyona iletme kateteri kullanilarak implante edilmelidir.

a) Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten sonra AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT cihazini gikarin ve steril bir bolgeye getirin.

b) lletme kateterinde herhangi bir bikiilme, egilme veya baska hasar bulunmadigini
kontrol edin.

c) Koruyucu kapagi stent izerinden, kapagi distal ucundan tutarak dikkatle kaydirin,
kapagin stent lizerine veya yakinlarina gelen kismina dokunmayin. Stentin
saglam ve balon (izerinde iyi ortalanmig oldugundan emin olun.

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazinin hasar gérmesi

performansini etkileyebilir. Stent yerinden ¢ikmis veya hasar gérmiigse

kullanmayin.

d) Kilavuz tel limeni igcinden bir heparin/salin karigimi gegirin.

e) Sisirme cihazini, diliite kontrast sivi ile Ureticinin talimatina goére hazirlayin.

f) Stentin Gzerine monte edilmis oldugu balondan varsa herhangi bir havayi
asagidaki sekilde gikarin:

1) Sisirme cihazini/sirngasini 4 ml kontrast madde ile doldurun (%50 kontrast
sivisi ve %50 steril salin sollisyonu).

2) Sisirme cihazini/siringasini iletme kateteri Luer konektoriine bagladiktan
sonra, kateterin (balonun) distal ucunu dikey olarak asagiya dogru yonlendirin.

3) En az 30 saniye negatif basing uygulayin ve aspirasyon yapin. Sistem kontrast
maddeyle dolarken basincin zamanla nétr degerine dénmesine izin verin.

4) Cihazi/ siringayi luer baglantidan ¢ikarin ve siringadaki havanin tamamini
bosaltin.

5) Hava girmesine izin vermeden, adim 2 ve 3’0 tekrarlayin ve artik hava
kabarcidi belirmeyinceye kadar 10-15 saniye aspirasyon yapin.

Stentin takilmasi

Capi 5F (ic cap 1,47 mm) veya daha biiyiik olan kilavuz kateterler,

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihazlariyla birlikte kullanim igin

uyumludur.

Capi 0,014 ing (0,356 mm) veya daha kiigiik olan koroner kilavuz teller,

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cihaziyla birlikte kullanim igin

uyumludur. Doktorlar kilavuz tel sertligi ve u¢ konfiglirasyonunu klinik

deneyimleri temelinde secerler.

a) Stentin 6nceden monte edilmis oldugu iletme kateterini insersiyon sirasinda
gevre basincinda (nétr basing) tutun.



b) Kilavuz telin agiktaki kismindan kan ve kontrast madde izlerini gidermek uizere
heparin/salin karigimi gegirin.

c) Sistemi yerlestirmeden 6nce hemostaz valfinin bitiinlyle agik oldugundan emin

olun.

Kateterin distal ucunu, kilavuz tel kateter gévdesinin kilavuz tel ¢ikis portundan

cikana kadar kilavuz telin proksimal ucuna gevirerek takin.

ligili derinlik géstergesi hemostatik valf gébegiyle ayni hizaya gelene kadar

dilatasyon kateterini yavasca ilerletin. Bu, balonun kilavuz kateterden ¢iktigini

gosterir.

Floroskopi altinda, sistemi kilavuz tel tizerinden kilavuz kateterin kanla retrograd

dolmasina izin vermek lizere yavasca ilerletin; sistemi stent tedavi bolgesine

eriginceye kadar ilerletmeye devam edin.

lletme sistemini hedef damar igine ilerletirken stentin ve iletme sisteminin

tek bir Ginite olarak hareket ettiginden emin olun. Bu islem floroskopi altinda

balon radyoopak isaretlerinin stent radyoopak isaretlerine gére konumunun

izlenmesiyle yapilir.

Herhangi bir zamanda direncle kargilagilirsa sistemi zorlamayin: AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT cihazi ve kilavuz kateteri tek bir linite olarak geri

cekin. Asin glic uygulanmasi ve/veya yanhs kullanim, stentin oldugu yere

yerlestiriimesine ya da iletme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.
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Stent implantasyonu ve genigletme

a) Stenti konumlandirin ve balonun radyoopak isaretlerinin yardimiyla tedavi
edilecek lezyona goére dogru konumlanmis ve tamamen 6rtlilmis oldugundan
emin olun.

b) Stenti, balonu yavasca en az nominal ¢apa sisirerek genisletin. Tablo 2
sisirme basinci degistikge (situn 1) yedi nominal ¢ap grubu igin balon ¢aplarini
vermektedir: 2,25 mm (sttun 1), 2,50 mm (sttun 1), 2,75 mm (situn 1V),
3,00 mm (sttun V), 3,50 mm (sttun VI), 4,00 mm (sttun VII) ve 4,50 mm
(sttun VIII). Koyu zeminde gdsterilen gaplar, Anma Patlama Basinci* lizerindeki
basinglara isaret etmektedir. Stent yaklasik 6 atm balon sisirme basincinda
genisler.

c) Stent elastik geri teg i, stentin deli
olarak %2 ile %7* arasindadir.

*NOT: Bu degerler, in vitro testlerin sonuglarina gére rapor edilmistir.
d) Balonu sondiiriin ve anjiyografik olarak stentin tamamen genislediginden
emin olun. Gerekirse optimum implantasyon igin balonu yeniden sigirin.
lletme kateterini geri cekmeden 6nce rutin PTCA islemine gére en az 30 saniye
negatif basinci devam ettirin. Balonun 6nceden tam olarak séndiginden
emin olun ve kateteri ¢ikarin. Daha genis ve daha uzun balona sahip cihazin
bosalmasi daha fazla zaman alir.

Stentte post-dilatasyon gerekliyse bir PTCA balonu kullanilabilir. Sunlar agisindan

cok dikkatli olun:

2,25 mm nominal ¢apli stenti 2,55 mm lizerine genigletmemek;

2,50 — 2,75 mm nominal ¢apli stenti 3,05 mm lizerine genisletmemek;

3,00 - 3,50 mm nominal ¢apl stenti 3,85 mm lzerine genigletmemek;

4,00 — 4,50 mm nominal ¢apli stenti 5,05 mm lizerine genigletmemek;

ve genisleme ¢apina baglh

e

f

Optimum genigletme stentin arter duvarina tam olarak temas etmesini ve bdylece
stent capinin referans damar ¢apina esit olmasini gerektirir.
Stentin tamamen genislediginden emin olun.

11.YOKUMLULUK VE GARANTI

Uretici, bu cihazin azami 6zen gosterilerek, mevcut teknoloji kapsaminda en
uygun kabul edilen teknikler kullanilarak, tasarimda entegre glvenlik standartlar
uygulanarak, kosullar kapsaminda ve belirtilen amaglar icin gtivenli kullanimini
garanti edecek bir tretim yoluyla, yukaridaki paragraflarda tanimlanan ve cihazin
kullanimina bagli olan riskleri tamamen ortadan kaldirmamakla birlikte mimkiin
oldugunca azaltacak dnlemler gézetilerek tasarlandigini, tretildigini ve paketlendigini
garanti etmektedir.

Cihaz sadece uzman bir doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat kitapgiginin
diger bollimlerinde belirtilenler gibi, tedavi amacinin olasi riskleri ya da yan etkileri
ve komplikasyonlari géz éniinde bulundurularak kullaniimalidir.

Cihazin yerlestirilmesi icin kullanilan tedavi secimlerinin ve yontemlerinin teknik
karmasikhidi ve kritik niteligi dikkate alinarak, Uretici, cihazin kullanimindan sonra
basarili bir sonug elde edilmesi veya hastanin durumunu ¢éziime kavusturma
konusundaki etkinligi agisindan agik veya zimni olarak sorumlu tutulamaz. Aslina
bakilirsa, ister hastanin klinik durumu ister cihazin islevselligi ve kullanim suresi
acisindan sonuglar; hastanin durumu, cerrahi implantasyon islemi veya kullanimi
ve ambalaj agildiktan sonra cihazin kullaniima yontemleri gibi Ureticinin kontroli
disindaki pek ¢ok faktore baghdir.

Dolayisiyla bu faktorler dikkate alindigi zaman, Ureticinin sorumlulugu, teslim
edildiginde tretim hasarina sahip oldugu saptanirsa cihazin degistirimesiyle kesin
olarak sinirlidir. Bu amagla, alicinin cihazi Ureticiye iletmesi gereklidir ve Ureticinin
hatali oldugu sdylenen cihazi inceleyip gergekten Uretim veya materyal hasari
bulunup bulunmadigini belirleme hakki saklidir. Bu garanti, miinhasir olarak hasarli
bulunan cihazin ayni ya da benzer tirde bagka bir cihazla degistiriimesini kapsar.
Bu garanti yalnizca cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak, iddia edilen hatalarin
ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz durumunda hastadan
cikariimasinin nedenleriyle birlikte génderilmesi halinde gegerli olacaktir.

Cihazin degistiriimesi halinde, Uretici alicinin hasarli oldugu kabul edilen cihazi
degistirmek igin yaptigi masraflari geri 6deyecektir.

Uretici, bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanma yéntemlerine veya énlemlere
uyulmamasi halinde ve cihazin ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullaniimasi durumunda higbir sorumluluk kabul etmez.

Ayrica Uretici, tibbi tercihlerden ve cihazin kullanim veya uygulama yéntemlerinden
kaynaklanan sonuglarla ilgili olarak higbir sorumluluk kabul etmez; dolayisiyla
Uretici cihazin uygulanmasi ve kullanicinin kullandidi implantasyon teknigi segimi
sonucunda olusan herhangi bir materyal, biyolojik veya etik bir hasar konusunda
hicbir sart altinda sorumlu olmayacaktr.

Ureticinin bayilerinin ve temsilcilerinin, bu garantinin herhangi bir sartini degistirme
ya da bu urinle ilgili olarak yukarida belirtilen kosullarin disinda herhangi bir
taahhitte bulunma ya da herhangi bir garanti sunma yetkileri yoktur.
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CESKY

AVANTGARDE
Koronarni stent potazeny materialem Carbofilm™
na vyménném balénkovém katétru

1. POPIS

Zarizeni ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" se sklada z koronarniho
stentu, ktery je pevné prichycen k distalnimu konci polomékkého balénkového katétru.
Koronarni stent je ohebné implantabilni zafizeni, které Ize rozvinout pomoci katétru
pro perkutanni transluminaini koronarni angioplastiku (PTCA).

Stent je vyroben ze slitiny kobaltu a chromu potazené tenkou turbostratickou uhlikovou
vrstvou «Carbofilm™ s krystalickou strukturou o vysoké hustoté, ktera je v podstaté
shodna se strukturou pyrolytického uhliku pouzivaného pfi vyrobé diskt mechanickych
srdecnich chlopni. PotaZzeni materidlem ¢Carbofilm™ dodava substratu spravné
biokompatibilni a hemokompatibilni viastnosti pyrolytického uhliku bez ovlivnéni
fyzikalnich a strukturalnich vlastnosti samotného substratu.

Na obou koncich stentu se nachazeji dvé znacky z rentgenkontrastni platiny, které
umozriuji pfesné umisténi zafizeni na oblast lécené léze.

Vymeénny balonkovy katétr slouzi k bezpe¢nému zavedeni koronarniho stentu do
oblasti léCené léze.

Distalni ¢ast katétru ma hydrofilni vrstvu a je opatfena dvéma kanaly: jeden slouzi
k inflaci a deflaci balénku a druhy jako priichod vodiciho dratu.

Dvé rentgenkontrastni znacky, které se nalézaji vné od vyuzitelné délky balénku,
umozriuji pfesné premosténi stendzy.

Proximalni ¢ast katétru s trubici z nerezové oceli tvoii kanal pro inflaci a deflaci baldnku.
Dva ukazatele hloubky zavedeni ve vzdalenosti 90 a 100 cm od distalniho konce
katétru pro femoraini a brachidlni pfistup pomahaji urcit polohu, v niz balének opousti
zavadéci katétr.

Proximalni konec katétru je opatfen koncovkou Luer slouzici k pfipojeni k inflaénimu
zafizeni.

Vyrobce pfimo vyrabi zafizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT a ma
zavedeny veskeré postupy kontroly jakosti jak pfi vyrobé, tak na hotovych vyrobcich
v souladu s normami spravné vyrobni praxe.

Zpusob dodavky:

Zatizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se dodava sterilni, nepyrogenni
a je samostatné zabaleno v obalu, ktery se nesmi pokladat do sterilniho pole.
Vyrobce uziva ke sterilizaci smés etylenoxidu a CO,.

Sterilita je zarucena pfi neporuseném, nalezité uskladnéném obalu do data
pouzitelnosti uvedeného na obalu (DATUM EXPIRACE).

Obsah:
- Jedno zafizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Jedna tabulka pfipustnych hodnot

Skladovani:
Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pred slunecnim svétlem.

2. POUZITI
Pouziti koronarniho stentu je indikovano pri [é¢bé okluze koronarnich cév s cilem
zachovat jejich prachodnost.

3. INDIKACE

Stent je indikovan k pouziti v nasledujicich pfipadech:
Volitelna Ié¢ba obstrukénich Iézi v nativnich koronarich cévach a aortokoronamich
bypassech u pacientll s pozadavkem na provedeni perkutanni transluminalni
koronarni angioplastiky (PTCA)

« V pfipadé neadekvatnich kratkodobych a dlouhodobych vysledk( PTCA

« Primami angioplastika nebo zakrok béhem akutniho infarktu myokardu

4. KONTRAINDIKACE

Pouziti tohoto stentu je kontraindikovano v nasledujicich situacich:

«  Léze, které jsou povazovany za nelécitelné pomoci PTCA nebo jinych operacnich
technik

« Poruchy/alergie omezuijici pouziti antitrombocytni a/nebo antikoagulaéni lécby

« Zavazna alergie na kontrastni latku pouzivanou béhem postupu

« Léze na céve, jejiz referencni primér je < 2,25 mm

5. VAROVANI

* Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte vlastnosti lé¢ené Iéze a specifickou
patofyziologii pfislusného pacienta.

« Po zvazeni sloZitosti postupu a specifické patofyziologie pfislusného pacienta je
vhodné, aby pred volbou postupu |ékar prostudoval aktualni literaturu a vyhledal
informace o rizicich a vyhodach rtznych postupu.

« U pacientti se znamou hypersenzitivitou nebo alergiemi na kovové soucasti
stentu by se mél stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT pouzivat
pouze v pfipadé, ze potencialni vyhody stentu prevazuji nad potencialnimi
riziky.

« Pro tento vyrobek neexistuji Zadné odpovidajici nebo spravné fizené studie pouZiti
u téhotnych Zen. Béhem téhotenstvi by se mél stent AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT pouzivat pouze v pfipadé, Ze potenciélni vyhody stentu prevazuiji
nad potencialnimi riziky.

« Toto zafizeni je uréeno pouze k jednomu pouziti. Nepouzivejte opakované,
opakované nepfipravujte, ani opakované nesterilizujte. Mohlo by to narusit
funké&nost zafizeni a zpusobit riziko kontaminace zafizeni a/nebo infekce pacienta,
zanétu a prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

» Se zafizenim AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se musi zachazet
opatrné, aby se nedostalo do kontaktu s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které
by mohly poskodit povrchy s vysokym stupném lesténi nebo zpusobit zmény.

* Nedotykejte se stentu. Toto je dulezité béhem vyjimani katétru z obalu,



umistovani pres vodici drat a zasunovani skrz oto¢ny adaptér hemostatického
ventilu a hrdlo zavadéciho katétru.

« Zafizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je navrzeno tak, aby
fungovalo jako kompletni systém. Nepouzivejte jeho soucasti samostatné.

« Zafizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je indikovano také
k pouziti v kombinaci s PTCA. Zavadéci katétr neni katétr uréeny k provadéni
koronarni dilatace; smi se pouzivat pouze k rozvinuti stentu.

« Nepouzivejte zafizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, pokud
doslo k otevieni nebo poskozeni obalu nebo bylo prekroceno uvedené ,datum
expirace". V takovych pfipadech neni zaru¢ena funkénost a sterilita vyrobku.

* Nepouzivejte AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, pokud doslo ke
zkrouceni nebo ohnuti trubice katétru; v takovém pfipadé se nepokousejte
katétr narovnat.

« K dispozici musi byt tym kardiochirurgli pro pfipad mozného zakroku.

« Ridte se pokyny vyrobce pro pouzivani ptislusenstvi (zavadéciho katétru,
vodiciho dratu, hemostatického ventilu).

« Zafizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se musi zavadét pod
fluoroskopickou kontrolou a sledovat pomoci radiografického zafizeni, které
poskytuje snimky s vysokym rozlisenim.

« Tradiéni postup rozvinuti stentu vyzaduje predbéznou dilataci Iéze.

« V nejnovéjsi védecké literatufe jsou popsany postupy provadéné bez
predbézné dilatace.

« Stent musi byt implantovan do cilové Iéze s pouzitim zavadéciho katétru.

« Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nevyvijejte na
systém nepfiméFenou silu, vytahnéte zatizeni AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT a zavadéci katétr jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily
al/nebo nespravném zachazeni se systémem muze dojit k rozvinuti stentu
nebo poskozeni zavadéciho katétru.

« Ma-li pacient mnohocetné Iéze v jedné cévé, doporucuje se nejprve osetfit
vzdalenéjsi Iéze a potom pokracovat k blize umisténym lézim. Toto poradi
zmenS$uje nutnost kfizeni s blize umisténym stentem bé&éhem implantace
vzdalenéjsiho stentu, ¢imz se snizuje riziko dislokace blize umisténych stentu.

« Implantace koronarniho stentu mize zplsobit disekci cévy distalné a/nebo

proximalné ke stentu a mohlo by rovnéz zplsobit akutni uzavér cévy, ktery by

si vyzadal dalsi zasah ($tép bypassu koronarni artérie, dalsi dilataci, zavedeni
dalSich stentt nebo jiné zakroky).

NezvysSujte tlak v systému pred pfemosténim lécené léze stentem.

K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plyny.

P¥i plnéni katétru neprekracujte hodnotu nominalniho tlaku pfi protrzeni.

Nevytahujte katétr na konci zakroku, dokud nebude balének zcela vyprazdnén.

Nesnazte se premistit Castecné rozvinuty stent. Takovy zasah muze zpUsobit

tézké poskozeni cévy.

« Pokud dojde ke ztraté koronarniho stentu v céve, Ize zahdjit postupy k jeho
znovuziskani. Tyto postupy v8ak mohou vést k poranéni koronarnich cév a/
nebo mista cévniho pfistupu.

« Nepokousejte se Cistit ani resterilizovat zafizeni, ktera byla v kontaktu s krvi
nebo organickou tkani. Pouzita zafizeni je nutné zlikvidovat jako nebezpecny
zdravotnicky odpad s rizikem infekce.
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6. UPOZORNENI

« Pred zapocetim angioplastiky zkontrolujte katétr, zda spravné funguje (nejsou
na ném zadné ohyby, zlomy nebo jina poSkozeni), a ujistéte se, Ze rozméry
jsou spravné pro dany postup.

« Durazné doporucujeme pouziti kalibrovaného inflaéniho zafizeni.

« Zatizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT smi pouzivat pouze |ékafi
s odpovidajici kvalifikaci pro provadéni perkutanni transluminalni koronarni
angioplastiky (PTCA) a implantace koronarniho stentu.

« V pfipadech akutniho infarktu myokardu musi chirurg peclivé zvazit implantaci
stentu, protoZe hrozi riziko akutni trombdzy.

« PFi nadmérné vinutych cévach v kombinaci s proximalni aterosklerézou
muze byt posun katétru vpfed obtizny. V takovych pfipadech by mohlo vést
nespravné zachazeni k disekci nebo ruptufe koronarni cévy.

* Umisténi stentu by mohlo narusit prichodnost odbocky.

* Nerozvinuty stent Ize vytahnout do zavadéciho katétru pouze jednou. Jakmile
byl nerozvinuty stent zatazen zpét do zavadéciho katétru, jiz by se nemél
znovu zavadét do tepny.

« P¥i protahovani vodiciho dratu nebo balénkového katétru prave rozvinutym
stentem budte krajné opatrni, aby nedoslo k poskozeni stentu.

« Jestlize je nutné pouzit vice stentli, musi mit material téchto stentti podobné
slozeni.

7. BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI

Neklinické zkousky prokazaly, Ze vyrobkové fady stentu ze slitiny CoCr jsou za
stanovenych podminek bezpeéné v prostiedi MR. Pacienta s témito zafizenimi
Ize bezpecné vysetrovat 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)

Zahtivani pii MRI

Za nize definovanych podminek snimkovani se pfedpoklada, Ze vyrobkové fady
stentuy ze slitiny CoCr v konfiguraci s jednim stentem zplsobi maximalni nardst
teploty méné nez 2,4 °C v 1,5T systému MRl a 2,9 °C v 3T systému MRI.

15T 3T

- . . S ——
Primérna SAR celého téla hlasena systémem MR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetricky méfené hodnota primémné SAR celého téla 2,1 W/kg 2,7 W/kg
Nejvyssi zména teploty 24°C 29°C

Artefakty MRI

Pfi snimkovani systétmem MRI s indukci 3 T metodou pulzni sekvence
s gradientovym echem béhem neklinickych zkousek prekracuje velikost artefaktd
zpusobenych stenty ze slitiny CoCr pfiblizné 1,0 cm.
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8. APLIKACE LECIV

Studie popsané v Iékaiskeé literatufe uvadéji, Zze k Gspésné implantaci stentu je
zapotfebi aplikovat vhodnou antikoagulaéni, antitrombocytni a vazodilataéni Ié€bu.
Antitrombocytni Ié¢ba v dobé po zakroku by se méla pouzivat podle aktualnich
pokynt ESC (2017 a naslednych aktualizaci) nebo pokynt ACC/AHA/SCAI pro PCI.
Vzhledem ke sloZitosti postupu @ mnoha faktordm, které maji vliv na stav pacienta,
je vybér odpovidajici lécby ponechan na rozhodnuti Iékare.

9. MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi mozZné nepfiznivé ucinky PTCA patii mimo jiné:
+ Hematom nebo bolest v misté pfistupu

«  Akutni infarkt myokardu

« Alergicka reakce (na kontrastni latku, Iéky pouZzité pfi zakroku nebo materialy
tvorici stent)

Arteridlni spazmus

Arteriovendzni pistél

Aneurisma nebo pseudoaneurisma tepny
Srdecni arytmie

Smrt

Disekce, perforace nebo ruptura koronarni tepny
Distalni embolizace

Embolizace (vzduchu, tkané, zafizeni nebo trombu)
Krevni vyron

Hypo-/hypertenze

Infekce

Resteno6za cévy

Okluze stentu

Trombéza (akutni, subakutni nebo pozdni)
Nestabilni angina

Komorova fibrilace

Cévni uzaver
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10.NAVOD K POUZITI

Pomocny material (neni soucasti baleni)

- Jeden nebo vice zavadécich katétrti o pruméru 5 F (vnitinim praméru 1,47 mm)
nebo vétsSim

Sttikacky

Vodici draty o priméru 0,014 in (0,356 mm) nebo mensim

Inflaéni zatizeni

Zavadéci pouzdro

MODEL

Kazdé zafizeni ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" je identifikovano
kédem modelu a gislem Sarze; seznam dostupnych modell uvadi tabulka 1. Kéd
je tvofen pismeny AG, které uréuji nazev zafizeni, nasledovanymi dvéma nebo
tfemi Cislicemi, které oznacuji nominalni pramér rozvinutého stentu, a dalsimi
dvéma cislicemi, které oznacuji délku stentu. Cislo Sarze umozriuje sledovani
v8ech informaci o postupu vyroby zafizeni a systému kontroly v zaznamech
systému zajisténi kvality vedenych vyrobcem. Aby mohli uzivatelé Iépe sledovat
zarizeni, kéd vyrobku je vytistén na nalepovacich Stitcich, které jsou pfilozeny
ke kazdému baleni; tyto Stitky Ize pfipojit ke zdravotni dokumentaci pacienta.

Priprava stentu a zavadéciho katétru

Stent musi byt implantovan do cilové léze s pouzitim zavadéciho katétru.

a) Prohlédnéte baleni, zda neni poskozeno, vyjméte zafizeni AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT z obalu a pfeneste ho do sterilniho prostfedi.

b) Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty &i jinak poskozeny.

c) Opatrné stahnéte ochranny kryt ze stentu tak, Ze kryt uchopite za jeho distalni
konec; nedotykejte se ¢asti krytu nad stentem nebo proximalné ke stentu.
Zkontrolujte, zda je stent neporuseny a dobre vystfedény na balonku.

Pfi poskozeni zafizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT muize dojit ke

zhorsSeni jeho funkénosti. Pokud neni stent na svém misté nebo je poskozeny,

nepouzivejte jej.

d) Proplachnéte lumen vodiciho dratu smési heparinu a fyziologického roztoku.

e) Pripravte inflacni zafizeni se zfedénou kontrastni latkou podle pokynl vyrobce.

f) Podle nasledujiciho postupu odstrarite veskery vzduch z balénku, na kterém se
naléza stent.

1) Naplrite inflacni zafizeni/stfikacku 4 ml zfedéné kontrastni latky (50 % kontrastni
latka a 50 % sterilni fyziologicky roztok).

2) Po pripojeni inflaéniho zafizeni/stfikacky ke konektoru typu Luer na zavadécim
katétru otocte distalni hrot katétru (balénku) svisle dolu.

3) Vytvorte podtlak a po dobu nejméné 30 sekund provadéjte aspiraci. PFi plnéni
systému kontrastni latkou umoznéte, aby se tlak pomalu zvysil zpét na
neutraini hodnotu.

4) Odpojte inflacni zafizeni/stfikacku od spojky Luer a odstrarite vSechen vzduch.

5) Bez vniknuti vzduchu opakuijte kroky 2 a 3 a po dobu 10—15 sekund aspirujte,
dokud nezmizi vzduchové bubliny.

Zavedeni stentu

Zavadéci katétry o priméru 5 F (vnitinim praméru 1,47 mm) nebo vétsi zavadéci

katétry jsou kompatibilni s pouzitim zafizeni AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT.

Koronarni vodici draty o priméru 0,014 in (0,356 mm) nebo mensim jsou

kompatibilni s pouzitim zafizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT.

Vybér tuhosti vodiciho dratu a konfigurace konce jsou zavislé na klinickych

zkusSenostech lékare.

a) Beéhem zavadéni udrzujte v zavadécim katétru, na némz je nalisovan stent, stejny
tlak jako v okolnim prostredi (neutraini tlak).

b) Oplachnéte obnazenou ¢ast vodiciho dratu smési kontrastni latky a fyziologického
roztoku, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Pred zasunutim systému se ujistéte, Ze je hemostaticky ventil GpIné otevieny.

d) Navlecte distalni $picku katétru pres proximalni konec vodiciho dratu a pokradujte
v zasouvani, dokud vodici drat nevyjde z katétru ve vystupnim portu pro vodici drat.



e) Pomalu zavadéjte dilata¢ni katétr, dokud nebude pfislusna znacka hloubky
vyrovnana s hlavou hemostatického ventilu. Tim je signalizovano, ze balének
opousti zavadéci katetr.

f) Pod fluoroskopickou kontrolou pomalu zasunujte systém pomoci vodiciho dratu,

abyste umoznili zpétné plnéni zavadéciho katétru krvi; pokracujte v zasunovani

systému, dokud se stent nedostane na misto [écby.

Pfi zasunovani zavadéciho systému do cilové cévy se ujistéte, Ze stent

a zavadéci systém se pohybuiji jako jeden celek. Zasunovani se musi provadét

pod fluoroskopickou kontrolou; je tfeba sledovat rentgenkontrastni znacky na

balénku vzhledem k rentgenkontrastnim znackam na stentu.

Pokud se kdykoli setkate s odporem, nevyvijejte na systém nepfimérenou silu,

vytahnéte zafizeni AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT a zavadéci katétr

jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni miize
dojit k rozvinuti stentu nebo poskozeni zavadéciho katétru.
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Implantace a rozvinuti stentu
a) Umistéte stent na misto a pomoci rentgenkontrastnich znacek na balénku se
ujistéte, Ze je ve spravné poloze vzhledem k oSetfované 1ézi a je zcela zakryty.
b) Pomalym plnénim baldnku alespori na nominalni primér pomalu rozvirite stent.
Tabulka 2 (sloupec I) uvadi seznam primért baldnku pfi riznych pinicich tlacich
pro sedm skupin nominalniho primeéru: 2,25 mm (sloupec Il), 2,50 mm (sloupec
111), 2,75 mm (sloupec V), 3,00 mm (sloupec V), 3,50 mm (sloupec V1), 4,00 mm
(sloupec VII) a 4,50 mm (sloupec VIII). Priméry uvedené na tmavém pozadi jsou
tlaky, které prevysuji hodnotu nominalniho tlaku pfi protrzeni*. Stent se rozvine pii
pinicim tlaku v balénku kolem 6 atmosfér.
Elasticky recoil (zpétny raz) stentu je mezi 2 az 7 %* v zavislosti na modelu
stentu a expanznim praméru.
* POZNAMKA: Tyto hodnoty byly hlaSeny z vysledki testovani in-vitro.
d) Vyprazdnéte balonek a pomoci angiografie zkontrolujte, zda je stent zcela
rozvinut. V pfipadé potfeby znovu balének napliite, aby byla implantace
optimalni.
Pred vytaZzenim zavadéciho katétru udrzujte negativni tlak alespor po dobu 30
sekund jako pfi b&éZné PTCA. Pfedem se uijistéte, Ze balonek je zcela vyprazdnény,
a vyjméte katétr pro PTCA. Zafizeni s vétSim a delSim balénkem vyZaduje delsi
dobu vyprazdriovani.
f) Pokud je nutna dodate¢na dilatace stentu, Ize pouzit balénkovy PTCA katétr. Budte
krajné opatrni:
neroztahujte stent s nominalnim primérem 2,25 mm na prameér vétsi nez
2,55 mm;
neroztahujte stent s nominalnim primérem 2,50-2,75 mm na pramér vétsi
nez 3,05 mm;
neroztahujte stent s nominalnim primérem 3,00-3,50 mm na pramér vétsi
nez 3,85 mm;
neroztahujte stent s nominalnim pramérem 4,00-4,50 mm na pramér vétsi
nez 5,05 mm.

C,
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Optimalni rozvinuti vyZzaduje, aby byl stent v Uplném kontaktu se sténou cévy, takze
primér stentu se rovna referenénimu prdmeéru cévy.
Zkontrolujte, zda je stent zcela rozvinuty.

11.ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zarucuije, Ze toto zafizeni bylo zkonstruovano, vyrobeno a zabaleno s krajni
opatrnosti za pomoci metod povazovanych za nejvhodnéjsi z téch, které jsou
k dispozici s ohledem na aktualnim stav technologie, a s pouzitim bezpe¢nostnich
standardl integrovanych do konstrukce a vyroby, které zaruci jeho bezpecné
pouzivani za stanovenych podminek a ke stanovenym Gcelim pfi dodrzovani
bezpecénostnich opatfeni popsanych v odstavcich vyse a do zna¢né miry snizi,
avsak zcela nevylouci rizika souvisejici s pouzivanim zafizeni.

Toto zafizeni musi byt pouzivano pouze na odpovédnost |ékare-specialisty
s prihlédnutim k jakymkoli zbytkovym rizikim nebo moznym vedlejSim tcinkim
a komplikacim léEby, pro niz je uréeno, mezi néz patfi ty, které jsou popsané v jinych
&astech tohoto navodu k pouZiti.

Pfi dané technickeé slozitosti, kritické povaze metod léEby a metod vyuzivanych pfi
praci s timto zafizenim nemGze byt vyrobce ¢inén zodpovédnym, at' explicitné ¢i
implicitné, za uspésnost vysledku v dusledku pouZiti tohoto zafizeni, ani za jeho
ucinnost pfi feSeni stavu pacienta. Vysledky léby ve smyslu jak klinického stavu
pacienta, tak funkénosti nebo Zivotnosti zafizeni, ve skutecnosti zaviseji na mnoha
faktorech mimo moznou kontrolu ze strany vyrobce, mezi né patfi napfiklad stav
pacienta, chirurgicky postup nebo pouZziti implantatu a zptsoby manipulace se
zarfizenim po otevfeni obalu.

Vzhledem k témto faktorim je tudiz vyrobce odpovédny pouze ve smyslu vyménu
zafizeni, u kterého se po dodani zjisti, Ze ma vyrobni vady. Za timto U¢elem musi
kupujici zaslat zafizeni zpét a vyrobce si vyhrazuje pravo prozkoumat domnéle vadné
zafizeni a stanovit, zda jsou na zafizeni skute¢né vyrobni vady nebo vady materialu.
Tato zaruka spociva vyluéné ve vyméné zafizeni, které je prokazatelné vadné, za
jiné zafizeni stejného nebo podobného typu.

Zaruka plati pouze v pfipadé, Ze je zafizeni vraceno vyrobci, spravné zabaleno
aje k nému priloZzena podrobna pisemna zprava, v niz jsou popsany reklamované
zavady, a pokud bylo zafizeni implantovano, jsou v ni uvedeny duvody k vyjmuti
z téla pacienta.

PFi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu naklady vzniklé vyménou zafizeni,
jehoz zavadnost byla uznana.

Vyrobce nepfijima Zadnou odpovédnost v pfipadé jakéhokoli nedodrzeni zpusobu
pouziti a bezpe¢nostnich opatfeni uvedenych v tomto navodu k pouziti a v pfipade
pouziti zafizeni po uplynuti data expirace uvedeného na obalu.

Dale vyrobce nepfijima Zadnou odpovédnost v souvislosti s nasledky zvolenych
lékarskych postupli a zplsobUl pouziti nebo aplikace zafizeni; proto nebude za
zadnych okolnosti pravné odpovédny za jakékoli Skody libovolné povahy, at jiz
hmotné, biologické nebo moralini, vzniklé v dusledku pouZiti tohoto zafizeni a volby
techniky implantace, kterou uzivatel zvolil.

Pracovnici a zastupci vyrobce nemaiji opravnéni pozménovat zadné z podminek
této zaruky, prebirat jakékoli jiné zavazky, ani nabizet jakékoli zaruky vztahujici se
k tomuto vyrobku nad rdmec vySe uvedenych ustanoveni.
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EESTI

AVANTGARDE
<«Carbofilm™-iga kaetud koronaarsent kiirestivahetataval balloonkateetril

1. KIRJELDUS

Seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koosneb koronaarstendist, mis
on kindlalt kinnitatud poolelastse balloonkateetri distaalsesse otsa.
Koronaarstent on painduv implantaatseade, mida saab laiendada PTCA kateetri
abil.

Stent on valmistatud koobalti ja kroomi sulamist, mis on kaetud ¢Carbofilm™,
Shukese turbostraatse susinikukihiga, mille Ulitihe kristallstruktuur on sisuliselt
identne purolidtilise sisiniku struktuuriga, mida kasutatakse mehaaniliste
slidameklapiproteeside valmistamisel. Alusmaterjali katmine ¢Carbofilm™-iga
annab sellele purolidtilisele stsinikule omased bio- ja hemolihilduvad omadused,
méjutamata alusmaterjali flilisikalisi ja struktuurilisi omadusi.

Kaks kiirgust labilaskmatut plaatinamarkerit paiknevad stendi mélemas otsas ja
voimaldavad seadme tépset paigutamist ravitavale haiguskoldele.
Kiirestivahetatav balloonkateeter on turvaline viis koronaarstendi kandmisel
ravitavasse haiguskoldesse.

Kateetri distaalsel osal on hidrofiilne kate ja see koosneb kahest valendikust: tihte
kasutatakse ballooni téitmiseks ja tihjendamiseks, teist juhtetraadi labilaskmiseks.
Kaks kiirgust labilaskmatut markerit, mis asuvad valjaspool ballooni kasutatavat
pikkust, lubavad tapset paigutamist tile stenoosi.

Kateetri proksimaalne osa, millel on roostevabast terasest jaik toru, moodustab
ballooni téitmiseks ja tlihjendamiseks ette nahtud valendiku.

Kaks distaalsest otsast 90 ja 100 cm kaugusel asuvat sligavusindikaatorit, vastavalt
femoraalseks ja brahhiaalseks lahenemiseks, aitavad kindlaks maarata, millal
balloon juhtekateetrist valjub.

Kateetri proksimaalsel otsal on taitmisseadme kiilge kinnitamiseks emane Luer-
thlpi lukk.

Tootja toodab seadme AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT vahetult ja
kontrollib heade tootmistavade standardite kohaselt nii tootmise kui ka valmistoote
kvaliteeti.

Tarnimisviis

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT tarnitakse steriilse ja
mitteplirogeensena ning eraldi pakituna kotti, mida ei tohi asetada steriilsesse
keskkonda.

Tootja kasutab steriliseerimiseks etiileenoksiidi ja CO, segu.

Steriilsus on tagatud seni, kuni pakend on terve ja digesti hoiustatud ning kuni
pakendile triikitud aegumiskuupaevani (EXPIRY DATE).

Sisu
- Uks seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Uks vastavustabel

Hoiustamine
Hoida jahedas ja kuivas kohas paikesevalguse eest kaitstult.

2. SIHTOTSTARVE
Koronaarstendi kasutamine on naidustatud pargarteri ummistuste ravis veresoone
labitavuse sailitamiseks.

3. NAIDUSTUSED

Stent on naidustatud kasutamiseks jargmistel juhtudel.

« Omakoronaaride ja aordi koronaari méddavoolude obstruktiivsete lesioonide
valikuline ravi patsientidel, kes vajavad perkutaanset transluminaarset
koronaarangioplastikat (PTCA).

« PTCA-protseduuride lihi- ja pikaajalised tulemused ei olnud rahuldavad.

« Primaarne angioplastika véi interventsioon akuutse muokardi infarkti ajal.

4. VASTUNAIDUSTUSED

Stendi kasutamine on vastunaidustatud jargmistes olukordades.

* PTCA v6i muude kirurgiliste tehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.
« Haigused/allergiad, mis piiravad antitrombotstitide kasutamist ja/voi
hiilibimisvastast ravi.

Raske allergia protseduuris kasutatava kontrastaine vastu.

Haiguskolded veresoontes vordluslabimédduga < 2,25 mm.

o

. HOIATUSED

« Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde
naitajaid ja patsiendi spetsiifilist flisiopatoloogiat.

« Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsiifilist flisiopatoloogiat,
peaks arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest
erinevate protseduuridega kaasnevaid riske ja véimalusi.

+ Kui patsientidel on teadaolev iilitundlikkus v6i allergia stendi metallosade
vastu, tuleb stenti AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT kasutada
ainult juhul, kui stendi voimalik kasu liletab sellega kaasnevaid voimalikke
riske.

« Selle toote kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole piisavaid ega pohjalikult
kontrollitud uuringuid. Raseduse ajal tuleb stenti AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT kasutada ainult juhul, kui stendi véimalik kasu Uletab sellega
kaasnevaid voimalikke riske.

« Seade on mdeldud ainult (ihekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada,
uuesti tdddelda ega uuesti steriliseerida. See véib vahendada seadme toimivust
ja pohjustada seadme saastumisohtu ja/véi patsiendi infektsiooniohtu, pdletikku
ning patsiendilt patsiendile kanduvaid infektsioonhaigusi.

+ Seadet AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT tuleb kasitseda hoolikalt,

et valtida kokkupuudet metallist vdi abrasiivsete instrumentidega, mis voivad

kahjustada kérglihvitud pindu véi pdhjustada muudatusi.



« Stenti ei tohi kdtega puudutada. See on kdige olulisem kateetri eemaldamisel
pakendist, asetamisel juhtetraadi peale ning liigutamisel labi poorleva
hemostaatilise klapi adapteri ja juhtekateetri liitmiku.

+ Seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT on ette néhtud kasutamiseks
komplektse siisteemina. Arge kasutage selle osi eraldi.

* Seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT on mé&eldud kasutamiseks
ka koos PTCA-ga. Paigalduskateeter ei ole koronaarne laienduskateeter, seda
tohib kasutada ainult stendi paigaldamiseks.

« Arge kasutage seadet AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, kui pakend
on avatud voi kahjustatud véi kui pakendile margitud aegumiskuupaev ,Expiry
date” on mé6dunud. Sellistel juhtudel pole toote toimivus ja steriilsus tagatud.

« Arge kasutage seadet AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, kui kateetri
toru on keerdunud véi paindunud; sellistel juhtudel arge piitidke kateetrit
sirgestada.

« Voimalikuks sekkumiseks peab olema kéattesaadav stidamekirurgiameeskond.

« Jargige tootja juhiseid tarvikute (juhtkateeter, juhtetraat, hemostaatiline klapp)
kasutamise kohta.

+ Seadet AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT tohib juhtida ainult
fluoroskoobi all ja peab jalgima radiograafiaseadmete abil, mis toodavad
kvaliteetseid pilte.

« Tavalise stendi paigaldamise protseduuri jaoks on haiguskollet vaja eelnevalt
laiendada.

« Varskemas teaduslikus kirjanduses on kirjeldatud protseduure, mida on tehtud
ilma eelneva laiendamiseta.

« Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigalduskateetri abil.

« Kui sisestusprotseduuri ajal tekib takistus, arge rakendage siisteemile jéudu:
tdmmake seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ja juhtekateeter
vélja Uhtse seadmena. Liigse jou kasutamine ja/voi slisteemi vale kasitsemine
Voib pdhjustada stendi vallandumist voi kahjustada paigalduskateetrit.

« Kui patsiendil on tihes veresoones mitu haiguskollet, on soovitatav kdigepealt
ravida distaalset haiguskollet ja seejarel proksimaalseid. See jarjekord véhendab
distaalse stendi paigaldamise kaigus proksimaalse stendiga ristumise vajadust
ja vahendab seega proksimaalse stendi vale paigalduse ohtu.

« Koronaarstendi paigaldamine vdib pdhjustada veresoone dissektsiooni
stendi lahedal ja/vdi sellest eemal ja vdib pohjustada ka veresoone akuutse
sulustumise, mistéttu laheb tarvis hilisemat sekkumist (CABG, edasine
laiendamine, lisastentide paigaldamine v&i muud protseduurid).

« Arge survestage siisteemi enne, kui stent on paigutatud ravitava haiguskolde
kohale.

« Arge kasutage kunagi ballooni téispumpamiseks 8hku ega muid gaasilisi aineid.

» Kateetri taispumpamise ajal arge lletage nominaalset I6hkemisrohku.

« Arge eemaldage kateetrit protseduuri 16pus enne, kui balloon on taiesti
tuhjendatud.

« Arge puldke osaliselt laienenud stenti imber paigutada. See toiming voib
veresoont tdsiselt kahjustada.

« Kui stent on koronaarveresoonde kadunud, voib alustada taastamisprotseduure.
Protseduurid voivad sellegipoolest kahjustada koronaarveresooni ja/vdi
veresoone juurdepéaésukohta.

« Arge puldke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on olnud
kokkupuutes vere ja orgaanilise koega. Kasutatud seadmed tuleb kérvaldada
ohtlike infektsiooniohuga meditsiinijaatmetena.

6. ETTEVAATUSABINOUD

« Enne angioplastika tegemist veenduge, et kateeter to6taks korrektselt (puuduvad
vaanded, painded v6i muud kahjustused) ja et selle méddud vastaksid
protseduurile, milleks seda kasutama hakatakse.

« Katsetatud pumpamisseadme kasutamine on rangelt soovitatav.

+ Seadet AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT tohivad kasutada ainult
arstid, kes on labinud erikoolituse perkutaanse transluminaalse koronaarse
angioplastika (PTCA) tegemiseks ja koronaarstendi paigaldamiseks.

« Akuutse stidameinfarkti korral peab kasutaja stendi paigaldamist akuutse
tromboosi ohu t&ttu hoolikalt hindama.

« Kui veresoon on ligselt keerdus ja esineb ka proksimaalne ateroskleroos, voib
kateetri edasiviimine olla raskendatud. Sellistel juhtudel v6ib vale kasitsemine
pohjustada koronaarveresoone dissektsiooni voi rebenemist.

« Stendi paigaldamine vdib kahjustada korvalharu labitavust.

« Laiendamata stenti tohib juhtekateetrisse tagasi tdmmata ainult Gihe korra.
Laiendamata stenti ei tohi parast juhtekateetrisse tagasitombamist uuesti
arterisse sisestada.

« Stendi kahjustamise valtimiseks olge juhtetraadi voi balloonkateetri viimisel tle
asja laienenud stendi aarmiselt ettevaatlik.

« Kui tuleb kasutada mitut stenti, peavad stentide materjalid olema sarnase
koostisega.

7. MRT OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised katsed on néidanud, et CoCr stendi tootesarjad on MR-tingimuslikud.
Nende seadmetega patsienti saab ohutult skannida MR-slisteemis, mis taidab
jargmised tingimused.

« Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5 T) voi 3 teslat (3 T).

« Valja ruumiline maksimumgradient 2890 G/cm (28,90 T/m).

MRT-st tulenev soojenemine

Allpool esitatud skannimistingimuste korral on ihestendilise konfiguratsiooniga
CoCr stendi tootesarja suurim eeldusparane temperatuuritdus alla 2,4 °C 1,5 T
MRT-slisteemis ja 2,9 °C 3 T MRT-slisteemis.

15T 3T
Teatatud MR-siisteem, kogu keha keskmine SAR 29 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimeetriaga méodetud véértused,
kogu keha keskmine SAR 2,1 Whkg 2,7 Wkg
Suurim temperatuurimuutus 24°C 2,9°C
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MR-artefakt
Mittekliinilistes katsetes on seadme pohjustatud pildiartefakt ulatunud ligikaudu
1,0 cm CoCr stentidest, kui pildinduseks kasutati 3 T MRT-slisteemis kaja-gradiendi
impulsijada.

8. RAVIMISUSTEEM

Kliinilises kirjanduses toodud uuringud naitavad, et stendi edukaks
implanteerimiseks on naidustatud sobilik antikoagulantravi, antitrombotsiitaarne
ravi ja vasodilatsioonravi.

Antitrombotsitaarne ravi parast protseduuri tuleb teha PCI kohta vélja antud
ajakohaste ESC (2017 ja hilisemad muudatused) suuniste voi ACC/AHA/SCAI
suuniste kohaselt.

Protseduuri keerukuse ja paljude patsiendi seisundit m&jutavate tegurite téttu jaab
sobiva ravi kindlaksmaaramine arsti hooleks.

9. VOIMALIKUD SOOVIMATUD KORVALTOIMED

PTCA voéimalikud kérvaltoimed on muu hulgas jargmised.
Juurdepaasukoha hematoom véi valu.

* Akuutne stidameinfarkt.

« Allergiline reaktsioon (kontrastainele, protseduuri kaigus kasutatavatele

ravimitele voi stendi materjalidele).

Arteri spasm.

Avrteriovenoosne fistul.

Arteri aneurlism voi pseudoaneuriism.

Siidame riitmihaire.

Surm.

Pargarteri dissektsioon, perforatsioon, rebenemine.

Distaalne emboolia.

Embolisatsioon (6hk, kude, seade vdi tromb).

Verejooks.

Hupotensioon/hiipertensioon.

Infektsioonid.

Veresoone restenoos.

Stendi oklusioon.

Tromboos (akuutne, subakuutne voi hiline).

Ebastabiilne stenokardia.

Vatsakeste virvendus.

Veresoone oklusioon.
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10.KASUTUSJUHISED

Abivahendid (ei sisaldu karbis)

- Juhtekateeter (juhtekateetrid) 1&bimédduga 5F (siselabimdot 1,47 mm) voi
suurem(ad)

Sstlad

Juhtetraadid labimd6duga 0,356 mm (0,014 tolli) v6i vahem

Taitmisseade

Sisesti

MUDEL

Iga seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT on tuvastatav mudeli koodi

ja partinumbri alusel; saadaolevad mudelid on loetletud tabelis 1. Mudeli kood

koosneb seadme nime tahistavatest tdhtedest AG, kahest v6i kolmest laiendatud
stendi labimd6tu tahistavast numbrist ja veel kahest numbrist, mis tahistavad stendi
pikkust. Partii number véimaldab jalgida kogu teavet seadme tootmisprotsessi
ja stisteemi kontrollimise kohta tootja kvaliteeditagamisdokumentide arhiivis.

Hélbustamaks seadme jalgitavust kasutajate jaoks on igas karbis kleepsildile

trikitud tootekood; need sildid saab lisada ka patsiendi anamneesi.

Stendi + paigaldusk tri etteval nine

Stent tuleb haiguskold stendi paigalduskateetri abil.

a) Kui olete kontrolllnud et pakendll ei ole kahjustusi, eemaldage seade
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT pakendist steriilses keskkonnas.

b) Kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul moel
kahjustatud.

c) Libistage stendi kaitsekate ettevaatlikult maha, haarates kattest distaalses otsas,
arge puudutage katet stendi kohalt voi proksimaalses osas. Kontrollige, kas
stent on terve ja joondatud korralikult ballooni keskele.

Seadme AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT kahjustamine voib

halvendada selle toimivust. Kui stent on vales kohas v6i kahjustatud, drge

kasutage seda.

d) Loputage juhtetraadi valendik hepariini/soolalahuse seguga.

e) Valmistage taitmisseade lahjendatud kontrastainega ette tootja juhiste jargi.

f) Eemaldage balloonist, millele stent on pandud, jargmiste toimingutega kogu
ohk.

1) Taitke taitmisseade/siistal 4 ml kontrastainega, mida on lahjendatud (50%
kontrastainet ja 50% steriilset fiisioloogilist lahust).

2) Parast taitmisseadme/sistla Ghendamist paigalduskateetri Luer-tllpi
litmikuga suunake viimase distaalne ots (balloon) vertikaalselt allapoole.

3) Rakendage negatiivset survet ja aspireerige vahemalt 30 sekundit. Laske
survel jark-jargult tousta tagasi neutraalvaartuseni, kuni siisteem taidab
kateetrit kontrastainega.

4) Lahutage téitmisseade/sistal Luer-litmiku kiiljest ja eemaldage kogu &hk.

5) Ohku sisse laskmata korrake 2. ja 3. sammu ja aspireerige 10-15 sekundit,
kuni mulle enam ei ole.

1dad

Stendi sisestamine

Seadmetega AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT sobivad kasutamiseks
5F (sisemine labimo6t 1,47 mm) voi suurema labimdoduga juhtekateetrid.
Seadmega AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT sobivad kasutamiseks
0,014-tollise (0,356 mm) voi vdiksema labimooduga koronaarsed juhtetraadid.
Juhtetraadi jaikuse ja tipukuju valik olenevad arsti kliinilisest kogemusest.
a) Hoidke paigalduskateetrit, millele stent on grofeeritud, sisestamise ajal

keskkonnaréhu all (neutraalrdhk).



b) Vere ja kontrastaine jalgede eemaldamiseks loputage juhtetraadi valjajaavat
osa hepariini/soolalahuse seguga.

c) Veenduge, et hemostaatiline klapp oleks enne siisteemi sisestamist taielikult
avatud.

d) Lukake kateetri distaalne ots juhtetraadi proksimaalsele otsale, kuni juhtetraat
valjub kateetrist juhtetraadi valjumispordis.

e) Lukake dilatatsioonikateetrit aeglaselt edasi, kuni asjakohane stigavusmarker
joondub hemostaatilise klapi litmikuga. See naitab, et balloon on juhtkateetrist
valjumas.

f) Lukake ststeemi fluoroskoopilise jélgimise all aeglaselt lile juhtetraadi, lubades
juhtekateetril retrograadselt verega téituda; jatkake siisteemi edasiliikkamist,
kuni stent jduab ravitava kohani.

g) Paigaldussiisteemi viimisel sihtveresoonde veenduge, et stent ja
paigaldussiisteem liiguksid Uhtse seadmena. Seda tuleb teha, jalgides
fluoroskoopia all ballooni kiirgust Iabilaskmatute markerite asukohta stendi
kiirgust labilaskmatute markerite suhtes.

Kui mis tahes ajal tekib takistus, drge rakendage siisteemile joudu: tommake

seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ja juhtekateeter vilja lihtse

seadmena. Liigse jou kasutamine ja/voi vale kédsitsemine voib pohjustada
stendi vallandumist v6i kahjustada paigalduskateetrit.

Stendi paigaldus ja laiendamine

a) Viige stent ballooni kiirgust Iabilaskmatute markerite abil digesse kohta,

veendudes, et see oleks ravitava haiguskolde suhtes diges asendis ja kataks

selle taielikult.

Laiendage stent, téites ballooni aeglaselt vahemalt nominaallabimédduni. Tabelis

2 on loetletud Iabim66dud vastavalt ballooni taitmisrhu muutumisele (I veerg)

seitsmes nominaallabimédduriihmas: 2,25 mm (1l veerg), 2,50 mm (Il veerg),

2,75 mm (IV veerg), 3,00 mm (V veerg), 3,50 mm (VI veerg), 4,00 mm (VII

veerg) ja 4,50 mm (VIIl veerg). Tumedal taustal olevad labimdodud téhistavad

nominaalset I6hkemisrohku* iletavaid réhke. Stent suurendab ballooni

taitmisréhku umbes 6 atm.

c) Stendi elastne tagasilook jadb olenevalt stendi mudelist ja
laienduslabimoodust 2 ja 7%* vahele.

* MARKUS. Need véértused on saadud in vitro testide tulemusel.

d) Tiihjendage balloon ja kontrollige angiograafiliselt, kas stent on taielikult
laienenud. Vajaduse korral tiitke balloon optimaalseks sisestuseks uuesti.

e) Enne paigalduskateetri valjatdmbamist sailitage negatiivse réhku vahemalt 30

sekundit, nagu tavaparasel PTCA-protseduuril. Esmalt veenduge, et balloon

oleks taielikult tlihjendatud, ja siis eemaldage kateeter. Suurema labimédduga

ja pikema ballooniga seadme korral on vaja pikemat tiihjendamisaega.

Kui on vajalik stendi jarellaiendamine, vdib kasutada PTCA-ballooni. Olge eriti

hoolikas:

arge laiendage 2,25 mm nominaalldbimédduga stenti lile 2,55 mm;

arge laiendage 2,50-2,75 mm nominaalldbimo6oduga stente lle 3,05 mm;

arge laiendage 3,00-3,50 mm nominaalldbim6oduga stente lile 3,85 mm;

arge laiendage 4,00-4,50 mm nominaalldbim66duga stente lile 5,05 mm;

b

f

Optimaalseks laiendamiseks peab stent arteri seinaga téielikus kontaktis olema,
et stendi labima6t vrduks vordlusveresoone labimddduga.
Veenduge, et stent oleks taielikult laiendatud.

11.VASTUTUS JA GARANTII

Tootja tagab, et seade on konstrueeritud, toodetud ja pakendatud suurima
hoolikusega ning kdige sobivate tehnikatega, mida véimaldab tehnoloogia
praegune tase, ning et toote konstrueerimisel ja tootmisel rakendatud
integreeritud ohutusstandardid tagavad toote ohutuse, kui seda kasutatakse
ettendhtud tingimustel ja eesmargil ning jargitakse ulaltoodud I6ikudes loetletud
ettevaatusabindusid, ning et sellisel juhul vahendatakse seadme kasutamisega
seotud riske, mida ei saa taielikult kérvaldada, véimalikult suurel maaral.

Toodet tohib kasutada ainult eriarstiabi osutava arsti vastutusel, véttes arvesse
mis tahes valtimatuid riske v&i véimalikke korvaltoimeid ja tiisistusi, mis voivad
kaasneda sihiparase raviga, sealhulgas selle brosiri muudes jaotistes kirjeldatud
vbimalikke probleeme.

Tehnilise keerukuse, ravivalikute ja toote kasutusmeetodi kriitilisuse téttu ei saa
tootja otseselt ega kaudselt vastutada eduka I6pptulemuse eest parast seadme
kasutamist ega seadme téhususe eest patsiendi haigusseisundi lahendamisel.
Tegelikult olenevad I6pptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka seadme
funktsionaalsuse ja té6ea mbttes paljudest tootja kontrolli alt valjas olevatest
teguritest, sealhulgas patsiendi seisundist, kirurgilisest implanteerimis- voi
kasutusprotseduurist ning seadme kasitsemisviisist parast pakendi avamist.
Nende tegurite valguses vastutab tootja liksnes mis tahes seadme asendamise
eest, kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema tootmisdefekte. Selleks peab ostja
seadme tagastama tootjale, kellel on igus defektseks peetavat seadet kontrollida
ja kindlaks méaarata, kas seadmel on tdesti tootmis— voi materjalidefekte. Garantii
katab Uksnes defektseks osutunud seadme asendamise teise sama voi sarnast
tulpi seadmega.

Garantii kehtib ainult juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna
ja koos Uksikasjaliku kirjaliku teatega esinenud defektide kohta ja patsiendist
eemaldamise pdhjuste kohta juhul, kui seade on implanteeritud.

Seadme asendamisel hivitab tootja ostjale defektseks tunnistatud toote
asendamisega seotud kulud.

Tootja keeldub igasugusest vastutusest, kui eiratakse kéesolevas juhendibrosudris
kirjeldatud kasutusmeetodeid ja ettevaatusabindusid voi kui seadet kasutatakse
parast pakendile margitud aegumiskuupaeva.

Lisaks ei vota tootja mitte mingisugust vastutust seoses meditsiinilistest valikutest ja
seadme kasutamis- v6i rakendamismeetoditest tulenenud tagajéargede eest; tootja
pole seetdttu mingil juhul vastutav kasutaja seadmekasutusest ja kasutatavast
implanteerimistehnikast tulenevate mis tahes liiki materiaalsete, bioloogiliste voi
moraalsete kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole valjaspool llaltoodud tingimuste ulatust
volitust muuta Uhtegi selle garantii tingimust ega votta mis tahes muid lisakohustusi
ega pakkuda mis tahes muud selle tootega seotud garantiid.
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AGYAR

AVANTGARDE
«Carbofilm™ bevonatu koronariasztent
gyorsan cserélhetd tipusu ballonkatéteren

1. LEIRAS

Az ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” eszkdz egy koronariasztentbd|
és egy félmerev ballonkatéterbdl all, amelynek disztalis végéhez a sztentet
szilardan rogzitették.

A koronariasztent egy PTCA ballonkatéter segitségével tagithato, rugalmas,
beliltetheté eszkoz.

A sztent kobalt—krom 6tvozetbdl késziilt, és cCarbofilm™ bevonattal rendelkezik;
ez a mechanikus miszivbillentylk lemezeihez hasznalt pirolitikus szénnel
gyakorlatilag megegyezd, nagy slirliségl kristalyos szerkezetl, vékony
turbosztatikus szénréteg. Az anyag «Carbofilm™-mel térténé bevonasa az anyagot
a pirolitikus szén bio- és hemokompatibilis tulajdonsagaival ruhazza fel az anyag
fizikai és szerkezeti jellemzdinek befolyasolasa nélkil.

A sztent két végén talalhaté platina sugarfogé jeldlések az eszkéz megfeleld
elhelyezését teszik lehetévé a kezelend6 elvaltozas felett.

A gyorsan cserélhetd tipusu ballonkatéter a koronariasztent kezelendd
elvaltozashoz torténd biztonsagos eljuttatasat teszi lehetéveé.

A katéter disztalis vége hidrofil bevonattal rendelkezik, és két lumenbdl all:
egyik a ballon feltdltéséhez és leeresztéséhez, a masik pedig a vezetédrot
keresztlilhaladasahoz sziikséges.

A ballon hasznos hosszanak kiilsején lévo két sugarfogd jeldlés a sziikiletben
torténd pontos elhelyezést teszi lehetévé.

A katéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbdl készilt hypotube-bal
alkotja a ballon feltéltéséhez és leeresztéséhez hasznalatos lument.

A disztélis végtdl szamitva 90 és 100 cm-nél (a femoralis és a brachialis
megkozelitésre) [évo két mélységjelz6 segit meghatarozni, hogy a ballon mikor
1ép ki a vezetdkatéterbdl.

Akatéter proximalis végén egy belsé menetes luer-csatlakozo talélhatd, amelyhez
a feltolté eszkoz csatlakoztathatd.

Kozvetlentl a gyartd allitjia elé6 az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
eszkozt, és mind a gyartas soran, mind a kész termékek esetében elvégzi az
Osszes mindség-ellendrzési eljarast, a helyes gyartasi gyakorlat iranyelveinek
megfeleléen.

Kiszerelés:

Az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkozt sterilizalt, nem pirogén
allapotban, egyenként tasakokba csomagolva szallitjuk, amely tasakokat tilos
steril kérnyezetbe helyezni.

A gyarto a sterilizalashoz etilén-oxid és CO, keverékét hasznalja.

A sterilitds addig garantalt, amig a termék sértetlen csomagolasban, helyesen
tarolva marad és amig a csomagolason feltlintetett lejarati idé (EXPIRY DATE)
le nem jart.

Tartalom:
- Egy darab AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkéz
- Egy darab megfelelési tablazat

Tarolas:
Szaraz, hiivos helyen, napfénytdl védve tarolandé.

2. RENDELTETES
A koronariasztent hasznalata a koszorlerek elzarédasa esetén javallott az ér
atjarhatésaganak fenntartasa érdekében.

3. JAVALLATOK

A sztent alkalmazasa az alabbi esetekben javallott:

* A perkutan transzluminalis koronaria angioplasztika (PTCA) kezelés
kovetelményeinek megfeleld betegek esetében a nativ koszorterekben vagy
az aortokoronalis bypassban kialakult obstruktiv 1ézidk elektiv kezelésére
szolgal

« Amikor a PTCA kezelés hosszu és révid tavi eredményei nem megfeleléek

« Elsédleges angioplasztika vagy miokardidlis infarktus soran végzett
beavatkozasok.

4. ELLENJAVALLATOK

A sztent alkalmazasa ellenjavallott az alabbi esetekben:

* PTCA eljarassal és mas miitéti technikaval nem kezelhetének minésilé
elvaltozasok.

« Atrombocitaaggregacio-gatlé és/vagy az antikoagulans kezelés hasznalatat
korlatozo rendellenességek / allergiak.

« Akontrasztanyaggal szembeni sulyos allergia.

* 2,25 mm-es referenciadtmérénél kisebb erek elvaltozasai.

5. FIGYELMEZTETESEK

« Az eljarasra vonatkozé dontések meghozatala el6tt koriltekintéen vizsgalja
meg a kezelendd elvaltozas jellemzdit, és mérje fel a beteg korélettani
jellemzéit.

« Az eljaras osszetettségére és a beteg korélettani jellemzéire valo tekintettel
az orvos nézze at a kiilénféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkozo
legujabb irodalmi adatokat az alkalmazand¢ eljaras megvalasztasa elétt.

« Asztent fémrészeire allergias betegek kezelése soran az AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT csak akkor hasznalhaté, ha a potencialis
elényok felilmuljak a potencialis kockazatokat.

« Terhes n6k koérében nincsenek adekvat, illetve j6l kontrollalt vizsgalataink
jelen termék felhasznélasara vonatkozoéan. Terhes paciensek esetében az
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT csak akkor hasznalhatd, ha a



potencidlis elényok fellilmuljak a potencialis kockazatokat.

Az eszkoOzt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték. Ujrafelhasznalasa,
ujrafeldolgozasa vagy ujrasterilizalasa tilos. Ez ronthatja az eszkoz
teljesitményét, fokozza az eszkdz kontaminacidjanak kockazatat és/vagy a
beteg fertéz&dését, gyulladast és fert6zé betegségek betegrél betegre torténd
atvitelét okozhatja.

Az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkozt 6vatosan kell kezelni,
azaz el kell kerllni barmilyen érintkezést fém- vagy csiszoléeszkdzokkel,
amelyek a gondosan polirozott fellleteket karosithatjak vagy
megvaltoztathatjak.

Ne érintse meg a sztentet. Ez a legfontosabb a katéter csomagolasbdl torténd
eltavolitasa, a vezet6drot folé helyezése, valamint a forgé hemosztatikus
szelep adapteren és a vezetbkatéteren torténd elérehaladasa soran.

Az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkozt egy rendszerként
torténd hasznalatra tervezték. Alkotorészeit tilos kiilon-kiilén hasznalni.

Az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkéz PTCA-val
kombinacidban térténd hasznalatra is alkalmas. A bevezetékatéter nem
koronariatagitd katéter; kizarélag sztent behelyezésére hasznalhaté.

Ne hasznalja fel az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkozt,
ha csomagolasat felnyitottak vagy sériilt, vagy ha a megjeldlt szavatossagi
id6 lejart. llyen esetekben a termék megfelel6 miikodése és sterilitdésa nem
garantalt.

Ne hasznalja az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkozt, ha a
katéter nyele meghajlik vagy hurkolddik; ilyen esetekben ne kisérelje meg
kiegyenesiteni a katétert.

Egy esetleges beavatkozashoz egy szivsebészeti teamnek rendelkezésre kell
allnia.

Kiegésziték (vezetokatéter, vezetddrot, hemosztatikus szelep) hasznalata
esetén kovesse a gyartoéi utasitasokat.

Az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkdz vezérlése fluoroszkopia
alatt, monitorozasa nagy felbontasu felvételek készitésére alkalmas
rontgenkészilékkel torténjék.

A sztent behelyezésének hagyomanyos moédszere az elvéltozas elézetes
tagitasat koveteli meg

Alegujabb tudomanyos irodalmi adatok elézetes tagitas nélkili eljarasokat is
leirnak.

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartoz6 bevezetékatéterrel szabad
behelyezni.

Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal,
ne erdltesse a rendszer alkalmazasat: egy egységként hlizza vissza az
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkézt és a vezetokatétert.
Tulzott er6 alkalmazasa és/vagy a rendszer nem megfelel6 kezelése a sztent
behelyezését vagy a bevezetbkatéter sériilését okozhatja.

Ha a betegnek tobbszords elvaltozasa van egyetlen érben, tanacsos elészor
a disztalis, majd a proximalis elvaltozasokat kezelni. A megfelelé sorrend
betartasaval elkerilhetd, hogy a disztélis sztent beliltetése soran at kelljen
haladni a proximalis sztenten, igy csdkken a proximalis sztent elmozdulasanak
kockéazata.

A koronariasztent beliltetése a sztenthez viszonyitott disztalis és/vagy
proximalis érszakaszon disszekciot okozhat, és az ér akut elzarédasat is
eredményezheti, amely események tovabbi mitéti beavatkozast (CABG,
tovabbi tagitas, tovabbi sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok)
igényelhetnek.

Ne helyezze nyomas ala a rendszert mindaddig, mig a sztentet nem helyezte
el a kezelendd elvaltozasnak megfeleléen

Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gaz halmazallapotu anyagot
a ballon feltoltésére

A katéter feltdltése soran ne haladja meg a névleges szétrepedési nyomast
Ne hlzza vissza a katétert az eljaras végén mindaddig, amig a ballont teljesen
le nem eresztette.

Ne kisérelje meg a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. Ez a
beavatkozas sulyos érkarosodast okozhat.

Ha a sztent elvész a koszoruérben, helyreallité eljarasok végezhetdk. Az
eljaras mindazonaltal a koszoruerek és/vagy az érbehatolasi terlilet sériilését
okozhatja.

Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szovettel érintkezett eszk6zok
megtisztitdsat vagy Ujrasterilizélasat. A hasznalt eszkdzoket potencialisan
fertéz6, veszélyes orvosi hulladékként kell artalmatlanitani.

. OVINTEZKEDESEK
Az angioplasztikai eljaras elétt vizsgalja meg a katétert és ellendrizze helyes
miikddését (nincs-e megtoérve vagy meghajolva, nincs-e egyéb sériilés),
valamint, hogy a katéter méretei megfelelnek-e annak a konkrét eljarasnak,
amelyben hasznalni fogja.
Erésen javasolt mérével ellatott feltdltéeszkdz hasznalata.
Az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkozt csak kifejezetten a
perkutan transzlumindlis koronaria angioplasztika (PTCA) és a koszortérsztent-
beliltetés végzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.
Akut miokardidlis infarktus esetén az operatérnek a sztentbeliltetést
koriltekintéen kell mérlegelnie az akut trombdzis rizikdja miatt.
Tulsagosan kanyargds erek és proximalis ateroszklerdzis esetén a katéter
bevezetése nehézkes lehet. llyen esetekben a nem megfelel6 kezelés a
koszortér disszekciojat vagy rupturajat okozhatja.
A sztent elhelyezése veszélyeztetheti az oldalagak atjarhatésagat.
Atagulatlan sztentet csak egyszer lehet behtizni a vezetékatéterbe. A tagulatlan
sztentet nem szabad visszavezetni az artéridba, miutan visszahiztak a
vezetbkatéterbe.
Asztent sériilésének elkeriilése érdekében kiilonds koriltekintéssel jarjon el,
mikdzben a vezetdédrotot vagy a ballonkatétert egy Gjonnan kitagitott sztenten
keresztiil mozgatja.
Amikor tébb sztent alkalmazasa sziikséges, a sztentek anyaganak hasonld
Osszetétellinek kell lennie.
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7. MR BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS

A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a CoCr sztent termékcsalad MR
kondicionalis. Az ilyen eszkézt viseld beteg biztonsagosan vizsgalhaté a kdvetkezd
feltételeknek megfelelé MR berendezéssel:

+ Statikus magneses mezé 1,5 tesla (1,5 T) vagy 3 tesla (3 T).

« Maximalis magneses tér gradiens 2,890 G/cm (28,90 T/m).

MRI hémérséklet-emelkedés

Az alabb meghatarozott vizsgalati feltételek mellet a CoCr sztent termékcsaladhoz
tartoz6 eszkozoknél egy sztentes elrendezésben legfeljebb 2,4 °C hémérséklet-
emelkedés varhato 1,5 T teljesitményl MRI rendszerben, és 2,9°C a3 T
teljesitmény(i MRI rendszerben.

15T 3T
MR rendszer, egész testes atlagolt SAR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetrias mért értékek, egész testes atlagolt SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Legnagyobb hémérséklet-valtozas 2,4°C 29°C

MRI miitermékek

A nem klinikai vizsgalatokban az eszkdz altal kivaltott mitermék megkdzelitéleg
1,0 cm-rel terjed a CoCr sztenteken tul, gradiens-echo impulzussorral készitett
felvételeken 3 T MRI rendszerben.

8. GYOGYSZERRENDSZER

A klinikai szakirodalomban végzett kutatds azt mutatja, hogy megfelel6é
antikoagulans, vérlemezke- és vazodilataciés (értagitd) terapia sziikséges a
sztent sikeres beiiltetéséhez.

A trombocitaaggregacio-gatlé kezelést az eljaras utani idészakban a PCl-re
vonatkozo, hatalyos ESC (2017-es és a késdbbi frissitések) vagy ACC/AHA/
SCAI iranyelveknek megfeleléen kell elvégezni.

Az eljaras Osszetettsége és a beteg allapotat befolyasolé szamos tényez6 miatt
a megfeleld kezelés megvalasztasa az orvos megitélésére van bizva

9. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A PTCA kovetkeztében - nem kizarélagosan - az alabbi szévédmények
alakulhatnak ki:

* Hematéma vagy fajdalom a behatolas helyén

«  Akut miokardidlis infarktus

« Allergias reakci6 (kontrasztanyagra, az eljaras soran hasznalt gyégyszerekre

vagy a sztentet alkoté anyagokra)

Artériaspazmus

Arteriovenozus fisztula

Artériaaneurizma vagy pszeudoaneurizma

Szivritmuszavar

Halal

A koronaria disszekcioja, perforacidja, rupturaja

Disztalis embolizacio

Embolizacio (levegd, szdvet, eszkdz vagy trombus)

Vérzés

Hipotenzié/hipertenzid

Fertézések

Az ér resztenozisa

A sztent elzarédasa

Trombozis (akut, szubakut vagy késéi)

Instabil angina

Kamrafibrillacid

Erelzarodas

10.HASZNALATI UTASITAS

Kiegészité anyagok (a csomag nem tartalmazza)

- 5 F atmérdji (1,47 mm bels6 atmérdjl) vagy nagyobb vezetokatéter(ek)
- Fecskenddk

- Vezet6drotok, 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb atmérgji

- Felfujéeszkdz

- Bevezetbeszkdz

MODELL

Minden ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” eszkozt tipuskdd és
tételszam azonosit; a forgalmazott tipusokat az 1. tablazat mutatja be. A kéd
az eszkdz nevét azonositd AG betlikkel kezdédik, majd ezt a kitagitott sztent
névleges atmérgjét jelzé két vagy harom szamjegy, végil pedig tovabbi két,
a sztent hosszat jelzé szamjegy koveti. A gyartasi szam segitségével nyomon
kévethetéek az eszkoz gyartasara és a rendszerellenérzésre vonatkoz6 adatok
a gyarté minéségbiztositasi nyilvantartdsaban. Annak érdekében, hogy az eszkoz
a felhasznaldk altal nyomon kovethet6 legyen, minden dobozban 6ntapadés
cimkéket helyeztiink el a rajuk nyomtatott termékkoddal; az 6ntapadéds cimkék
mindegyike a beteg korlapjara felragaszthaté.

Sztent + bev eloké
A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartozé bevezetékatéterrel szabad
behelyezni.

a) Miutan megvizsgalta, hogy nincs-e sériilés a csomagon, vegye ki az
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkdzt, és helyezze el steril
teriileten.

b) Ellenérizze, hogy a bevezet6katéteren nincs-e hurkolddas, megtorés vagy
egyéb seérlilés.

c) Ovatosan hizza le a védébevonatot a sztentr6l a bevonat disztalis végének
megragadasaval; kézben ne érintse meg a bevonatnak a sztent feletti vagy a
sztenthez képest proximalis részét. Ellendrizze, hogy a sztent ép-e, és hogy
a ballonon megfeleld allasban van-e.

Az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszkoz sériilése karosithatja

az eszk6z miikodését. Ne hasznalja a sztentet, ha az kikeriilt a helyérél vagy

barmilyen médon sériilt.

d) Oblitse at a vezet6drét lumenét heparin-/séoldatkeverékkel.



e) Higitott kontrasztanyaggal készitse el6 a feltoltd eszkdzt a gyartd utasitasainak

megfeleléen.

Tavolitson el minden levegét a ballonbdl, amelyhez a sztentet el6zetesen

rogzitették, az alabbiak szerint:

1) Toltse fel a feltdltdeszkozt/fecskendét 4 ml higitott kontrasztanyaggal (50%
kontrasztanyag és 50% steril sooldat).

2) Miutén csatlakoztatta a feltdltéeszkozt/fecskendét a bevezetbkatéter luer-
csatlakozéjahoz, iranyitsa a katéter (ballon) disztalis végét fliggélegesen
lefelé.

3) Alkalmazzon negativ nyomast, majd legalabb 30 masodpercig szivéerét.
Varja meg, mig a nyomas fokozatosan vissza nem csokken neutralis értékre,
mikozben a rendszer feltoltédik a kontrasztanyaggal.

4) Valassza le a feltéltéeszkozt/fecskendét a luer-csatlakozordl, és tavolitson
el minden levegét.

5) Levegd bevitelének elkeriilése mellett ismételje meg a 2. és a 3. |épést,
és alkalmazzon szivoer6t 10-15 masodpercig, amig nem észlel tobb
leveg6buborékot.

f

A sztent behelyezése

Az 5 F atméréji (1,47 mm belsé atmérdji) vagy nagyobb vezetdkatéterek

kompatibilisek az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT eszko6zokkel.

A 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb atméréjii koszoruér-

vezetddrotok kompatibilisek az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

eszkozzel. A vezetédréot merevségének és a hegy kialakitasanak
megvalasztasa az orvos klinikai tapasztalata alapjan torténjen.

a) Bevezetés kozben tartsa kornyezeti nyomason (neutrélis nyomas) azt a
bevezetokatétert, amelyre a sztentet el6zetesen rogzitették.

b) Amaradék vér és kontrasztanyag eltavolitdsahoz oblitse le a vezetddrot érintett
részét heparin/soéoldat keverékével.

c) Arendszer bevezetése el6tt gy6zédjék meg arrdl, hogy a hemosztatikus szelep
teljesen nyitva van.

d) Vezesse be a katéter disztalis végét a vezet&drét proximalis vége folott, amig
a vezetddrot ki nem Iép a katétertdrzsbdl a vezetddrot kilépési porton.

e) Addig tolja elére lassan a dilatacios katétert, amig a megfelel6 mélységmarker
egy vonalba nem keriil a hemosztatikus szelep elosztéponttal. Ez azt jelzi,
hogy a ballon kilépett a vezetSkatéterbdl.

f) Fluoroszképos ellenérzés mellett lassan csUsztassa elére a rendszert a
vezet6dréton, hogy a vezetékatéter visszafelé vérrel telédhessen; folytassa
a rendszer el6retolasat addig, amig a sztent el nem éri a kezelési teriletet.

g) A bevezet6rendszer célérben valé el6retolasa kdzben ellenérizze, hogy a
sztent és a bevezet6rendszer egy egységként mozog-e. Ez Gigy torténjen, hogy
fluoroszkdpia alatt ellenérzi a sugarfogo ballon- és sztentjeldlések egymashoz
viszonyitott helyzetét.

Amennyiben szokatlan ellenallast észlel, ne eréltesse a rendszer hasznalatat:

egy egységként huizza vissza az AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

eszkozt és a vezetdkatétert. Tulzott erd alkalmazasa és/vagy a rendszer nem
megfelel6 kezelése a sztent behelyezését vagy a bevezetokatéter sériilését
okozhatja.

A sztent elhelyezése és tagitasa

a) Helyezze el a sztentet, és ballon sugarfogdé markereinek segitségével

bizonyosodjék meg arrél, hogy megfeleléen helyezkedik el a kezelendd

elvaltozashoz képest, és azt telies mértékben lefedi.

Tagitsa a sztentet a ballon lassu, legaldbb a névleges atmérdig térténd

tagitasaval. A 2. tablazat a ballon atméréit mutatja a ballonnyomas

valtozasanak (1. oszlop) fliggvényében a hét névleges atmérdécsoport esetében:

2,25 mm (Il. oszlop), 2,50 mm (lll. oszlop), 2,75 mm (IV. oszlop), 3,00 mm (V.

oszlop), 3,50 mm (VI. oszlop), 4,00 mm (VII. oszlop), 4,50 mm (VIII. oszlop). A

sotét hattéren megjelenitett atmérdk a névleges szétrepedési nyomas* feletti

értékek. A sztent hozzavetblegesen 6 atm ballontagulasi nyomason tagul ki.

c) A sztent rugalmas visszaugrasa 2-7%* kozotti, a sztent tipusatol és a
tagulasi atmérétol fliggden.

* MEGJEGYZES: Ezek az értékek in vitro tesztelésbd| szarmaznak.

d) Engedje le a ballont, és angiografiaval ellenérizze, hogy a sztent teljesen

kitagult-e. Az optimalis behelyezéshez sziikség esetén toltse fel ujra a

ballont.

Abevezetbkatéter kihlizasa el6tt, a PTCA eljarasok gyakorlatanak megfeleléen,

legalabb 30 masodpercig tartsa fenn a negativ nyomast. A katéter eltavolitasa

elétt bizonyosodjék meg arrél, hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban

van. A nagyobb és hosszabb ballonnal rendelkez6 eszkdz leeresztéséhez

hosszabb id6 szikséges.

Amennyiben utélagos tagitasra van sziikség, hasznalhat PTCA ballont.

Kilénésen lgyeljen ra, hogy:

ne tagitsa a 2,25 mm névleges atméréjii sztentet 2,55 mm folé;

ne tagitsa a 2,50 - 2,75 mm névleges atmérajii sztentet 3,05 mm folé;

ne tagitsa a 3,00 - 3,50 mm névleges atmérajii sztentet 3,85 mm folé;

ne tagitsa a 4,00 - 4,50 mm névleges atmérajii sztentet 5,05 mm folé;

b

o
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Az optimdlis tagulashoz a sztentnek teljes fellletén érintkeznie kell az artériafallal,
igy a sztent atméréje megegyezik a referenciaér atméréjével.
Bizonyosodjék meg arrél, hogy a sztent teljesen kitagult-e.

11.FELELOSSEG ES JOTALLAS

A Gyarté garantalja, hogy ezt az eszkozt a lehetd legnagyobb gondossaggal
tervezték, gyartottak és csomagoltak, a jelenleg rendelkezésre all6 legfejlettebb
technikaval; valamint a tervezés és a gyartas soran végig betartottak azon
integralt biztonsagi el6irasokat, amelyek garantaljak a termék biztonsagos
hasznalatat a meghatarozott feltételek mellett, a meghatarozott indikaciora torténd
alkalmazas soran és a fentiekben leirt rendelkezések betartdsa mellett; mindez
a lehet6 legnagyobb mértékben csokkenti, de nem teljesen zarja ki az eszkéz
hasznalataval kapcsolatos kockazatokat.

Az eszkoz kizarolag szakorvosi felelésségvallalassal hasznalhato, a jelen
hasznalati utasitds mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszer(i hasznalatbol
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addédo barmilyen rezidudlis kockazat, lehetséges mellékhatas és szévédmény
figyelembevételével.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos technikai 6sszetettségbdl, a kezelésre
vonatkozé dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adéddan
a Gyartdénak nem all médjaban arra vonatkozdan hallgatélagos vagy kifejezett
garanciat nyljtani, hogy az eszkdz hasznalata sikeres kezelést biztosit, illetve
hatékonyan javitja a beteg allapotat. Valdjaban a beteg klinikai allapotat, valamint
az eszkoz funkcionalitasat és élettartamat is érinté végsé eredmény szamos,
a Gyarté hataskorén kivil esé tényezén mulik, beleértve a beteg allapotat, a
beliltetés és felhasznalas soran alkalmazott mitéti eljarast, valamint az eszk6z
kezelésének maodjat, miutan az eszkdz csomagolasat kinyitottak.

Mindezen tényezéket figyelembe véve a Gyarto kizardlag a szallitast kdvetéen
gyartasi hibat mutaté eszk6zok cseréjéért felelés. Ekkor a vasarlé visszajuttatja
az eszkozt a Gyartonak, aki fenntartja annak jogat, hogy megvizsgalja a hibasnak
vélt eszkozt, és kizarélagosan sajat belatasa szerint eldontse, hogy az eszkoz
ténylegesen a gyartas soran vagy a felhasznalt anyagbdl adédoéan sérdilt-e. A
jotallas kizardlag a hibasnak bizonyult eszkéznek a Gyartd altal gyartott azonos
vagy egyenértéki tipusu eszkdzre vald cseréjére terjed ki.

A jotallas kizardlag akkor érvényesithetd, ha az eszkdzt a Gyarto részére
megfeleld csomagolasban és a talalt hibakrol szolo, illetve beliltetett eszkdz
esetén a szervezetbdl vald eltavolitas okait feltard részletes, irasbeli jelentést
mellékelve visszajuttattak.

Az eszkdz cseréje soran a Gyart6 az lgyfélnek az elismerten hibas eszkéz
cseréjével kapcsolatos kéltségeit visszatériti.

A Gyarté nem vallal felel6sséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati
utasitasban foglalt utasitasok vagy évintézkedések terén mulasztas térténik,
vagy az eszkdzt a csomagolason feltlintetett lejarati idé utan hasznaljak fel.
Tovabba a Gyarté nem vallal felelésséget a kezelésre és az eszkodz hasznalati
vagy alkalmazasi médjara vonatkozé orvosi dontések kdvetkezményeiért,
ennek értelmében semmilyen korilmények kézott nem vonhaté felelésségre az
eszkdz alkalmazasabdl és a felhasznalé altal valasztott implantacids technikabol
szarmazo6 semmilyen anyagi, biolégiai vagy moralis kar vonatkozasaban.

A Gyarté megbizottjainak és képviseldinek nincs felhatalmazasa sem a jelen
jotallas feltételeit modositani, sem tovabbi kételezettség- vagy garanciavallalast
tenni a termékre vonatkozéan az itt kikdtotteken tul.



TVISKI

AVANTGARDE
Koronarais stents ar «Carbofilm™ parklajumu,
uzmontéts uz atras apmainas balonkatetra

1. APRAKSTS

lerice AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT sastav no koronara stenta, kas
ir cieSi nostiprinats daléji elastiga balonkatetra distalaja gala.

Koronarais stents ir lokana implantéjama ierice, kuru var izplest, izmantojot
perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA) katetru.

Stents ir veidots no kobalta un hroma sakausé&juma ar ¢Carbofilm™ parklajumu —
plans turbostratisks oglekla slanis, kura bliva kristaliska struktara ir tada pati ka
pirolitiskajam ogleklim, kas tiek izmantots mehanisko sirds varstulu diskos. Uzklajot
«Carbofilm™ parklajumu pamatmaterialam, tam tiek pieskirtas atbilstoSas pirolitiska
oglek|a biologiskas un asins saderibas Tpasibas, neietekméjot pamatmateriala
fiziskas un strukturalas 1pasibas.

Katra stenta gala ir divi starojuma necaurlaidigi platina markieri, kas sniedz iespé&ju
precizi novietot ierici novér§ama bojajuma vieta.

Atras apmainas balonkatetrs sniedz iespéju drosi ievadit koronaro stentu lidz
novér§ama bojajuma vietai.

Katetra distalajai dalai ir hidrofils parklajums, un taja ir divi [imeni: viens balona
piept$anai un saplacina$anai, otrs vaditajstigas ievadi$anai.

Divi starojuma necaurlaidigi markieri, kas atrodas arpus balona izmantojamas dalas,
sniedz iespéju precizi novietot balonu sasaurindjuma vieta.

Katetra proksimalais posms ar nerliso$a térauda injekcijas cauruliti veido balona
uzpildei un iztukSoSanai paredzéto limenu.

Divi dziluma indikatori 90 un 100 cm attaluma no distala gala attiecigi radialai un
femoralai pieejai palidz noteikt, kad balons iziet no vaditajkatetra.

Katetra proksimalaja gala atrodas aptveroSais Luer lock tipa savienotajs, kas ir
paredzéts uzpildes ierices pievienosanai.

Razotajs pats izgatavo ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT un veic
kvalitates parbaudes razo$anas laika un gatavam izstradajumam saskana ar labas
razoSanas standartiem.

Piegades veids

lerice AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT tiek piegadata sterila, nepirogéna
un atseviski iepakota maisina, kuru nedrikst ievietot sterila lauka.

RaZotajs ir steriliz&jis ierici, izmantojot etilena oksida un CO, maisijumu.

Ja iepakojums paliek neskarts un tiek pareizi glabats, sterllltate tiek garantéta lidz
deriguma termina beigam, kas noradtts uz iepakojuma (DERIGUMA TERMINS).

Saturs
- Viena ierice AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Viena atbilstibas datu tabula

Glabasana
Glabat vésa, sausa vieta, sargajot no saules gaismas.

2. PAREDZETAIS LIETOJUMS
Koronara stenta lietojums ir indicéts koronaro oklaziju arstésana, lai uzturétu
asinsvada caurlaidibu.

3. INDIKACIJAS

Stents ir piemérots lietoSanai talak minétajos gadijumos.
Nativo koronaro artériju un aortokoronaro Suntu obstruktivu bojajumu arstésanai
péc izvéles pacientiem, kuriem ir nepiecieSama perkutana transluminala
koronara angioplastika (PTCA).

+ Kad nav iegiti atbilsto$i Tstermina un ilgtermina rezultati péc PTCA procedadram.

» Primara angioplastika vai kirurgiska iejauk$anas akita miokarda infarkta laika.

4. KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmanto$ana ir kontrindicéta talak minétajos gadijumos.

» Bojajumus nevar novérst, izmantojot PTCA vai citas kirurgiskas iejauk$anas
metodes.

« Traucg&jumi/alergijas, kas ierobezo antitrombotiskas un/vai antikoagulantu
terapijas veikSanu.

» Smaga alergija pret procediras laika izmantoto kontrastvielu.

« Bojajumi asinsvada, kura atsauces diametrs ir <2,25 mm.

5. BRIDINAJUMI

« Pirms pienemat ar proceduru saistitus Iémumus, ripigi novértéjiet novérsama
bojajuma Tpasibas un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju.

» Nemot véra procediras sarezgitibu un pacienta paso patologisko fiziologiju,
arstam pirms veicamas proceddras izvéles ir jaizskata jaunaka mediciniska
literatdra, lai iegltu informaciju par dazado proceddru iesp&jamiem riskiem un
sniegtajam priekSrocibam.

» Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu vai alergiju pret stenta metala
sastavdalam AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT stentu drikst lietot
tikai tad, ja iespéjamie stenta ieguvumi atsver iespéjamos riskus.

« Nav pietiekamu vai labi kontrolétu pétfjumu par $1 izstradajuma ietekmi uz
gratniecém. Gratniecibas laika AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
stentu drikst lietot tikai tad, ja iesp&jamie stenta ieguvumi atsver iesp&jamos
riskus.

« lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat vai
nesterilizeét atkartoti. Pretéja gadijuma var tikt samazinata ierices veiktspéja un
rasties ierices kontaminacijas risks, un/vai pacients var tikt inficéts, var rasties
iekaisums un no viena pacienta otram var tikt nodotas infekcijas slimibas.

» Arierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jarikojas [oti piesardzigi,
lai ta nesaskartos ar metaliskiem vai abraziviem instrumentiem, kas varétu bojat
tas Tpasi nopulétas virsmas vai izraistt mehaniskus bojajumus.
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* Nepieskarieties stentam. Tas ir janem véra it ipasi bridT, kad katetrs tiek iznemts
no iepakojuma, tiek novietots virs vaditajstigas un tiek virzits caur rotéjosa
hemostatiska varsta adaptera un vaditajkatetra rumbu.

* lerice AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ir izstradata ta, lai darbotos
ka pilniga sistéma. Tas sastavdalas nedrikst izmantot atseviski.

» lerice AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ir paredzéta lietoSanai ar ar
PTCA. levades katetrs nav koronaras paplasinaSanas katetrs, to drikst izmantot
tikai stenta ievietoSanai.

* Nelietojiet ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, ja iepakojums
ir atvérts vai bojats vai ir pagajis noraditais deriguma termina datums. Sados
gadijumos netiek garantéta izstradajuma darbiba un sterilitate.

« Nelietojiet ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, ja katetra ass ir
savijusies vai saliekusies. Sada gadijuma neméginiet iztaisnot katetru.

+ Sirds kirurgijas brigadei ir jabat pieejamai gadijuma, ja ir nepiecieSama kirurgiska
iejauksanas.

« Lietojot piederumus (vaditajkatetru, vaditajstigu, hemostazes varstu), ievérojiet
razotaja noradijumus.

+ lerices AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ievadi$ana javeic
fluoroskopijas kontrolé un jauzrauga, izmantojot rentgenografijas aprikojumu,
kas nodrosSina augstas kvalitates attélus.

« Vadoties péc tradicionalas procediras, pirms stenta ievietoSanas nepiecieSama
bojatas vietas iepriek$&ja paplasinasana.

« Jaunakaja zinatniskaja literatira aprakstitas procediras, kas veiktas bez
iepriek$&jas paplasinasanas.

« NovérS8ama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades katetru.

« Jaievades procediras jebkura laika ir jatama pretestiba, nebidiet sistéemu
talak ar spéku: izvelciet ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
un vaditajkatetru ka vienu vienibu. Lietojot parmérigu spéku un/vai nepareizi
izmantojot sistému, var tikt zaudéts stents vai var tikt bojats ievades katetrs.

« Ja pacientam viena asinsvada ir vairaki bojajumi, vispirms noveérsiet distalo
bojajumu un péc tam virzieties uz priekSu pie proksimalajiem bojajumiem. Sada
darba kartiba samazina nepiecieSamibu distala stenta implantacijas laika Skérsot
proksimalo stentu, tadéjadi samazinot proksimala stenta parvieto$anas risku.

« Koronara stenta implanté$ana var izraisit asinsvada disekciju distali un/vai
proksimali no stenta, ka arT var izraistt pek$nu asinsvada nosprosto$anos, un
$ada gadijuma nepiecieSama turpméaka operacija (koronaro artériju Suntésana,
turpmaka asinsvada paplasinasana, papildu stenta ievietoSana vai citas
proceddras).

* Neradiet sisttma spiedienu, kamér stents nav izvietots visa novér§ama bojajuma
garuma.

« Balona uzpildei nekada gadijuma nedrikst izmantot gaisu vai kadu citu gazvielu.

« Katetra balona uzpildes laikad nedrikst parsniegt novértéto parspragSanas
spiedienu.

« Proceduras beigu posma neizvelciet katetru, kamér ta balons nav pilnTba iztukSots.

« Neméginiet parvietot dalgji izplestu stentu. Sada darbiba var radit nopietnus
asinsvada bojajumus.

« Jastents koronaraja asinsvada neparedzéti atdalas no ievades sistémas, var veikt
ta atgl$anas proceddras. Tacu Ts procediras var izraisit koronaro asinsvadu un/
vai ievades vietas bojajumus.

«  Neméginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kas ir nonakusas saskaré ar asinim vai
dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka bistami mediciniskie atkritumi,
kas rada infekcijas risku.

6. PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms angioplastikas parbaudiet katetru un parliecinieties, ka tas darbojas pareizi
(nav mezglu, cilpu vai citu bojajumu) un ka ta lielums ir atbilsto$s paredzétajai
procedarai.

- Ipasi ieteicams izmantot ar mérinstrumentu aprikotu uzpildes ierici.

+ lerici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT drikst izmantot tikai arsti, kas
ir pasi apmaciti veikt perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA)
un koronara stenta implantacijas procedras.

« Akdta miokarda infarkta gadijumos lietotajam ir ripigi jaizverté stenta implantacija,
izvértgjot iespéjamo trombozes risku.

« Jaasinsvadiir ipasi ltkumoti un proksimali ir ateroskleroze, katetra ievadi$ana var
bt apgritinata. Sados gadijumos nepareiza riciba var izraistt koronara asinsvada
disekciju vai plisumu.

« Stenta ievietoSana var negativi ietekmét sanu zaru caurlaidibu.

< Tikai vienreiz drikst pavilkt atpakal vaditajkatetra esoSu neizplestu stentu.
Neizplestu stentu nevajadzétu atkartoti ievadtt artérija, Ndzko tas ir ievilkts atpakal
vaditajkatetra.

« Lainesabojatu stentu, ievérojiet ipasu piesardzibu, ja vaditajstiga vai balonkatetrs
ir jaizvada caur tikko izplestu stentu.

« JanepiecieSams lietot vairakus stentus, to materialiem jabat péc sastava lidzigiem.

7. INFORMACIJA PAR MRI DROSUMU

Nekliniska parbaudé tika konstatéts, ka kobalta un hroma sakauséjuma stenta
izstradajumi ir drosi MR vidé noteiktos apstak|os. Pacientu ar §im iericém var drosi
skenét MR sistéma, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

« statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas (1,5 T) vai 3 teslas (3 T);

« magnétiska lauka maksimalais telpiskais gradients ir 2890 G/cm (28,90 T/m).

SasilSana MRI laika

Ja tiek ievéroti talak noraditie skenéSanas nosacijumi, ir paredzams, ka kobalta un
hroma sakauséjuma stenta izstradajumi ar atseviska stenta konfiguraciju 1,5 T MRI
sistéma rada maksimalo temperattras paaugstinasanos 1dz 2,4 °C un 3 T MRI
sisttma — lidz 2,9 °C.

15T 3T
MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais SAR 29Wkg 2,9 Wkg
Ar kalorimetru izméritas vértibas —
visa kermena vidéjais SAR 2,1 Whkg 2,7 Wkg
Augstaka temperatiras izmaina 24°C 29°C



MR artefakts

Nekliniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 1,0 cm
no kobalta un hroma sakausé&juma stentiem, ieglstot attélu gradienta ehoimpulsu
seciba 3 T MRI sistema.

8. ZALU REZIMS

Saskana ar kliniskaja literatdra publicéto pétijumu datiem sekmigas stenta
implantacijas nodrosinasanai javeic piemérota antikoagulantu, antittombotiska un
vazodilatatoru terapija.

Antitrombotiska terapija pécoperacijas perioda pacientam ir javeic saskana ar
pasreizéjam ESC (2017. gada un jaunaku izdevumu) vai ACC/AHA/SCAI vadlinijam
par PCI proceddram.

Nemot véra procediras sarezgitibu un daudzos pacienta stavokli ietekméjoSos
faktorus, arstam péc saviem ieskatiem ir jaizvélas vispiemérotaka terapija.

9. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
PTCA procedras rezultata var rasties tostarp $adas (bet ne tikai) komplikacijas:
+ hematoma vai sapes ievades vieta;

« akdts miokarda infarkts;

« alergiska reakcija (uz kontrastvielu, procedidras laika izmantotajiem
medikamentiem, stentu veidojoS$ajiem materialiem);
artériju spazmas;

arteriovenoza fistula;

artérijas aneirisma vai pseidoaneirisma;

sirds aritmija;

nave;

koronaras artérijas disekcija, perforacija vai plisums;
distali embolija;

embolizacija (gaiss, audi, ierice vai trombs);
asinsizpladumi;

hipo-/hipertensija;

infekcijas;

asinsvada atkartota sasaurinasanas;

stenta nosprosto$anas;

tromboze (akata, subakita vai vélina);

nestabila stenokardija;

ventrikulara fibrillacija;

asinsvadu nosprostosanas.
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10.LIETOSANAS NORADIJUMI

Paligmateriali (nav ieklauti iepakojuma)

- \S/athéjkatelrs(—i) ar 5F (iek$&jais diametrs 1,47 mm) vai lielaku diametru
- Slirces

- Vaditajstigas ar 0,356 mm (0,014 collu) vai mazaku diametru

- Piepusanas ierice

- levaditajs

MODELIS

Katrai iericei AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ir pieskirts modela kods
un partijas numurs. Pieejamie modeli ir noraditi 1. tabula. Modela kods sastav no
burtiem AG, kuri norada ierices nosaukumu; péc burtiem koda ir divi vai tris cipari, kas
norada stenta nominalo diametru izplesta stavokii, un vél divi cipari, kuri norada stenta
garumu. Partijas numurs sniedz iespéju iegt visu informaciju par ierices razoSanas
procesu un sistémas vadibu, kas ir pieejama razotaja kvalitates nodrosinasanas
dokumentos. Lai lietotaji varétu iegat informaciju par ierici, uz katra iepakojuma
karbas ir uzlime ar produkta kodu. STs uzlimes var iellmét pacienta slimibas vésturé.

Stenta un ievades katetra sagatavo$ana

Novér$ama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades katetru.

a) Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, iznemiet no ta ierici AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT un parvietojiet to sterila zona.

b) Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliekts vai citadi bojats.

c) Uzmanigi novelciet no stenta aizsargapvalku, satverot apvalku distalaja gala.
Neaiztieciet apvalka dalu, kas atrodas virs stenta vai proksimali tam. Parbaudiet,
vai stents nav bojats un atrodas balona vida.

lerices AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT bojajumi var nelabvéligi

ietekmét tas darbibu. Ja stents nav pareizi izvietots vai ir jebkada veida bojats,

nelietojiet to.

d) Izskalojiet vaditajstigas lmenu ar heparina un fiziologiska $kiduma maisijumu.

e) Sagatavojiet piepisanas ierici saskana ar razotaja noradijumiem, izmantojot
atskaidrtu kontrastvielu.

f) Veiciet talak noraditas darbibas, lai izvaditu visu gaisu no balona, uz kura ir
uzstadits stents.

1) lepildiet pieptiSanas iericé/slircé 4 ml atSkaiditas kontrastvielas (50 %
kontrastvielas un 50 % sterila fiziologiska skiduma).

2) Pievienojiet piepisanas ierici/Slirci ievades katetra Luer tipa savienotajam un
pavérsiet katetra distalo (balona) galu vertikali uz leju.

3) Vismaz 30 sekundes radiet negativu spiedienu un veiciet atsik$anu. Laujiet
spiedienam pakapeniski paaugstinaties lidz neitralam limenim, sistémai
piepildoties ar kontrastvielu.

4) Atvienojiet piepasanas ierici/Slirci no Luer tipa savienojuma un izvadiet visu
gaisu.

5) Neievadot sistéma gaisu, atkartojiet 2. un 3. darbibu un 10-15 sekundes veiciet
atstk$anu, lidz vairs nav redzami burbuli.

Stenta ievadiSana

Izmantosanai ar iericém AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ir saderigi
vaditajkatetri ar diametru 5F (iek$é&jais diametrs 1,47 mm) vai lielaki.
Izmantosanai ar ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ir saderigas
0,356 mm (0,014 collu) vai mazakas koronaras vaditajstigas. Vaditajstigas
cietibas un uzgala konfiguracijas izvéle ir atkariga no arsta kliniskas pieredzes.
a) levadiSanas proceddras laika ievades katetra, uz kura ir iepriek$ uzstadits stents,

uzturiet apkartéjai videi atbilstoSu spiedienu (neitralu spiedienu).
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b) Noskalojiet vaditajstigas atklato dalu ar heparina un fiziologiska Skiduma
maisfjumu, lai notiritu asins un kontrastvielas paliekas.
c) Pirms sistémas ievadi$anas parliecinieties, vai ir pilntba atvérts hemostazes varsts.
d) Uzbidiet katetra distalo galu vaditajstigas proksimalajam galam, lidz vaditajstiga
iznak no katetra vaditajstigas izejas vieta.
Lénam virziet dilatacijas katetru, lidz atbilstoSais dziluma markieris ir salagots ar
hemostatiska varsta rumbu. Tas norada, ka balons tiek izvadits no vaditajkatetra.
f) Izmantojot fluoroskopiju, |1énam pa vaditajstigu tuviniet sistému, |aujiet
vaditajkatetram retrogradi piepildities ar asinim. Turpiniet sistému virzit uz prieksu,
[1dz stents sasniedz nepiecieSamo vietu.
Virzot ievades sistému bojataja asinsvada, gadajiet, lai stents un ievades sistéma
parvietotos ka viena vieniba. Lai to izdaritu, ar fluoroskopijas palidzibu ir janovéro
starojuma necaurlaidigo balona markieru novietojums attieciba pret starojuma
necaurlaidigo stenta markieru novietojumu.
Ja kada bridi ir jitama pretestiba, nebidiet sistému talak ar spéku: izvelciet
ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT un vaditajkatetru ka vienu
vienibu. Lietojot parmérigu spéku un/vai nepareizi rikojoties ar sistému, var
tikt nepareiza vieta ievietots stents vai sabojats ievades katetrs.

e)

9

Stenta implantacija un izplesana
a) lzvietojiet stentu un ar starojuma necaurlaidigo balona markieru palidzibu gagajiet,
lai stents batu pareizi novietots attieciba pret bojajumu un to pilnigi nosegtu.
|zversiet stentu, lenam uzpildot balonu Tdz vismaz nominalajam diametram.
2. tabula ir noraditas balona diametra izmainas attieciba pret balona uzpildes
spiediena izmainam (| kolonna) septinam nominalo diametru grupam: 2,25 mm
(Il kolonna), 2,50 mm (lll kolonna), 2,75 mm (IV kolonna), 3,00 mm (V kolonna),
3,50 mm (VI kolonna), 4,00 mm (VII kolonna) un 4,50 mm (VIII kolonna).
Diametru vértibas ar tum$u fonu attiecas uz spiedienu, kas parsniedz novértéto
parspragsanas spiedienu*. Stents tiek izplests, kad balona uzpildes spiediens ir
aptuveni 6 atm.
c) Atkariba no stenta modela un diametra izplesta stavokli stenta elastigas
saSaurinasanas koeficients ir aptuveni 2-7 %*.
* PIEZIME. Sis vértibas tiek iegitas, veicot in vitro parbaudi.
d) lztuksojiet balonu un ar angiografijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir
pilniba izplests. Ja nepiecieSams, atkartoti uzpildiet balonu, lai optimali
implantétu stentu.
Pirms ievades katetra izvilk§anas vismaz 30 sekundes uzturiet negativu spiedienu,
ka tas paredzéts standarta PTCA procedura. Vispirms gadajiet par pilnigu balona
iztukSo$anu un péc tam iznemiet katetru. lericei ar lielaku un garaku balonu
iztukSoSanas laiks ir ilgaks.
Ja ir nepiecie$ams veikt papildu paplasinasanu, var izmantot PTCA balonu.
levérojiet Tpasu piesardzibu, lai:
stentu ar 2,25 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 2,55 mm;
stentu ar 2,50-2,75 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 3,05 mm;
stentu ar 3,00-3,50 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 3,85 mm;
stentu ar 4,00-4,50 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 5,05 mm.

b)

o

f

Lai stenta izpleSana batu optimala, visam stentam ir jasaskaras ar artérijas sieninu
ta, lai stenta beigu diametrs atbilstu asinsvada atsauces diametram.
Stentam ir jabat pilniba izplestam.

11.SAISTIBAS UN GARANTIJA

RaZzotajs garanté, ka ST ierice ir iesp&jami rlpigi izstradata, izgatavota un iepakota,
izmantojot vispiemérotakas no pasreizéja tehnologiju attistibas lTmenT pieejamajam
metodém, un ka ierices izstradé un raZzosana ir integréti droSibas standarti, kas
garanté drosu ierices lietoSanu, ja ta tiek lietota atbilstosi noraditajiem nosacijumiem
un mérkiem, ka arT ievérojot iepriek$€jas sadalas minétos piesardzibas pasakumus.
Minétais péc iespéjas samazinas, lai arT ne pilniba novérsis, ar ierices lietoSanu
saisttos riskus.

lerici drikst lietot tikai atbildigais medicinas specialists, nemot véra visus atlikuSos
riskus vai iespéjamas blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties ierices
paredzéta lietojuma laika, lidz ar visu, kas minéts citas 8T noradijumu bukleta sadalas.
Nemot véra procediras tehnisko sarezgitibu, ar arstésanu saistito [Emumu svarigumu
un ierices lietoSanas metodes, razotajs nevar bat ne tiesi, ne netiesi atbildigs par
sekmigu rezultatu péc ierices lietoSanas vai tas efektivitati pacienta veselibas
problému novérSana. Panaktie rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko stavokli,
gan ierices darbibu un darbmazu faktiski ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus
razotajs nevar kontrolét, tostarp no pacienta stavokla, kirurgiskas implantésanas
procedras vai lietojuma, ka art no metodém, ar kadam rikojas ar ierici péc iepakojuma
atvérSanas.

Nemot véra Sos faktorus, raZotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu, kurai
piegades bridT ir konstatéti razoSanas defekti. Sada gadijuma pircéjam ir janogada
ierice atpakal razotajam, kur$ patur tiesibas parbaudit ierici ar iespé&jamo defektu
un kur$ nosaka, vai iericei patieSam ir razo$anas vai materialu defekti. Garantija
attiecas tikai uz bojatas ierices nomainu pret citu identisku vai lidziga veida ierici.
Garantija ir speka tikai tad, ja atpakal razotajam ierice tiek nogadata pareizi iepakota
un tai ir pievienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu apraksts, ka arf ir
noradits iemesls ierices iznemsanai no pacienta kermena, ja ierice ir bijusi implantéta.
lerices nomainas gadijuma razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices nomainu
saistitas izmaksas.

RaZzotéajs neuznemas nekadu atbildibu par $aja noradijumu bukleta noradto listoSanas
metoZu un piesardzibas pasakumu neievérosanu un ierices lietoSanu péc deriguma
termina beigam, kas ir noradits uz iepakojuma.

Turklat raZotajs neuznemas nekadu atbildibu par sekam, kas izriet no mediciniskajam
izvélém un ierices lietoSanas metodém. Tapéc razotajs nekada gadijuma nav atbildigs
ne par kada veida zaud&jumiem (materialiem, biologiskiem vai moraliem), kuru
iemesls ir ierices lietoSana un lietotaja izvéléta implantéSanas metode.

RaZzotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit nekadus $is garantijas nosacijumus,
uznemties nekadas papildu saistibas vai piedavat nekadas garantijas saistiba ar So
izstradajumu, iznemot ieprieks minétas.



LIETUVIY KALBA

»AVANTGARDE“
wCarbofilm™* padengtas vainikiniy arterijy stentas
ant sparciosios apykaitos balioninio kateterio

1. APRASAS

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisg sudaro koronarinis stentas,
stipriai pritvirtintas prie pusiau lankstaus balioninio kateterio distalinio galo.
Koronarinis stentas — tai lankstus implantuojamas jtaisas, kurj galima i$plésti,
naudojant PTCA kateter;.

Stentas pagamintas i$ kobalto ir chromo lydinio, padengto ,¢<Carbofilm™* — plonu
turbostatiniu anglies sluoksniu, kurio struktdra yra ypac tanki ir kristaliné — i$
esmés tapati pirolitinés anglies plévelés, kuria dengiami mechaniniai Sirdies
voztuvo diskai, struktarai. ,«Carbofilm™* danga suteikia substratui pirolitinei angliai
btdingo biologinio ir hematologinio suderinamumo, o paties substrato fizinés ir
struktdrinés savybés nepakinta.

Atsizvelgiant j dviejy kiekviename stento gale esanciy rentgeno spinduliams
nepralaidziy platininiy Zymekliy padétj galima tiksliai jterpti jtaisg j gydyting
pazeistg vieta.

Naudojant greitai pakei¢iama balioninj kateterj galima saugiai jvesti koronarinj
stentg j gydyting pazeistg vieta.

Kateterio distaliné dalis padengta hidrofiline danga ir sudaryta i$ dviejy spindZiy:
vienas jy naudojamas balionéliui pripildyti bei i$leisti, kitas — kreipiamajai vielai
prastumti.

Du uz balionélio naudingojo ilgio esantys rentgeno spinduliams nepralaidas
zymekliai leidZia tiksliai jterpti stentg susiauréjimo vietoje.

Proksimalinéje kateterio dalyje su nertdijanciojo plieno hipovamzdeliu suformuotas
spindis balionéliui pripildyti ir iSleisti.

Du per 90 ir 100 cm distalinio galo nutole gylio indikatoriai, skirti prieigai atitinkamai
per Slaunine ir Zasto kraujagysle, nurodo, kada balionélis yra kreipiamajame
kateteryje.

Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios tvirtinamas
pripildymo jtaisas.

Gamintojas pats gamina AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisg
ir atlieka visas kokybés patikras tiek gamybos proceso metu, tiek po jo,
atsizvelgdamas | atitinkamus gerosios gamybos praktikos standartus.

Kaip pristatoma:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT pristatomi sterilGs ir nepirogeniski,
kiekvienas jtaisas supakuotas j atskirg maiselj, kurio negalima déti  sterily laukg.
Gamintojas sterilizuodamas naudoja etileno oksido ir CO, misinj.

Jei pakuoté nepazeista ir saugoma tinkamai, sterilumas uztikrinamas iki galiojimo
pabaigos datos (angl. EXPIRY DATE), nurodytos ant pakuotés.

Turinys:
- Vienas AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisas
- Viena plétimosi pobadzio lentelé

Laikymas:
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, apsaugoje nuo saulés Sviesos.

2. PASKIRTIS
Koronarinis stentas naudojamas gydant koronarines okliuzijas, siekiant iSlaikyti
kraujagyslés praeinamuma.

3. INDIKACIJOS

Stentg galima naudoti toliau i$vardytais atvejais.

« Natyviniy vainikiniy arterijy arba aortos ir vainikiniy arterijy Sunty obstrukciniams
pazeidimams pasirinktinai gydyti, kai pacientui reikia atlikti perkutanine
transliuminaling vainikiniy arterijy angioplastikg (PTCA).

« Jei PTCA procediry metu nepasiekiama tinkamy trumpalaikiy ir ilgalaikiy
rezultaty.

« Pirminé angioplastika arba intervencija Gminio miokardo infarkto metu.

4. KONTRAINDIKACIJOS

Toliau iSvardytais atvejais stento naudoti negalima.

« Jei pazeidimai laikomi negydytinais PTCA arba kitu operaciniu metodu.

« Nustacius sutrikimy / alergijy, dél kuriy negalima taikyti antitrombozinio ir
(arba) antikoaguliantinio gydymo.

« Jei nustatyta stipri alergija kontrastinei medziagai.

Jei pazeistos kraujagyslés, kuriy skersmuo mazesnis nei 2,25 mm.

.

5. |SPEJIMAI

Prie§ numatydami procedira, labai atidZiai jvertinkite pazeidimo ir paciento

fizinés patologijos ypatumus.

« Atsizvelgdamas j procediros sudétingumg ir paciento fizinés patologijos
specifika, prie$ pasirinkdamas taikyting procedirg gydytojas turi susipazinti
su naujausioje literatdroje pateikta informacija apie jvairiy procedary rizikg ir
nauda.

« Pacientams, kurie yra hiperjautriis arba alergiski metaliniams stento
komponentams, AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT stenta reikia
naudoti tik tuo atveju, jei galima stento nauda nusveria galimas rizikas.

« Néra atlikta pakankamy ar tinkamai kontroliuoty tyrimy dél Sio gaminio
naudojimo nés¢ioms moterims. AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
stentg néStumo metu reikia naudoti tik tuo atveju, jei galima stento nauda
nusveria galimas rizikas.

« Sis jtaisas yra vienkartinis. Negalima kartotinai naudoti, apdirbti arba sterilizuoti.
Tai darant galima pakenkti jtaiso eksploatacinéms savybéms, sukelti jtaiso
uzter§imo ir (arba) paciento infekcijos, taip pat uzdegimo bei paciento
uzkrétimo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojus.
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+ SuAVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisu reikia elgtis atsargiai,
stengtis iSvengti bet kokio saly¢io su metaliniais arba abrazyviniais
instrumentais, galinciais pazeisti gerai nupoliruotg pavirsiy arba lemti jo
pakitimus.

« Stento negalima liesti. Tai ypac svarbu kateterj iSimant i§ pakuotés, dedant
vir§ kreipiamosios vielos, stumiant per sukamajj hemostatinj voztuvo
adapterj ir kreipiamojo kateterio pagrinda.

« AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisas naudotinas kaip visa
sistema. Atskirai jo sudedamuyjy daliy naudoti negalima.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisg taip pat reikia naudoti
atliekant PTCA proceddiras. |vedimo kateteris néra koronarinis plétimo
kateteris, jis naudojamas tik stentui terpti.

+ Jei AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaiso pakuoté atidaryta
arba pazeista ar yra praéjgs jo galiojimo terminas, jtaiso naudoti negalima.
Tokiais atvejais negarantuojamas gaminio veikimas ir sterilumas.

* Nenaudokite AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, jei sulinko arba
uzlinko kateterio kamieninis vamzdelis, tokiais atvejais nebandykite tiesinti
kateterio.

« Prireikus pagalbg turi bati pasiruoSusi suteikti Sirdies chirurgijos specialisty
komanda.

« Naudodami priedus (kreipiamajj kateterj, kreipiamaja vielg, hemostatinj
voztuva) laikykités gamintojo instrukcijy.

+« AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisg reikia jvesti kontroliuojant
fluoroskopu ir stebint rentgenografine jranga, leidZianc¢ia gauti itin
kokybiskus vaizdus.

« Atliekant jprastg stento jterpimo procedira, pirmiausia reikia iSplésti
pazeidima.

« Naujausioje mokslinéje literatiroje aprasytos procediros, atliktos i$ anksto
neisplétus pazeidimy.

« | tikslinj pazeidimg stentas implantuojamas naudojant jam skirtg jvedimo
kateterj.

« Jei jterpdami pajusite pasiprie$inimg, nebandykite sistemos stumti jéga:
i$ karto iStraukite AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisg ir
kreipiamajj kateterj. Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai naudojant
sistema, stentg galima jterpti atsitiktinai arba sugadinti jvedimo kateter;j.

« Jei vienoje paciento kraujagysléje yra keli pazeidimai, geriausia pradéti
nuo distalinio pazeidimo, o tada pereiti prie artimesniy. Implantuojant tokia
tvarka, distalinio stento neteks jterpti pro proksimalinj stentg ir taip pavyks
sumazinti jo paslinkimo tikimybe.

« Implantavus koronarinj stentg gali jvykti kraujagyslés disekcija distalinéje

ir (arba) proksimalinéje dalyje stento atzvilgiu, taip pat staigi kraujagyslés

okliuzija, todél gali prireikti tolesnés operacijos (CABG, papildomo i$plétimo,
papildomy stenty jvedimo arba kt.).

Nesudarykite sistemoje slégio, kol stentas nejterptas j gydyting pazeidima.

Balionélio niekada nepildykite oru arba kitomis dujomis.

Pildydami kateterj nevirSykite projektinio plySimo slégio.

Atlike procedirg neistraukite kateterio, kol i$ balionélio nei$leistas visas

turinys.

« Nebandykite keisti pradéto plésti stento padéties. Atliekant §j veiksmag
galima sunkiai pazeisti kraujagysle.

« Stentui atitrlkus vainikinéje kraujagysléje, galima bandyti jj iStraukti. Taciau
atliekant tokias procediras galima pazeisti vainikines kraujagysles ir (arba)
priéjimo prie kraujagyslés vieta.

« Nebandykite valyti arba kartotinai sterilizuoti jtaisy, kuriais buvo liestas
kraujas ir organiniai audiniai. Panaudotus jtaisus reikia iSmesti kaip
pavojingas infekcijg perneSancias medicinines atliekas.
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6. ATSARGUMO PRIEMONES

« Prie§ angioplastikos procedirg patikrinkite kateterj ir jsitikinkite, kad jis
veikia tinkamai (nesusisukes, nesulenktas ir kitaip nepazeistas). Taip
pat sitikinkite, kad matmenys tinkami konkreciai proceddrai, kurios metu
kateteris bus naudojamas.

* Primygtinai rekomenduojama naudoti standartinj pripildymo jtaisg.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisg gali naudoti tik atlikti
perkutanine transliuminaline vainikiniy arterijy angioplastika (PTCA) ir
implantuoti koronarinius stentus specialiai iSmokyti gydytojai.

« Po Uminio miokardo infarkto gydytojas turi atsakingai apsvarstyti stento
implantavimo naudinguma atsiZzvelgdamas j staigaus trombo susidarymo
rizikg.

« Jei kraujagyslé labai vingiuota ir netoli yra aterosklerozé, jterpti kateterj
gali bati sunku. Tada netinkamai naudojant jtaisg galima prapjauti, pradurti
arba jplésti kraujagysle.

« |déjus stentg gali suprastéti praeinamumas $oninéje Sakoje.

+ Nei$plésta stenta j kreipiamajj kateterj galima jtraukti tik karta. Nei§plésto
stento negalima dar kartg jvesti j arterija, jei jis vél buvo jtrauktas j
kreipiamajj kateter;.

« Kad nesugadintuméte stento, itin atsargiai kiSkite kreipiamajg vielg arba
balioninj kateterj pro ka tik iSpléstg stenta.

« Jei reikia implantuoti kelis stentus, jie turi bati pagaminti i§ panasSios
sudéties medziagy.

7. MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikiniai bandymai parodé, kad CoCr stenty gaminiy linijg santykinai saugu
naudoti MR aplinkoje. Pacientus su Siais jtaisas galima saugiai skenuoti MR
sistema, esant tokioms sglygoms:

« 1,5teslos (1,5 T) arba 3 tesly (3 T) statinis magnetinis laukas.

+ 2890 G/cm (28,90 T/m) maksimalus erdvinis lauko gradientas.

|kaitimas atliekant MRT

Esant toliau nurodytoms skenavimo sglygoms, numatoma, kad vieno stento
konfiglracijos CoCr stenty gaminiy linijy temperatira maksimaliai pakils
maziau nei 2,4 °C, skenuojant 1,5 T MRT sistema, ir 2,9 °C, skenuojant 3 T
MRT sistema.



15T 3T
MR sistemos registruota viso kiino vidutiné savitosios

sugerties sparta (SAR) 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetrijos badu iSmatuotos reiksmés,

viso kino vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR) 2,1 Wikg 2,7 Whkg
Didziausias temperatiros pokytis 2,4°C 2,9°C

MRT nulemti artefaktai

Atliekant neklinikinius bandymus, jtaiso sukelto vaizdo artekfaktas tesiasi mazdaug
1,0 cm nuo CoCr stento, kai vaizdai gaunami 3 T MRT sistema naudojant
gradiento aido impulsy seka.

8. VAISTY SISTEMA

Klinikinéje literatlroje nurodoma, kad norint sékmingai implantuoti stenta reikia
skirti atitinkama antikoagulianting, antitrombozine ir vazodilatacijos terapija.

Po procediros taikomg antitrombozinj gydyma reikia skirti pagal dabartinio ESC
(2017 m. ir vélesnis naujinimas) arba ACC / AHA / SCAI PCI gaires.
Atsizvelgdamas | procediros sudétinguma ir daugybe veiksniy, turinéiy jtakos
paciento baklei, tinkamg gydyma savo nuozidra turi skirti gydytojas

9. GALIMOS NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gallml nepageidaujami PTCA pov9|k|a| (sgrasas néra baigtinis):
Hematoma arba skausmas priéjimo vietoje

« Uminis miokardo infarktas

« Alerginé reakcija (kontrastinei medziagai, per procedirg skirtiems vaistams

arba sudedamosioms stento medZiagoms)

Arteriniai spazmai

Arterinés-veninés fistulés

Arterijos aneurizma arba pseudoaneurizma

Sirdies aritmija

Mirtis

Vainikinés arterijos prapjovimas, praddrimas arba plySimas

Distaliné embolija

Embolizacija (oras, audinys, jtaisas arba trombas)

Hemoragija

Hipotenzija arba hipertenzija

Infekcijos

Kraujagyslés restenozé

Stento okliuzija

Trombozé (Umi, apydmé arba létiné)

Nestabili angina

Sirdies skilveliy virpgjimas

Kraujagyslés okliuzija
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10.NAUDOJIMO NURODYMAI

Pagalbinés priemonés (dézéje néra)

- 5 F skersmens (1,47 mm vidinio skersmens) ar didesnis (-i) kreipiama-
sis (-ieji) kateteris (-iai)

- Svirkstai

- 0,356 mm (0,014 col.) arba mazZesnio skersmens kreipiamosios vielos

- Pripildymo jtaisas

- |terpimo jtaisas

MODELIS

Kiekvienas AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisas turi modelio
koda ir partijos numerj; galimy modeliy sgrasas pateiktas 1 lenteléje. Modelio
koda sudaro raidés ,AG", nurodancios jtaiso pavadinima, o po jy — du arba trys
nominalyjj iSsiplétusio stento skersmenj nurodantys skaitmenys ir du kiti stento
ilgj nurodantys skaitmenys. Pagal partijos numerj galima rasti visg informacijg
apie jtaiso gamybos procesa ir sistemos kontrolg gamintojo kokybés uztikrinimo
archyvuose. Kad naudotojui bity lengviau nustatyti jtaiso tipg, gaminio kodas
iSspausdinamas ant priklijuojamy etikeciy, kurios jdedamos j kiekvieng dézute;
Sias etiketes galima jklijuoti | paciento ligos istorija.

Stento ir jvedimo kateterio paruosimas

| tikslinj pazeidimg stentas implantuojamas naudojant jam skirta jvedimo

kateterij.

a) Patikring, ar nepazeista pakuoté, iSimkite AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT jtaisg ir perkelkite jj j sterilig aplinka.

b) Patikrinkite, ar jvedimo kateteris nesusiraizges, nesulinkes arba kitaip
nepazeistas.

c) Atsargiai nustumkite apsauginj dangtelj nuo stento, suimdami dangtelj
distaliniame gale, nelieskite dangtelio dalies vir$ stento ar $alia jo. Patikrinkite,
ar stentas nepazeistas ir pritvirtintas paciame balionélio centre.

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisas su defektais gali veikti

netinkamai. Jei stentas ne savo vietoje ar pazeistas, jo nenaudokite.

d) ISplaukite kreipiamosios vielos spindj heparino / fiziologinio tirpalo misiniu.

e) Vykdydami gamintojo nurodymus paruoskite pripildymo jtaisg su atskiesta
kontrastine medziaga.

f) Atlikdami toliau nurodytus veiksmus pas$alinkite visg org i$ balionélio, prie
kurio pritvirtintas stentas.

1) | pripildymo jtaisg / Svirksta jpilkite 4 ml atskiestos kontrastinés medziagos
(50 % kontrastinés medziagos ir 50 % sterilaus fiziologinio tirpalo).

2) Prijunge pripildymo jtaisg / $virksta prie jvedimo kateterio Luerio jungties,
nukreipkite distalinj pastarojo (balionélio) galiuka vertikaliai Zemyn.

3) Sudarykite neigiama slégj ir siurbkite ne trumpiau kaip 30 sekundziy.
Pildydami sistema kontrastine medziaga, laipsniSkai didinkite slégj iki
neutralaus.

4) Atjunkite pripildymo jtaisg / SvirkStg nuo Luerio jungties ir pasalinkite visg
org i$ Svirksto.

5) Nejleisdami oro kartokite 2 ir 3 veiksmus ir siurbkite 10-15 sek., kol
nebesimatys oro burbuliuky.
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Stento jterpimas

Su AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisu yra suderinami 5

F (vidinis skersmuo — 1,47 mm) arba didesnio skersmens kreipiamieji

kateteriai.

Su AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jtaisu yra suderinamos 0,014

col. (0,356 mm) arba mazesnio skersmens koronarinés kreipiamosios vielos.

Kreipiamosios vielos standuma ir galiuko konfiguracija gydytojas parenka

pagal savo kliniking patirtj.

a) |terpdami jvedimo kateterj, ant kurio pritvirtintas stentas, laikykite jj aplinkos
slégyje (neutralus slégis).

b) Nuplaukite naudotg kreipiamosios vielos dalj heparino / fiziologinio tirpalo
misiniu, kad pa$alintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.

c) Prie§ jterpdami sistemg jsitikinkite, kad hemostazés voZztuvas visiSkai
atidarytas.

d) Kateterio distalinj galiuka kiskite per kreipiamosios vielos proksimalinj galg, kol
kreipiamoji viela isljs i$ kateterio korpuso kreipiamosios vielos i$éjimo angoje.

e) Létai stumkite plétimo kateterj, kol atitinkamas gylio Zymeklis susilygiuos su
hemostatinio voZtuvo jvore. Tai rodo, kad balionélis islindo i$ kreipiamojo
kateterio.

f) Stebédami fluoroskopu létai stumkite sistemg kreipiamaja viela, kad
kreipiamasis kateteris bty uZpildytas krauju; sistemg stumkite tol, kol stentas
pasieks tiksling vieta.

g) Kisdami jvedimo sistema j tiksline kraujagysle jsitikinkite, kad stentas ir
ivedimo sistema juda vienu metu. Tai reikia daryti fluoroskopu stebint balionélio
rentgeno spinduliams nepralaidziy Zymekliy vietg stento rentgeno spinduliams
nepralaidziy Zymekliy atzvilgiu.

Jei bet kuriuo metu pajusite pasipriesinima, nebandykite sistemos terpti

jéga: i$ karto vienu metu iStraukite AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

itaisg ir kreipiamajj kateterj. Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai
naudojant, stentg galima jterpti atsitiktinai arba sugadinti jvedimo kateterj.

Stento implantavimas ir iSplétimas

a) Nustatykite stento padétj ir patikring rentgeno spinduliams nepralaidzius
balionélio Zymeklius jsitikinkite, kad jo padétis yra tinkama gydytino pazeidimo
atzvilgiu ir jis visiSkai jterptas.

ISpléskite stentg létai pildydami balionélj, kol jo skersmuo pasieks bent
nominalig reikSme. 2 lenteléje nurodytos balionélio skersmens vertés esant
jvairioms balionélio pripildymo slégio vertéms (I stulpelis), i§skiriant septynias
nominaliojo skersmens grupes: 2,25 mm (Il stulpelis), 2,50 mm (lIl stulpelis),
2,75 mm (IV stulpelis), 3,00 mm (V stulpelis), 3,50 mm (VI stulpelis), 4,00 mm
(VII stulpelis) ir 4,50 mm (VIII stulpelis). Tamsiame fone pateiktos skersmens
vertés, didesnés uz projektinj plysimo slégj*. Stentas i$siplecia, kai balionélio
pripildymo slégis yra mazdaug 6 atm.

Stento elastinis atotraukis yra 2-7 %*, atsizvelgiant j stento modelj ir
iSsiplétimo skersmenij.

* PASTABA: Sios vertés pateiktos remiantis in vitro bandymy rezultatais.

d) ISleiskite turinj i$ balionélio ir angiografi$kai patikrinkite, ar stentas
visiSkai iSsiplétes. Jei reikia, pripildykite balionélj pakartotinai, kad
galétuméte optimaliai implantuoti.

Pries istraukdami jvedimo kateterj, iSlaikykite neigiama slégj bent 30 sekundZiy,
kaip per jprastg PTCA proceddra. I$ pradziy jsitikinkite, kad balionélis visiskai
iSleistas, tada iStraukite kateterj. |taiso su ilgesniu ir didesnio skersmens
balionéliu iSleidimas trunka ilgiau.

Jei reikia i$plésti kartotinai, galima naudoti PTCA balionélj. Bukite itin atidds:
neispléskite 2,25 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 2,55 mm;
neisSpléskite 2,50-2,75 mm nominaliojo skersmens stenty daugiau nei
3,05 mm;

neisSpléskite 3,00-3,50 mm nominaliojo skersmens stenty daugiau nei
3,85 mm;

neispléskite 4,00-4,50 mm nominaliojo skersmens stenty daugiau nei
5,05 mm.
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Iki galo iSpléstas stentas turi visiSkai priglusti prie arterijos sienelés, kad stento
skersmuo prilygty referencinés kraujagyslés skersmeniui.
Isitikinkite, kad stentas visiSkai iSsiplétes.

11.ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad $is jtaisas buvo sukurtas, pagamintas ir supakuotas
itin atsargiai, naudojant technologijas, kurios laikomos tinkamiausiomis i$ visy
pasiekiamy technologijy, ir taikant integruotus dizaino ir gamybos saugumo
standartus, kurie garantuos saugy naudojimg numatytomis sglygomis ir nustatytais
tikslais, laikantis ankstesnése pastraipose aprasyty atsargumo priemoniy, ir kurios,
nepaisant visko, kaip galima labiau sumazins, taciau visiSkai nepasalins, su jtaiso
naudojimu susijusios rizikos.

$; jtaisa gali naudoti tik gydytojas specialistas, atsizvelgdamas | visa likutine rizikg
arba galima Salutinj poveikj bei gydymo, kuriam jtaisas numatytas, komplikacijas,
jskaitant paminétas kituose Sios instrukcijy brositros skyriuose.

Dél techninio sudétingumo, tinkamo gydymo pasirinkimo ir jtaiso naudojimo
metody svarbos, gamintojas neprisiima aiSkiai iSreik§tos arba numanomos
atsakomybés, kad panaudojus jtaisg bus gauti sékmingi rezultatai arba kad
jtaisas veiksmingumai pagerins paciento bakle. IS esmés rezultatus, susijusius
paciento klinikine bakle, jtaiso veiksmingumu ir darbo su jtaisu trukme, lemia
daug nuo gamintojo nepriklausanciy veiksniy, jskaitant paciento bukle, chirurgine
implantavimo procediirg ir implanto naudojima bei jtaiso apdorojimo po pakuotés
atidarymo metodus.

Todél, atsizvelgdamas j Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti bet kokj
jtaisa, jei ji pristacius nustatoma gamybos defekty. Todél pirkéjas turi grazinti
jtaisg gamintojui, kuris pasilieka teisg patikrinti jtaisa, kuris laikomas sugedusiu,
ir nustatyti, ar jtaisas i$ tiesy turi gamybos arba medziagy trakumy. Garantija
suteikia teise jtaisg, kurio gedimas nustatomas, pakeisti tik tokio pat arba panasaus
tipo jtaisu.

Garantija taikoma tik tada, jei jtaisas grgzinamas gamintojui tinkamai supakuotas
ir yra pridétas iSsamus rasytinis pranesimas apie nustatytus trikumus ir, jei jtaisas



buvo implantuotas, nurodytos jtaiso i§émimo i§ paciento organizmo priezastys.
Pakeisdamas jtaisg, gamintojas kompensuoja pirkéjui patirtas jtaiso, kurio gedimas
buvo pripazintas, pakeitimo iSlaidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés, jei jtaisas buvo naudotas nesilaikant
Sioje instrukcijy brosidroje nurodyty metody ir nebuvo imtasi iSvardyty atsargumo
priemoniy, taip pat kai jtaisas buvo naudotas pasibaigus ant pakuotés nurodytam
galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél pasirinkto gydymo ir jtaiso
naudojimo arba taikymo metody sukelty padariniy; todél gamintojas neatsako
uz jokig bet kokio pobtdZio materialing, biologing arba moraline Zalg, patirtg dél
$io jtaiso taikymo arba naudotojo taikytos pasirinktos implantavimo metodikos.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors Sios garantijos
salygu, prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su iuo gaminiu susijusiy
garantijy, nenurodyty minétose sglygose.
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VENCINA

AVANTGARDE
Koronarny stent s povlakom ¢Carbofilm™
na balénikovom katétri s rychlou vymenou

1. OPIS

Pomécka ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" pozostava z koronarneho
stentu pevne prichyteného na distédlnom konci polopoddajného balénikového
katétra.

Koronarny stent je pruzna implantovatelnad pomécka, ktora sa da roztiahnut
pomocou katétra PTCA.

Je vyrobena zo zliatiny kobaltu a chrému s povlakom z materialu ¢cCarbofilm™,
s tenkou vrstvou turbostratického uhlika s krystalickou Strukturou vysokej
hustoty materialovo identickym s pyrolytickym uhlikom, ktory sa pouziva na
disky mechanickej srdcovej chlopne. Povlak ¢Carbofiim™ dodava substratu
biokompatibilné a hemokompatibilné vlastnosti pyrolytického uhlika bez toho,
Ze sa zmenili fyzikalne a $trukturalne vlastnosti samotného substratu.

Dva réntgenovo kontrastné platinové markery st lokalizované na oboch koncoch
stentu @ umozZiuju presné polohovanie pomocky v liecenej ézii.
Rychlovymenny balénikovy katéter umozriuje bezpe¢né zavedenie koronarneho
stentu k 1ézii, ktora ma byt lieCena.

Na distalnej ¢asti katétra je hydrofilny povlak a sklada sa z dvoch lumenov:
jeden na nafuknutie a vypustanie balénika, druhy na posuvanie a vytahovanie
vodiaceho drétu. i

Dva réntgenovo kontrastné markery, lokalizované mimo pouzitelnej diZky balénika,
umoziiuji presné umiestnenie cez sten6zu.

Proximalna €ast katétra s trubickou z nehrdzavejlcej ocele vytvara limen a slizi
na nafukovanie a vypustanie balonika.

Dva indikatory hibky umiestnené 90 a 100 cm od distélneho konca pri femoralnom
alebo brachidlnom pristupe napomahaju pri ur€ovani, kedy balénik opusta vodiaci
katéter.

Na proximalnom konci katétra je zasuvkovy konektor luer na pripojenie pomocky
na naftknutie.

Vyrobca priamo vyraba pomdcku AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
a vykonava vsetky kontroly kvality po¢as vyroby, ako aj na hotovom vyrobku,
v sUlade s prislusnymi osvedéenymi vyrobnymi postupmi.

Sposob dorucenia:

Pomdcka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT sa dodava v sterilnom,
nepyrogénnom stave, zabalena samostatne vo vrecku, ktoré sa nesmie polozit
na sterilné pole.

Vyrobca pouziva na sterilizaciu zmes etylénoxidu a CO,,.

Sterilita je zaru€ena, pokial je balenie neporusené, ostane spravne uskladnené
a pokial neuplynie doba exspiracie vytlacena na obale (EXPIRY DATE).

Obsah:
- Jedna pomocka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Jedna tabulka zhody

Skladovanie:
Skladujte na suchom a chladnom mieste, mimo dosahu sInecného Ziarenia.

2. URCENE POUZITIE
Koronarny stent je uréeny na lie¢bu koronarnych okluzii s cielom udrziavat
priechodnost ciev.

3. INDIKACIE

StentJe indikovany na pouzitie v nasledujticich pripadoch:
Volitelna lie¢ba obstrukénych lézii prirodzenych koronarnych ciev
a aortokoronarnych bajpasov u pacientov, u ktorych sa vyzaduje perkutanna
transluminarna koronarna angioplastika (PTCA)

* V pripadoch, kedy su kratkodobé a dlhodobé vysledky metéd PTCA
neadekvatne

< Pri primarnej angioplastike alebo zakroku po¢as akutneho infarktu myokardu.

4. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie stentu je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

« Lézie povazované za neliecitelné pouzitim PTCA ani inymi operaénymi
technikami.

« Poruchy/alergie obmedzujuce pouzitelnost antitrombotickej a/alebo
antikoagulacnej terapie.

« Vazna alergia na kontrastnu latku pouzivanu pocas procedury.

* Lézie na cieve s referenénym priemerom < 2,25 mm.

5. VAROVANIA

« Pred prijatim proceduralnych rozhodnuti velmi starostlivo vyhodnotte
charakteristiky |ézie, ktord ma byt oSetrend, a Specificku fyziopatolégiu
pacienta.

« Vzhladom na zloZitost' zakroku a $pecificku fyziopatologiu pacienta by si lekar
pred rozhodnutim o pouzitom postupe mal prestudovat najnovsiu medicinsku
literatiru a oboznamit' sa s informaciami o rizikach a prinosoch jednotlivych
postupov.

+ U pacientov so znamou precitlivenost'ou alebo alergiou na kovové
zlozky stentu by sa mal stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
pouzivat), iba ak potencialny prinos stentu prevazi nad moznymi rizikami.

« K dispozicii nie su Ziadne primerané ani dobre kontrolované $tudie o pouziti
tohto produktu u gravidnych zien. Stent AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT by sa mal u gravidnych Zien pouzivat, iba ak potencialny
prinos stentu prevazi nad moznymi rizikami.

« Tato pomocka je urena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ju



opakovane, neregenerujte ju ani opatovne nesterilizujte. Mohlo by to spdsobit’
zhor$enie funkénych charakteristik a hrozi riziko kontaminacie pomécky alebo
infikovania pacienta, zapalu a prenosu infekénych choréb z jedného pacienta
na iného.

* Pomocka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT si vyzaduje opatrné
zaobchadzanie, s vylu¢enim akéhokolvek kontaktu s kovovymi alebo
abrazivnymi nastrojmi, ktoré by mohli poskodit vysoko leStené povrchy alebo
sposobit ich zmeny.

« Stentu sa nesmiete dotykat. To je najddlezitejSie poCas vyberania katétra
z balenia, umiestnenia na vodiaci drot a posuvania cez rotacny adaptér
hemostatického ventilu a vodiaci naboj katétra.

+ Pomocka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je navrhnuta tak, aby
sa pouzivala ako uceleny systém. Jej komponenty nepouzivajte samostatne.

+ Pomocka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je uréena na pouzitie
v kombinécii s PTCA. Zavadzaci katéter nie je koronarny dilatacny katéter;
musi sa pouzivat iba na nasadzovanie stentu.

* Pomécku AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nepouzivaijte, ak je
jej balenie otvorené alebo poSkodené alebo ak uplynul ,Datum exspiracie”.
V takychto pripadoch sterilita vyrobku nie je zaru¢ena.

+ Pomécku AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nepouzivaijte, ak je
zalomeny alebo ohnuty driek jej katétra. V takychto pripadoch sa nesnazte
katéter narovnat'.

* VyZaduje sa, aby bol tim srdcovej chirurgie pripraveny zasiahnut podla potreby.

« Pri pouzivani prislusenstva (vodiaci katéter, vodiaci drét, hemostaticky ventil)
dodrZiavajte pokyny vyrobcu.

+ Pomocka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT by sa mala zavadzat
pod skiaskopickym monitorovanim a sledovat pomocou radiografického
zariadenia, ktoré produkuje vysoko kvalitné obrazy.

« Tradi€ny postup pri zavadzani stentu si vyZaduje predchadzajicu dilataciu
lézie.

« V najnov$ej vedeckej literatire st popisané postupy, vykonavané bez
predchadzajucej dilatacie.

« Stent by sa mal implantovat do cielovej Iézie pomocou svojho zavadzacieho
katétra.

« Ak by ste pri zavadzani pocitili odpor, nevyvijajte velku silu: pomocku
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT a vodiaci drét vytiahnite ako jeden
celok. Pouzitie neprimerane;j sily alebo nespravna manipulacia so systémom
moze viest k strate stentu alebo poskodeniu zavadzacieho katétra.

« Ak ma pacient v jednej cieve niekolko |ézii, odporuca sa liecit najprv distalnu
léziu a pokracujte smerom k proximalnym léziam. Tymto poradim sa znizuje
potreba prekriZenia proximalneho stentu pocas implantacie distalneho stentu,
¢im sa znizuje riziko premiestnenia proximalneho stentu.

« Implantacia koronarneho stentu méze spdsobit’ disekciu cievy distalne alebo
proximalne vzhladom na stent a méze tiez sposobit akutnu okluziu cievy, ¢o
by si vyziadalo dal$iu operaciu (CABG, dalSiu dilataciu, nasadenie dalsich
stentov alebo iné postupy).

« Neprivadzajte do systému tlak skoér, ako bude stent umiestneny naprie¢

lieGenou léziou.

Na nafliknutie balonika nikdy nepouzivajte vzduch ani iné plyny.

Pocas nafukovania katétra neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti.

Nevtahujte katéter na konci procedury, kym nebude balénik Uplne sfuknuty.

Nepokusajte sa premiestnit’ ¢iastocne roztiahnuty stent. Takyto ikon méze

sposobit vazne poskodenie cievy.

« Ak sa stent v koronarnej cieve strati, moéZete ho zacat vyberat. Tieto postupy
v8ak mozu spdsobit poskodenie koronarnych ciev alebo cievneho pristupu.

« Nepokusajte sa Cistit ani opatovne sterilizovat pomécky, ktoré prisli do styku
s krvou alebo organickym tkanivom. PouZité pomdcky sa musia likvidovat ako
nebezpecny infekény nemocniény odpad.
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6. OCHRANNE OPATRENIA

« Pred angioplastickym vykonom skontrolujte funkénost katétra (i nie je zlomeny
ani zohnuty, ¢i nevykazuje Ziadne iné poskodenia), a overte si spravnost
rozmerov katétra pre konkrétny vykon, pri ktorom sa méa pouzit.

* Rozhodne odpori¢ame pouzit ciachovanu nafukovaciu pomdcku.

* Pomdcku AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT smu pouzivat iba lekari
Specidlne vyskoleni na vykonavanie perkutannej transluminalnej koronarnej
angioplastiky (PTA) a implantacie koronarneho stentu.

« V pripade akutneho infarktu myokardu je potrebné, aby operatér starostlivo
posudil implantaciu stentu vzhladom na riziko akutnej trombdzy.

« Ak su cievy prili$ ¢lenité alebo skrutené, a aj pri proximalnej aterosklerdze,
moZe byt postup katétra stazeny. V tychto pripadoch by nespravna manipulacia
mohla viest' k disekcii alebo prasknutiu koronarnej cievy.

« Umiestnenie stentu méze narusit' priechodnost bo¢nej vetvy.

« Neroztiahnuty stent mézete vtiahnut do vodiaceho katétra iba raz.
Neroztiahnuty stent sa po vtiahnuti spat do vodiaceho katétra nesmie znovu
zaviest do tepny.

« Aby ste zabranili poskodeniu stentu, pri prechadzani vodiacim drétom alebo
balénikovym katétrom cez prave roztiahnuty stent davajte mimoriadny pozor.

« Ak je potrebné pouzit viac stentov, musia mat velmi podobné materidlové
zlozZenie.

7. BEZPECNOSTNE INFORMACIE SUVISIACE S MRI

Pri neklinickom skusani sa zistilo, Ze vyrobky stentov série CoCr su za dodrzania
urcitych podmienok pri MR zobrazovani bezpe¢né. Pacient s uvedenymi
pomdckami sa mdze bezpecne snimat v systéme MR za spinenia nasledujucich
podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou pola 1,5 Tesla (1.5 T) alebo 3 Tesla (3 T).
* Maximalny priestorovy gradient pola 2 890 G/cm (28,90 T/m).

MRI ohrev

Za niz8ie definovanych podmienok snimania sa predpoklada, Ze vyrobky série
stentov zo zliatiny CoCr v konfiguracii samostatného stentu spésobia maximalne
zvySenie teploty menejnez 2,4 °C v systéme 1.5 TMRIa 2,9 °C v systéme 3 T MRI.

15T 3T
V zavislosti od MR systému, priemerna SAR celého tela 2,9 W/kg 2,9 Wikg
Kalorimetricky merané hodnoty, priemerna SAR
celého tela 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvécsia zmena teploty 2,4°C 29°C

MRI artefakt

Pri neklinickom skusani boli artefakty na obraze, spésobené poméckou, rozsirené
na priblizne 1,0 cm od CoCr stentov, pokial sa zobrazovanie robilo sekvenciou
impulzov gradient-echo v 3 T MRI systéme.

8. LIEKOVY REZIM

Studie v klinickej literattre ukazuju, Ze Gspe$nost implantacie stentu si vyzaduje
potrebu podavania vhodnej antikoagulaénej, antitrombotickej a vazodilatacnej
terapie poc¢as procedury.

Antitromboticka liecba v obdobi po zakroku by sa mala podavat v sulade
s aktualnymi usmerneniami od ESC (z roku 2017 a nasledujucich aktualizacii)
alebo smernic ACC/AHA/SCAI pre PCI.

Vzhladom na naro€nost postupu a mnozstvo faktorov ovplyviiujdcich stav pacienta
sa urcenie vhodnej terapie ponechava na uvazenie lekara.

9. POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI
Mozné neziaduce ucinky vykonu PTCA sU najma:

* Hematém alebo bolest v mieste pristupu

« Akutny infarkt myokardu

« Alergicka reakcia (na kontrastnu latku, lieky pouzivané pri zakroku alebo
materialy konstrukcie stentu)

K¢ tepny

Arteriovenozna fistula

Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma tepny
Srdcova arytmia

Smrt

Disekcia, perforacia, prasknutie koronarnej tepny
Distalna embolia

Embolizacia (vzduch, tkanivo, pomdcka alebo trombus)
Krvacanie

Hypotenzia alebo hypertenzia

Infekcie

Restendza cievy

Okluzia stentu

Tromboza (akutna, subakutna alebo neskora)
Nestabilna angina

Ventrikularna fibrilacia

Okluzia cievy

10.POKYNY NA POUZITIE

Pomocny material (nie je sic¢ast'ou balenia)

- Vodiaci katéter (katétre) s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo
vacsim

- Injekéné striekacky

- Vodiace droty s priemerom 0,014“ (0,356 mm) alebo mensim

- Inflacné zariadenie

- Zavadza¢

MODEL

Kazda pomécka ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" je identifikovana
kédom modelu a ¢islom vyrobnej $arze. Dostupné modely st uvedené v tabulke
1. Kéd modelu tvoria pismena AG, ktoré $pecifikuju nazov pomacky, po ktorych
nasleduju dve alebo tri Eislice oznacujice menovity priemer roztiahnutého stentu,
a dve Cislice udavajuce dizku stentu. Cislo $arze umozriuje sledovat vSetky
informacie o vyrobnom postupe pomécky a systémovej kontrole podla evidencie
v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu. Na ulahéenie sledovatelnosti pomécky
u pouzivatelov je kod vyrobku vytlaéeny na samolepiacich etiketach na kazdom
baleni. Tieto etikety sa daju vlepit do zdravotnej karty pacienta.

Priprava stentu a vodiaceho katétra

Stent by sa mal implantovat’ do cielovej Iézie pomocou svojho zavadzacieho

katétra.

a) Po skontrolovani, ¢i balenie nie je poSkodené, vyberte pomocku AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT a preneste ju do sterilnej oblasti.

b) Skontrolujte, ¢i na zavadzacom katétri nie s zalomenia, ohyby ani iné
poskodenia.

c) Opatrne stiahnite ochranny kryt zo stentu uchopenim krytu na distalnom konci,
nedotykajte sa dalSej casti krytu ani proximalneho konca. Skontrolujte, ¢i je
stent neposkodeny a spravne vystredeny na baléniku.

Poskodenie pomécky AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moze

zhorsit jej funkénost'. Ak je stent mimo miesta nasadenia alebo je nejako

poskodeny, nepouzivajte ho.

d) Lumen vodiaceho drétu preplachnite zmesou heparinu a fyziologického
roztoku.

e) Inflacné zariadenie pripravte podla pokynov vyrobcu, pouzite diluéné
kontrastné médium.

f) Vypudte vzduch z balénika, na ktorom je namontovany stent:

1) Inflaéné zariadenie/striekacku naplrite 4 ml zriedenej kontrastnej latky (50 %
kontrastnej latky a 50 % sterilného fyziologického roztoku).

2) Po pripojeni inflaéného zariadenia/striekacky ku konektoru Luer
zavadzacieho katétra obratte distalny hrot katétra (baldnik) nadol.

3) Pripojte vyvevu a odsavajte najmenej 30 sekind. Nechaijte tlak postupne
zvysit' opéat’ na neutralnu hodnotu, ¢im sa systém naplini kontrastnou latkou.

4) Odpojte inflacné zariadenie/striekacku od pripojky luer a vytlacte zo
striekacky vSetok vzduch.

5) Zopakujte kroky 2 a 3 bez zavedenia vzduchu a odsavajte 10 — 15 sekdnd,
kym sa neprestanu objavovat vzduchové bubliny.



Zavedenie stentu

Na pouzitie s poméckou AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT su

vhodné vodiace katétre s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo

vacsie.

Na pouzitie s poméckou AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT su

vhodné koronarne vodiace droty s priemerom 0,014 in (0,356 mm) alebo

mensim. Vyber tuhosti vodiaceho drétu a konfiguracie jeho hrotu bude

zavisiet’ od klinickych skusenosti lekara.

a) Zavadzaci katéter, na ktorom je stent nakrimpovany, udrzujte pri zavadzani
pri tlaku prostredia (neutralny tlak).

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drétu zmesou heparinu s fyziologickym
roztokom, aby sa odstranili stopy krvi a kontrastnej latky.

c) Uistite sa, Ze hemostaticky ventil bude pred zavedenim systému Uplne
otvoreny.

d) Distalny hrot katétra nasadte na proximalny koniec vodiaceho drétu, az kym
sa vodiaci drot nevysunie z tela katétra cez vystupny otvor pre vodiaci drot.

e) Dilata¢ny katéter posuvajte pomaly, kym sa prislusny hlbkovy marker

neprekryje so stredom naboja hemostatického ventilu. Je to znamenie, ze

koniec balodnika vystupuje z konca vodiaceho katétra.

Pomaly, pouzitim skiaskopie, posuvajte systém ponad vodiaci drét, aby ste

krvi umoznili spatné naplnenie vodiaceho katétra. Systém posuvajte dalej, az

kym sa stent nedostane na lie¢ené miesto.

Pri postvani zavadzacieho systému do cielovej cievy sa uistite, Ze sa stent

a zavadzaci systém pohybuju ako jeden celok. Dosiahnete to sledovanim

polohy skiaskopickym snimanim réntgenokontrastnych znaciek na baléniku

vzhladom na réntgenokontrastné znacky stentu.

Ak by ste pocitili nejaky odpor, nevyvijajte velka silu: pomécku

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT a vodiaci drét vytiahnite ako jeden

celok. Pouzitie nadmernej sily alebo nespravna manipulacia so systémom

moze sposobit’ odpojenie stentu alebo poskodenie zavadzacieho katétra.
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Implantacia a roztiahnutie stentu

a) Umiestnite stent a pomocou réntgenokontrastnych znaciek na baléniku sa

presvedcte, Ze je spravne umiestneny vzhladom na léziu, ktora ma byt liecena,

a Ze ju Uplne pokryva.

Stent roztiahnite pomalym nafukovanim balénika, dosiahnite aspori menovity

priemer. V tabulke 2 s uvedené priemery baldnika pri zmenach tlaku

nafuknutia balénika (stipec 1) pre nasledujucich sedem skupin menovitého

priemeru: 2,25 mm (stlpec ), 2,50 mm (stipec ), 2,75 mm (stipec V),

3,00 mm (stlpec V), 3,50 mm (stipec V1), 4,00 mm (stipec VII), 4,50 mm (stipec

VIII). Hodnoty na tmavom pozadi oznacuju tlaky nad menovitou hodnotou tlaku

prasknutia*. Stent sa roztahuje pri tlaku nafukovania balénika priblizne 6 atm.

c) Pruzné spatné zmensenie stentu sa pohybuje v rozsahu 2 az 7 %*,
v zavislosti od modelu stentu a od priemeru roztiahnutia.

* POZNAMKA: Tieto hodnoty boli ziskané z vysledkov skusok in-vitro.

d) Balonik vypustite a angiograficky skontrolujte, ¢i je stent Gplne

roztiahnuty. Podla potreby znova nafuiknite balénik, aby sa dosiahla

optimalna implantacia.

Pred vytiahnutim zavadzacieho katétra udrziavajte najmenej 30 sekund

podtlak, ako pri beznom postupe PTCA. Uistite sa, Ze balonik je Gplne

vypusteny a katéter vytiahnite. Pomécka so $ir§im a dlh§im balénikom si

vyzaduje dlh§i ¢as na vyprazdnenie.

Ak je potrebna nasledna dilatacia stentu, méze sa pouzit balénik PTCA.

Postupujte s najvy$Sou opatrnostou:

nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,25 mm viac ako na 2,55 mm;

nerozt'ahujte stenty s menovitym priemerom 2,50 — 2,75 mm viac ako na

3,05 mm;

nerozt'ahujte stenty s menovitym priemerom 3,00 — 3,50 mm viac ako na

3,85 mm;

nerozt'ahujte stenty s menovitym priemerom 4,00 — 4,50 mm viac ako na

5,05 mm;

=

e)

f

Optimalne roztiahnutie si vyzaduje, aby bol stent v plnom kontakte so stenou
tepny, takze priemer stentu je rovnaky ako priemer referencnej cievy.
Uistite sa, Ze stent je tplne roztiahnuty.

11.ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zaruéuje, Ze tato pomoécka bola navrhnutd, vyrobena a zabalené
s najvysSou starostlivostou, pouzitim najvhodnej$ich postupov, ktoré umozriuje
sucasny stav technoldgie, a aplikovanim bezpe&nostnych noriem pri projektovani
a vyrobe produktu, ktoré zarucuju bezpeéné pouzitie za zmluvne uréenych
podmienok a na uréené ucely, za dodrziavania ochrannych opatreni uvedenych vo
vysSie uvedenych odsekoch, ktoré maximalne redukuiju rizika stvisiace s pouzitim
pomadcky, aj ked ich nedokazu Uplne odstranit.

Pomacku smu pouzivat iba odborni lekari, a to pri zohfadneni vSetkych zvyskovych
rizik a moznych neziaducich ucinkov a komplikacii, ktoré by mohli vzniknut pri jej
planovanom pouziti, ako je uvedené v dalSich €astiach tohto navodu.
Vzhladom na technicku zlozZitost, kriticky charakter alternativ lie€by a pouzivanych
metdd aplikacie tejto pomocky vyrobca nemdze prevziat zodpovednost, vyslovni
ani implicitnu, za Uspesnost vysledkov po pouziti pomécky ani za jej uéinnost’
pri liecbe pacienta. Kone¢né vysledky z hladiska klinického stavu pacienta
a funkénosti a Zivotnosti pomoécky zavisia od mnoZstva faktorov, ktoré vyrobca
nemdze ovplyvnit, ku ktorym patria stav pacienta, chirurgicky postup implantacie
a sposobu aplikacie, ako aj od manipulacie s pombckou po jej vybaleni.

Na zaklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu
pomdcky, na ktorej sa prejavia a po jej doruéeni budui uznané vyrobné chyby. Toto
bude mozné len vtedy, ak kupujuci vrati pomécku vyrobcovi, ktory si vyhradzuje
pravo skontrolovat vratent dotknutt pomécku a uréit, ¢i st na pomdcke skutocne
vyrobné alebo materialové chyby. Zaruka sa tyka vylu€ne vymeny pomécky,
uznanej za chybnu, za ini pomdcku rovnakého typu alebo za jej ekvivalent.
Zaruka plati, iba ak bude pomdécka vyrobcovi vratena riadne zabalend, a bude
k nej prilozena pisomna podrobna sprava popisujlca reklamované chyby. Ak bola
pombcka implantovana, uvedu sa dévody na jej vybratie z pacienta.
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Pri vymene pomdcky vyrobca uhradi kupujicemu néaklady vynaloZzené na vymenu
pomocky, ktora bola uznana ako chybna.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost v pripade nedodrzania postupov
pouzivania a ochrannych opatreni uvedenych v tomto navode a v pripade pouZzitia
pomdcky po datume exspiracie uvedenom na obale.

Vyrobca okrem toho odmieta akukolvek zodpovednost v suvislosti s dosledkami
vyplyvajucimi z vyberu alternativ liecby a spésobov pouzitia alebo aplikacie
pomécky. Vyrobca preto neméze zodpovedat za Ziadne Skody akéhokolvek
druhu, materialne, biologické ¢i moralne, vyplyvajice z pouzitia pomocky, ani za
vyber techniky implantacie pouZzitej operatérom.

Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie st opravneni pozmenit ktortkolvek
z podmienok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalsie zavazky alebo poskytovat
akékolvek zaruky v suvislosti s tymto produktom nad ramec vysSie uvedenych
podmienok.



VENSCINA

AVANTGARDE
Koronarni stent s prevleko Carbofilm™
na hitro zamenljivem balonskem katetru

1. OPIS

Pripomo¢ek »AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT« je sestavljen iz
koronarnega stenta, ki je trdno pritrjen na distalni konec delno raztegljivega
balonskega katetra.

Koronarni stent je prozen implantat, ki se lahko razpre s katetrom za PTCA.
Stent je izdelan iz zlitine kobalta in kroma, prevleene s tanko turbostratno ogljikovo
plastjo «Carbofilm™, katere kristalinska struktura z veliko gostoto je skoraj popolnoma
enaka strukturi pirolitskega ogljika, ki se uporablja za izdelavo plos¢ic mehanskih
srénih zaklopk. Plast ¢«Carbofilm™ na substratu zagotavlja, da je ta zdruzljiv
z bioloskimi in krvnimi lastnostmi pirolitskega ogljika, pri ¢emer ne spremeni njegovih
fizikalnih in strukturnih znacilnosti.

Radioneprepustna platinasta oznacevalca se nahajata na obeh koncih stenta in
omogocata pravilno namestitev pripomocka na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.
Balonski kateter za hitro zamenjavo zagotavlja varno namestitev koronarnega
stenta na lezijo, ki jo Zelite zdrauviti.

Distalni del katetra ima hidrofilno oblogo in je sestavljen iz dveh svetlin: ena se
uporablja za polnjenje in praznjenje balona, druga pa za prehod vodilne Zice.
Radioneprepustna oznacevalca, ki sta zunaj uporabne dolZine balona, omogocata
natanéno namestitev na mesto zoZitve.

Proksimalni del katetra s hipocevko iz nerjavnega jekla tvori svetlino za polnjenje
in praznjenje balona.

Indikatorja globine, postavljena 90 oziroma 100 cm od distalnega konca za femoralni
oziroma brahialni pristop sta v pomo¢ pri ugotavljanju, kdaj balon izstopi iz vodilnega
katetra.

Na proksimalnem koncu katetra je Zenski prikljucek luer lock za pritrditev na
pripomocek za polnjenje.

Proizvajalec neposredno izdeluje pripomoc¢ek AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT ter skladno s standardi dobre proizvodne prakse izvaja vse kontrole
kakovosti med postopkom izdelave in na konénem izdelku.

Dobava:

Pripomocek AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je dobavljen sterilen,
nepirogen in posamezno zapakiran v vrecki, ki je ne smete postaviti v sterilno okolje.
Pri sterilizaciji, ki jo izvaja proizvajalec, se uporablja mesanica etilenoksida in CO,,.
Sterilnost je zagotovljena, dokler je ovojnina neposkodovana in pravilno shranjena
do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini (EXPIRY DATE — ROK
UPORABNOSTI).

Vsebina:
— en pripomo¢ek AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- ena preglednica skladnosti

Shranjevanje:
Hranite na hladnem in suhem mestu, zas¢iteno pred sonéno svetlobo.

2. PREDVIDENA UPORABA
Koronarni stent je namenjen zdravljenju koronarnih okluzij z namenom ohranjanja
prehodnosti Zile.

3. INDIKACIJE

Stent je indiciran za uporabo v naslednjih primerih:
ucinkovito zdravljenje obstruktivnih lezij naravnih koronarnih Zil in aortokoronarnih
obvodov pri bolnikih s potrebo po perkutani transluminalni koronarni angioplastiki
(PTCA);

« kadar so kratko- in dolgotrajni rezultati postopkov PTCA nezadostni;

« primarna angioplastika ali poseg med akutnim miokardnim infarktom.

4. KONTRAINDIKACIJE
Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:
lezije, ki se ne dajo ozdraviti s postopkom PTCA ali drugimi kirur§kimi tehnikami;
« stanja/alergije, ki omejujejo uporabo antiagregacijske in/ali antikoagulacijske
terapije;
« resna alergija na kontrastno sredstvo, ki se uporablja med postopkom;
« lezije v Zili z referenénim premerom <2,25 mm.

5. OPOZORILA

«  Skrbno ovrednotite znacilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo patofiziologijo
pred odlo¢itvami v zvezi s postopkom zdravljenja.

* Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo patofiziologijo naj zdravnik pregleda
sodobno medicinsko literaturo z informacijami o tveganjih in prednostih razli¢nin
postopkov, preden se odloci za nek postopek.

< Pribolnikih z znano preob¢utljivostjo ali alergijami na kovinske dele stenta
se lahko stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT uporablja samo,
kadar potencialne prednosti stenta prevladajo nad potencialnimi tveganiji.

« Za taizdelek ne obstajajo nobene ustrezne ali dobro nadzorovane Studije, ki
obravnavajo nosecnice. Stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se
lahko v nose¢nosti uporablja samo, kadar potencialne prednosti stenta previadajo
nad potencialnimi tveganii.

* Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete
ponovno uporabljati, ocistiti ali ponovno sterilizirati. Ti postopki bi lahko poslab3ali
delovanje pripomocka in povzrocili kontaminacijo pripomocka in/ali okuzbo
bolnika, vnetje in prenos kuznih bolezni z bolnika na bolnika.

* S pripomoc¢kom AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je treba ravnati
previdno, pri éemer se je treba izogibati stiku s kovinskimi ali abrazivnimi
instrumenti, ki lahko po$kodujejo mo¢no polirane povrsine ali povzrocijo
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spremembe.

« Stenta se ne dotikajte. To je najpomembnejSe pri odstranjevanju katetra iz
embalaze, names¢anju prek vodilne Zice in pri uvajanju skozi vrtljivi adapter
hemostati¢énega ventila oziroma pesto vodilnega katetra.

*  Pripomocek AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je zasnovan tako, da
deluje kot celoten sistem. Sestavnih delov nikoli ne smete uporabljati lo¢eno.

» Pripomo¢ek AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je indiciran tudi za
uporabo skupaj s PTCA. Kateter za uvajanje stenta ni koronarni dilatacijski kateter
in se lahko uporablja le za vstavitev stenta.

« Ne uporabljajte pripomotka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, ce je
bila ovojnina odprta ali poSkodovana ali ¢e je navedeni rok uporabe potekel. V
takih primerih uéinkovitost in sterilnost izdelka nista zagotovljeni.

» Ne uporabljajte pripomo¢ka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, ¢e se
na osi katetra pojavijo vozlicki ali pregibi; v takem primeru katetra ne poskusajte
izravnati.

* Na voljo mora biti ekipa za sréno kirurgijo za morebitno intervencijo.

« Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (vodilni kateter,
vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

»  Pripomo¢ek AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je treba voditi pod
fluoroskopskim nadzorom z radiografsko opremo, ki zagotavlja zelo kakovostne
slike.

« Tradicionalni postopek za namestitev stenta zahteva vnaprej$njo dilatacijo lezije.

« Najnovejsa literatura opisuje postopke, ki so bili izvedeni brez vnaprejsnje
dilatacije.

« Stent je treba v cilino lezijo vsaditi s katetrom za njegovo vstavitev.

+  Ce se sistem med vstavijanjem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite pripomogek
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT skupaj z vodilnim katetrom.
Prevelika sila in/ali nepravilna uporaba sistema lahko povzrocita namestitev
stenta ali poskodujeta kateter za vstavitev stenta.

+ Ceima bolnik veg lezij v eni Zili, je priporogljivo, da najprej zdravite distalno lezijo,
nato pa nadaljujete s proksimalnimi lezijami. S tem vrstnim redom zmanjsate
potrebo po prehodu proksimalnega stenta med implantacijo distalnega stenta,
s ¢imer zmanj$ate tveganje za premikanje proksimalnega stenta.

« Vsaditev koronarnega stenta lahko povzro¢i disekcijo Zile distalno in/ali
proksimalno na stent ter nenadno akutno zaporo Zile, kar zahteva dodaten poseg
(CABG, nadaljnjo dilatacijo, namestitev dodatnih stentov ali druge postopke).

« Sistem obremenite s tlakom, Sele ko ste stent namestili na lezijo, ki jo Zelite

zdraviti.

Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinastih snovi.

Med polnjenjem katetra ne smete preseci nazivnega razpocnega tlaka.

Kateter izvlecite ob koncu postopka, Sele ko je balon popolnoma prazen.

Ne spreminjajte poloZaja delno razprtega stenta. To dejanje lahko povzro¢i hude

poskodbe Zile.

« Ce se stent izgubi v koronarni Zili, se lahko za¢nejo postopki za izvlecenje. Taki
postopki lahko poskodujejo koronarne Zile in/ali mesto dostopa do Zil.

« Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali organskim tkivom, ne poskus$ajte ocistiti
ali ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je treba odstraniti kot nevarne
medicinske odpadke, ki lahko povzrocijo okuzbo.

6. PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pred postopkom angioplastike preglejte kateter, da preverite, ali je primeren za
uporabo (brez vozlickov, pregibov ali drugih poskodb), in se prepricajte, da so
dimenzije ustrezne za specifiéni postopek, pri katerem ga nameravate uporabiti.

« Priporo¢amo, da uporabljate umerjen pripomocek za polnjenje.

+ Pripomocek AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT lahko uporabljajo le
zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za izvajanje perkutane transluminalne
koronarne angioplastike (PTCA) in vsaditev koronarnih stentov.

« V primeru akutnega miokardnega infarkta naj se vsaditev stenta pazljivo pretehta
zaradi tveganja akutne tromboze.

« Priiziemno vijugastih Zilah s proksimalno arterosklerozo se lahko pri uvajanju
katetra pojavijo tezave. V takih primerih lahko nepravilno ravnanje povzroci
disekcijo ali rupturo koronarne Zile.

« Namestitev stenta lahko vpliva na prehodnost stranske veje.

* Nerazsirjeni stent lahko samo enkrat uvlecete v vodilni kateter. Nerazsirjenega
stenta ne uvajajte ponovno v arterijo, ¢e je bil povleen nazaj v vodilni kateter.

« Bodite iziemno previdni pri uvajanju vodilne Zice ali balonskega katetra prek pred
kratkim razprtega stenta, da stenta ne poskodujete.

« Kadar je potrebnih ve¢ stentov, morajo imeti materiali stentov podobno sestavo.

7. INFORMACIJE O VARNOSTI PRI SLIKANJU Z MRI

Neklini¢na preizkusanja so pokazala, da so proizvodne linije stenta CoCr pogojno
zdruzljive s slikanjem z magnetno resonanco. Bolnik s tem pripomo¢kom se lahko
varno slika s sistemom MR pod naslednjimi pogoji:

« staticno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali 3 tesla (3 T);

« najvedji prostorski gradient polja 2.890 G/cm (28,90 T/m).

Segrevanje pri slikanju z MRI
Pri spodaj opisanih pogojih slikanja se pricakuje, da proizvodne linije stenta CoCr
v konfiguraciji z enim stentom proizvedejo najvedji dvig temperature manj kot 2,4 °C
v sistemu za slikanje z magnetno resonanco 1,5 T in 2,9 °C v sistemu za slikanje
z magnetno resonanco 3 T.

15T 3T

LU B —

Stopnja specifiéne absorpcije (SAR) celotnega telesa

v povprecju, poro¢ana pri sistemu MR 29Wkg 2,9 Wkg
Izmerjene vrednosti pri kalorimetriji, porocane

pri sistemu MR 2,1 Whkg 2,7 Wkg
Najvecja sprememba temperature 24°C 29°C

Artefakti pri slikanju z MRI

Pri nekliniénem preskusanju se artefakt slike, ki ga povzroci pripomocek, razteza
priblizno 1,0 cm od stentov CoCr pri slikanju z zaporedjem odmevov impulzov
gradienta in s sistemom za slikanje z magnetno resonanco 3 T.



8. UPORABA ZDRAVIL

Studije iz klini¢ne literature kaZejo potrebo po ustreznem antikoagulacijskem,
antiagregacijskem in vazodilatacijskem zdravljenju za uspesno vsaditev stenta.
Antiagregacijsko zdravljenje med obdobjem po postopku naj poteka v skladu
s smernicami ESC (2017 in poznej$e posodobitve) ali ACC/AHA/SCAI za PCI.
Glede na zahtevnost postopka in Stevilne dejavnike, ki vplivajo na zdravstveno stanje
bolnika, je odlocitev o ustrezni obliki terapije prepusc¢ena zdravniku.

9. MOZNI NEZELENI DOGODKI

Mozni neZeleni u€inki PTCA vkljuCujejo, vendar niso omejeni na:
+ hematom na mestu dostopa ali bolecino;

« akutni miokardni infarkt;

« alergi¢no reakcijo (na kontrastni medij, na zdravila, ki se uporabljajo med
postopkom, ali na materiale, iz katerih je sestavljen stent);
arterijski spazem;

arteriovensko fistulo;

arterijsko anevrizmo ali psevdoanevrizmo;

sréno aritmijo;

smrt;

Disekcijo, perforacijo, rupturo koronarne arterije;

distalni embolizem;

embolizacijo (zrak, tkivo, pripomocek ali strdek);
krvavitev;

hipo-/hipertenzijo;

okuzbe;

restenozo Zile;

okluzijo stenta;

trombozo (akutno, subakutno ali pozno);

nestabilno angino;

ventrikularno fibrilacijo;

zaporo Zile.
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10.NAVODILA ZA UPORABO

Pomozna sredstva (niso prilozena v $katli)

- Vodilni kateter (katetri) s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm) ali vecjim
- Brizge

- Vodilne Zice premera 0,356 mm (0,014 palca) ali manj

- Pripomocek za polnjenje

- Uvajalnik

MODEL

Vsak pripomocek »AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT« je oznacen s kodo
modela in serijsko Stevilko. RazpoloZljivi modeli so navedeni v preglednici §t. 1.
Koda modela je sestavljena iz ¢rk AG, ki oznacujeta ime pripomocka, sledijo pa
jima dve ali tri Stevilke, ki oznacujejo nominalni premer razprtja stenta, in nadaljnji
dve $tevilki, ki oznacujeta dolzino stenta. Serijska Stevilka omogoca sledljivost
vseh informacij o izdelavi pripomocka in sistemskemu nadzoru, ki se hranijo
v proizvajaléevem oddelku za zagotavljanje kakovosti. Da se uporabniku olajSa
sledljivost pripomocka, so prilozene nalepke s kodo izdelka. Te nalepke se lahko
nalepijo na mapo z zdravstveno dokumentacijo bolnika.

Priprava stenta in katetra za njegovo vstavitev

Stent je treba v ciljno lezijo vsaditi s katetrom za njegovo vstavitev.

a) Ko ste pregledali ovojnino in se prepricali, da ni poSkodovana, v steriinem okolju
odstranite pripomo¢ek AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT iz ovojnine.

b) Preverite, ali so na katetru vozlici, pregibi oziroma kakrsne koli druge poskodbe.

c) Previdno odstranite zaS¢itni pokrov s stenta, tako da primete distalni konec
pokrova. Ne dotikajte se dela pokrova prek ali v blizini stenta. Prepricajte se, da
je stent neposkodovan in na sredini balona.

Poskodbe pripomocka AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT lahko

poslabsajo njegovo delovanje. Ce je stent zamaknjen ali poSkodovan, ga

ne uporabljajte.

d) Svetlino vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino.

e) Pripravite pripomocek za polnjenje z razredéenim kontrastnim medijem v skladu

z navodili proizvajalca.

Zrak iz balona, na katerem je namescen stent, odstranite na naslednji nacin:

1) Napolnite pripomocek za polnjenje/brizgo s 4 ml razredéenega kontrastnega
medija (50 % kontrastnega medija in 50 % sterilne fizioloSke raztopine).

2) Ko ste prikljucili pripomocek za polnjenje/brizgo na prikljuéek Luer na katetru
za vstavitev stenta, usmerite distalno konico tega (balon) navzdol.

3) Vzpostavite negativen tlak in aspirirajte vsaj 30 sekund. Pocakajte, da se
tlak postopoma vrne na normalno vrednost, medtem ko se sistem polni
s kontrastnim sredstvom.

4) Pripomocek za polnjenje/brizgo odklopite s priklju¢ka Luer in odstranite ves
zrak.

5) Ponovite 2. in 3. korak (brez vpihovanja zraka v balon); ob tem aspirirajte balon
10-15 sekund, dokler zraéni mehurcki ne izginejo.

f

Vstavitev stenta

Vodilni katetri velikosti 5F (notranji premer 1,47 mm) ali vecji vodilni katetri so

zdruzljivi s pripomocki AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT.

Koronarne vodilne Zice s premerom 0,356 mm (0,014 palca) ali manj so

zdruzljive s pripomoc¢kom AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT. Zdravnik

naj izbere togost vodilne Zice in konfiguracijo konice v skladu s kliniénimi

izku$njami.

a) Med vstavitvijo mora biti kateter za vstavitev, na katerem je namescen stent, na
zraénem tlaku okolice (nevtralen tlak).

b) Izpostavljeni del vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino, da
odstranite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Pred vstavljanjem sistema se prepriCajte, da je hemostatska zaklopka popolnoma
odprta.

d) Potiskajte distalno konico katetra ez proksimalni konec vodilne Zice, da vodilna
Zica izstopi iz telesa katetra na odprtini za izstop vodilne Zice.
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e) Dilatacijski kateter pocasi vstavljajte, dokler se ustrezen oznacevalec globine
ne poravna s pestom hemostatske zaklopke. To pomeni, da balon izstopi iz
vodilnega katetra.

f) Ob fluoroskopiji pocasi pomikajte sistem po vodilni Zici, da omogocite retrogradno

polnjenje vodilnega katetra s krvjo. Premikajte sistem, dokler stent ne doseze

mesta zdravljenja.

Pri uvajanju sistema za vstavitev stenta v taréno Zilo poskrbite, da se stent

in sistem za vstavljanje premikata skupaj. To storite tako, da s fluoroskopijo

opazujete poloZaj radioneprepustnih oznacevalcev balona glede na polozaj

_ radioneprepustnih oznaCevalcev stenta.

Ce se med uvajanjem sistem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite pripomocek

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT skupaj z vodilnim katetrom.

Prevelika sila in/ali nepravilna uporaba lahko povzrocita namestitev stenta

ali poskodujeta kateter za vstavitev stenta.

9

Vsaditev in razprtje stenta

a) Namestite stent in z radioneprepustnimi oznacevalci balona zagotovite, da je
pravilno postavljen glede na lezijo, ki jo Zelite zdraviti, in jo v celoti prekriva.

b) Stent razprite tako, da pocasi napolnite balon, vsaj dokler ne doseze nazivnega
premera. V preglednici §t. 2 so prikazani premeri balona glede na razli¢ne tlake
polnjenja (1. stolpec) za sedem skupin nazivnih premerov: 2,25 mm (stolpec II),
2,50 mm (stolpec lll), 2,75 mm (stolpec 1V), 3,00 mm (stolpec V), 3,50 mm
(stolpec V1), 4,00 mm (stolpec VII) in 4,50 mm (stolpec VIII). Premeri, prikazani
na temni podlagi, pomenijo tlake, ki presegajo nazivni razpo¢ni tlak*. Stent se
bo razprl, ko bo tlak napihovanja balona dosegel priblizno 6 atmosfer.

c) Elastiéna odbojnost stenta je med 2 in 7 %*, kar je odvisno od modela in
premera razprtega stenta.

*OPOMBA: Te vrednosti so bile poro¢ane iz rezultatov testiranja in vitro.

d) Izpraznite balon in angiografsko preverite, ali je stent popolnoma razprt.
Po potrebi balon ponovno napolnite, da dosezete optimalno vsaditev.

e) Preden izvleCete kateter za vstavitev stenta, vsaj 30 sekund vzdrzZujte negativni
tlak kot pri rutinskem postopku PTCA. Prepricajte se, da je balon popolnoma
izpraznjen, in odstranite kateter. Pripomocek z vecjim in daljSim balonom
potrebuje dalj$i ¢as praznjenja.

f) Ce je potrebna poznej$a dilatacija stenta, lahko uporabite balon za PTCA. Bodite
zelo previdni. V nobenem primeru:
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,25 mm razpreti na vec kot 2,55 mm;
ne smete stenta z nazivhim premerom 2,50-2,75 mm razpreti na vec¢ kot
3,05 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 3,00-3,50 mm razpreti na ve¢ kot
3,85 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 4,00-4,50 mm razpreti na ve¢ kot
5,05 mm;

Za optimalno razprtje se zahteva, da je stent v popolnem stiku z arterijsko steno,
tako da je premer stenta enak premeru referenéne Zile.
Prepricajte se, da je stent popolnoma razprt.

11.0DGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jaméi, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran z najvecjo
skrbnostjo, ob uporabi tehnik, ki se smatrajo za najbolj primerne izmed tistih, ki so na
voljo v trenutni tehnologiji, in ob uporabi integriranih varnostnih standardov zasnove
in izdelave, ki jamcijo njegovo varno uporabo pod dolo€enimi pogoji in za dolocene
namene, ob upostevanju previdnostnih ukrepov, opisanih v zgornjih odstavkih, ki
bodo kljub temu v najvecji mozni meri zmanjsali, a ne bodo popolnoma odpravili,
tveganj, povezanih z uporabo pripomocka.

Pripomocek se lahko uporablja le v okviru odgovornosti zdravnika specialista in ob
upostevanju vseh tveganj ali morebitnih stranskih u€inkov in zapletov pri zdravljenju
za predvidene namene, od tistih, ki so opisana v drugih razdelkih te knjizice z navodili.
Glede na tehni¢no zapletenost, kriticno naravo odlogitev o obliki zdravljenja in
metode uporabe pripomocka proizvajalec ne more biti odgovoren, bodisi izrecno
ali posredno, za uspesen rezultat po uporabi pripomocka, ali za njegovo ucinkovitost
glede odprave zdravstvenega stanja bolnika. Rezultati v smislu klinicnega stanja
bolnika in delovanija ter Zivljenjske dobe delovanja pripomocka so dejansko odvisni
od Stevilnih dejavnikov, kot so bolnikovo stanje, kirurski postopek vsaditve ali uporabe
ter ravnanje s pripomockom po odprtju omota, ki niso pod nadzorom proizvajalca.
V luéi navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izkljuéno za zamenjavo
pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi. S tem
namenom mora kupec pripomocek vrniti proizvajalcu, ki si pridrzuje pravico, da
pregleda domnevno okvarjeni pripomocek in da ugotovi, ali gre pri tem pripomocku
dejansko za napako v izdelavi ali materialu. Garancija obsega izkljuéno zamenjavo
pripomocka z ugotovljeno napako z drugim pripomockom istega ali podobnega tipa.
Garancija velja samo pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu praviino
zapakiran. Pripomocku mora biti priloZzeno podrobno porocilo v pisni obliki z opisom
napak, na podlagi katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bil pripomocek vsajen,
navedbo razlogov za njegovo odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povril stroske, ki jih je utrpel zaradi
zamenjave naprave, za katero je potrjeno, da ima napako.

Proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti za noben primer neupostevanja
primer uporabe pripomocka po datumu roka uporabe, ki je naveden na omotu.
Poleg tega proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi s posledicami,
nastalimi zaradi medicinskih odlocitev in metod uporabe ali aplikacije pripomocka;
v zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja za katero koli Skodo kakrsne koli narave,
bodisi materialne, bioloSke ali moralne, ki je posledica aplikacije pripomocka ali
izbire tehnike vsaditve, ki jo uporabi operater.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblasc¢eni za spreminjanje nobenega
pogoja te garancije ali za prevzemanje kakrsnih koli nadaljnjih zavez ali za dajanje
kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom, ki presegajo zgoraj navedene pogoje.



AVANTGARDE
«Carbofilm™-belagt koronarstent pa hurtigutskiftbart ballongkateter

1. BESKRIVELSE

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten bestar av en koronarstent
som holdes fast i den distale enden av et semicompliant ballongkateter.
Koronarstenten er en fleksibel implanterbar enhet som kan ekspanderes med
et PTCA-kateter.

Stenten er laget av koboltkromlegering og er belagt med «Carbofilm™, en tynn
turbostatisk karbonfilm med en krystallinstruktur med hey tetthet som i det
vesentlige er identisk med strukturen i det pyrolytiske karbonet som brukes til
mekaniske hjerteklaffer. Belegging av substratet med ¢Carbofilm™ gir det de
bio- og hemokompatible egenskapene som er riktige for pyrolytisk karbon, uten
a pavirke de fysiske og strukturelle egenskapene til selve substratet.

To radio-opake platinamarkearer er plassert i hver ende av stenten som gjer
ngyaktig posisjonering av enheten over lesjonen som skal behandles, mulig.
Den hurtigutskiftbare typen ballongkateter er en sikker metode for & fremfgre
koronarstenten til lesjonen som skal behandles.

Den distale delen av kateteret har et hydrofilt belegg og bestar av to lumen:
den ene brukes til ballonginflasjon og -deflasjon, den andre til fremfgring av
ledevaieren.

To radio-opake markgarer, plassert utenfor den brukbare lengden pa ballongen,
gjer ngyaktig plassering over stenosen mulig.

Den proksimale delen av kateteret, med hyporer i rustfritt stal, utgjer lumenen til
ballonginflasjon og -deflasjon.

To dybdemarkerer plassert 90 og 100 cm fra den distale enden til henholdsvis
femoral og brakial tilnzerming, bidrar til & bestemme nar ballongen forlater
ledekateteret.

Den proksimale enden av kateteret har en Luer-las (hunn) til & feste en
inflasjonsenhet.

Produsenten produserer AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten
direkte og utferer alle kvalitetskontroller bade under produksjonen og pa det
ferdige produktet i samsvar med gjeldende gode produksjonsstandarder.

Hvordan enheten leveres:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT leveres sterilt, ikke-pyrogent og
pakkes individuelt i en pose som ikke ma plasseres i et sterilt felt.
Steriliseringen utfgrt av produsenten bruker en blanding av etylenoksid og CO,,.
Sterilitet garanteres sa lenge pakken er intakt og riktig lagret frem til utlepsdatoen
trykt pa pakningen (UTLGPSDATO).

Innhold:
- En AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enhet
- En samsvarstabell

Lagring:
Lagres pa et kjolig, tert sted, borte fra sollys.

2. BEREGNET BRUK
Bruk av koronarstenten er indikert for behandlingen av koronarokklusjoner for &
opprettholde patensen til blodkaret.

3. INDIKASJONER

Stenten er indisert til bruk i felgende tilfeller:

< Valgfri behandling av obstruktive lesjoner i naturlige koronare eller
aortokoronare bypassoperasjoner hos pasienter som har behov for perkutan
transluminal koronar angioplastikk (PTCA).

« Nar kort- and langsiktig resultater av PTCA-prosedyrer er inadekvate

* Primeer angioplastikk eller intervensjon under akutt hjerteinfarkt.

4. KONTRAINDIKASJONER

Bruken av stenten er kontraindisert i felgende situasjoner:

« Lesjoner anses som ubehandlingsbare med PTCA eller andre
operasjonsteknikker.

< Lidelser/allergier som begrenser bruken av anti-blodplate- og/eller anti-
koaguleringsbehandling.

« Alvorlig allergi mot kontrastmedium som brukes under prosedyren.

* Lesjoner pa et blodkar med referansediameter <2,25 mm.

5. ADVARSLER

+ Evaluer egenskapene til lesjonen som skal behandles, og pasientens spesifikke
fysiopatologi med stor omhu fer du foretar prosedyrevalgene.

« Tatt i betraktning kompleksiteten i prosedyren og pasientens spesifikke
fysiopatologi, ber legen lese oppdatert litteratur for & fa informasjon om risikoen
og fordelene ved de forskjellige prosedyrene for valget av prosedyren som
skal benyttes, treffes.

* Hos pasienter med kjent overfglsomhet eller allergier mot metal-
komponenter i stenten, ber AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-
stenten bare brukes hvis potensielle fordeler med stenten oppveier
potensiell risiko.

« Det er ingen adekvate eller godt kontrollerte studier pa gravide kvinner for
dette produktet. AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-stenten skal
bare brukes under graviditet hvis potensielle fordeler med stenten oppveier
potensiell risiko.

« Enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, klargjeres til
ny behandling eller steriliseres pa nytt. Dette kan veere en fare for enhetens
ytelse og forarsake fare for forurensning av enheten og/eller infeksjoner hos
pasienten, samt betennelse og overfering av infeksjonssykdommer fra pasient
til pasient.
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« AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT skal handteres forsiktig for & unnga
kontakt med metalliske eller slipende instrumenter som kan skade de hgypolerte
overflatene eller forarsake endringer.

« Stenten ma ikke bergres. Dette er viktigst under fierning av kateteret fra
pakningen, plassering over ledevaieren og fremfering gjennom den roterende
hemostatiske ventiladapteren og ledekatetermuffen.

+  AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten er konstruert til & fungere
som et komplett system. lkke bruk komponentene separat.

* AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten er ogsa indisert til bruk i
kombinasjon med PTCA. Leveringsk et er ikke et koronardilatasjonsk
Det skal bare brukes til stentplassering.

« Ikke bruk AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten hvis emballasjen
har blitt apnet eller er skadet eller hvis den oppgitte utiepsdatoen er passert. |
slike tilfeller garanteres ikke produktets ytelse og sterilitet.

* |kke bruk AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT hvis skaftet pa kateteret
har knekk eller bayer, i slike tilfeller ma du ikke prove a rette ut kateteret.

« Et hjerteoperasjonsteam skal vaere tilgjengelig for mulig intervensjon.

» Folg produsentens instruksjoner for bruk av tilbeher (ledekateter, ledevaier,
hemostatisk ventil)

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten ma styres under
fluoroskopi og overvakes ved bruk av rentgenutstyr som gir bilder av hgy kvalitet.

« Den tradisjonelle prosedyren for stentplassering krever pre-dilatasjon av
lesjonen.

« Nyere vitenskapelig litteratur beskriver prosedyrer utfart uten pre-dilatasjon.

« Stenten skal implanteres i mallesjonen med hjelp av leveringskateteret.

* Hvis det motes motstand nar som helst under innsettingsprosedyren, ma du
ikke tvinge systemet: trekk ut AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-
enheten og ledekateteret som en enkelt enhet. Bruk av overdreven kraft og/
eller feil handtering av systemet kan fare til stentplassering eller skader pa
leveringskateteret.

« Huvis pasienten har flere lesjoner i et enkelt blodkar, anbefales det & behandle
den distale lesjonen farst, deretter de proksimale lesjonene. Denne rekkefalgen
vil redusere behovet for & krysse den proksimale stenten under implantasjon av
den distale stenten og reduserer derfor risikoen for & forskyve den proksimale
stenten.

« Implantasjon av koronarstent kan forarsake disseksjon av blodkaret distalt og/
eller proksimalt til stenten og kan ogsa forarsake akutt okklusjon av blodkaret,
noe som krever ytterligere operasjon ngdvendig (CABG, ytterligere utvidelse,
plassering av ekstra stenter eller andre prosedyrer).

« Ikke trykksett systemet for stenten er plassert over lesjonen som skal

behandles.

Bruk aldri luft eller andre gass-stoffer til & inflatere ballongen.

Under inflateringen av kateteret ma det nominelle bursttrykket ikke overskrides.

Ikke trekk tilbake kateteret pa slutten av prosedyren fgr ballongen er helt temt.

Ikke prov a forflytte en delvis ekspandert stent. Denne handlingen kan

forarsake alvorlig skade pa blodkar.

« Huvis stenten gar tapt i kransarterien, kan innhentingsprosedyrer iverksettes.
Prosedyrene kan imidlertid forarsake skade pa kransarterier og/eller pa
tilgangsstedet til blodkaret.

« Prov ikke a rengjore eller sterilisere enheter pa nytt som har vaert i kontakt
med blod og organisk vev. Brukt utstyr ma kasseres som farlig medisinsk avfall
med fare for infeksjon.

6. FORHOLDSREGLER

« For angioplastikkprosedyren ma du kontrollere at kateteret fungerer riktig
(ingen knekk, bayning eller andre skader) og serge for at dimensjonene er
riktige til den spesifikke prosedyren det skal brukes til.

« Bruk av oppblasingsutstyr med malere anbefales pa det sterkeste.

+ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten ma kun brukes av leger
som er oppleert spesielt til & utfere perkutan transluminal koronar angioplastikk
(PTCA) og koronar stentimplantasjon.

« | ftilfeller av akutt hjerteinfarkt ma implantasjon av stenten vurderes noye av
operatgren pa grunn av risikoen for akutt trombose.

« Der blodkar ligger vanskelig til, og det ogsa er proksimal aterosklerose, kan
kateteret vaere vanskelig a fore frem. | slike tilfeller kan feil handtering forarsake
disseksjon eller brudd pa kransarteriekaret.

* Plassering av en stent har potensial til & kompromittere apenheten pa
sidegrener.

« En ikke-ekspandert stent kan bare trekkes inn i ledekateteret én gang. En
ikke-ekspandert stent ma ikke fgres inn i arterien igjen nar den er trukket
tilbake i ledekateteret.

« For aunnga a skade stenten, ma du veere forsiktig nar du forer ledevaieren
eller ballongkateteret over en stent som nettopp har blitt ekspandert.

« Nar et er behov for flere stent, ma stentmaterialene ha en lignende
sammensetning.

7. MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Ikke-klinisk testing har vist at CoCr-stentproduktlinjer er MR-betingede. En pasient
med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller fglgende
betingelser:

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

« Maksimum romlig feltgradient pa 2.890 G/cm (28,90 T/m).

MR-oppvarming

Under skannebetingelsene definert under, forventes CoCr-stentproduktlinjer i en
enkelt stentkonfigurasjon & gi en maksimal temperaturgkning pa under 2,4 °C i
et 1,5 T MR-system og 2,9 °C i et 3 T MR-system.

15T 3T
Rapportert MR-system, gjennomsnittlig SAR
for hele kroppen 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetri-malte verdier, giennomsnittlig SAR
for hele kroppen 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Heyest temperaturendring 2,4 °C 2,9°C



MR-artefakt
| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg ca. 1,0 cm
fra CoCr-stenter nar den er avbildet med en gradient-ekko-pulssekvens i et 3 T
MR-system.

8. MEDIKAMENTSYSTEM

Studier i den kliniske litteraturen indikerer behovet for & administrere riktig
antikoagulant anti-blodplatebehandling og vasodilatasjonsbehandling for & oppna
vellykket stentimplantasjon.

Anti-blodplatebehandling i perioden etter prosedyren ber brukes i henhold til
retningslinjene fra gjeldende ESC (2017 og senere oppdatering) eller ACC/AHA/
SCAl retningslinjer for PCI.

Gitt kompleksiteten til prosedyre og mange faktorer som pavirker pasientens
tilstand, overlates definisjonen av egnet behandling til legens skjgnn

9. MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger av PTCA inkluderer, men er ikke begrenset til:
* Hematom eller smerte pa tilgangssted

«  Akutt hjerteinfarkt

« Allergisk reaksjon (pa kontrastmiddel, medikamenter som brukes under
prosedyren eller materialene som stenten bestar av)

Arteriell krampe

Arteriovengs fistel

Arterie-aneurisme eller pseudoaneurisme

Hjertearrytmi

Dad

Disseksjon, perforering, ruptur i koronararterien
Distal emboli

Embolisering (luft, vev, enhet eller trombe)
Bladning

Hypo-/hypertensjon

Infeksjoner

Restenose i blodkaret

Stentokklusjon

Trombose (akutt, subakutt eller sent inntruffet)
Ustabil angina

Ventrikkelflimmer

Blodkarokklusjon
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10.BRUKSANVISNING

Hjelpemateriale (ikke inkludert i esken)

- Ledekateter(e) med en diameter pa 5F (innvendig diameter 1,47 mm) eller
starre

Sproyter

Ledevaiere 0,014" i diameter (0,356 mm) eller mindre

Inflasjonsutstyr

Innfgringsenhet

MODELL

Hver AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enhet identifiseres av en
modellkode og et partinummer. Tilgjengelige produktkoder er oppfert i Tabell
1. Modellkoden bestar av bokstavene AG som identifiserer navnet pa enheten,
etterfulgt av to eller tre sifre som indikerer den nominelle ekspansjonsdiameteren
til stenten og ytterligere to sifre som angir lengden pa stenten. Batchnummeret
muliggjer sporbarhet av all informasjon om produksjonsprosessen og systemkontroll
for enheten i produsentens kvalitetssikringsarkiv. For & gjere det enklere & spore
enheten i brukerenden, skrives produktkoden pa de selvklebende etikettene pa
hver eske. Disse etikettene kan festes til implantatpasientens medisinske journal.

Klargjering av stent + leveringskateter

Stenten skal implanteres i mallesjonen med leveringskateteret.

a) Etter a ha undersgkt pakningen for eventuelle skader, fiernes AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT-enheten og bringes til et sterilt omrade.

b) Kontroller at leveringskateteret ikke utsettes for knekk, bayninger eller andre
skader.

c) Skyv beskyttelsesdekselet forsiktig av stenten ved a gripe tak i lokket i den
distale enden, og ikke bergr den delen av dekselet som ligger over eller i
nzerheten av stenten. Kontroller at stenten er intakt og godt sentrert i ballongen.

Skader pa AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten kan svekke

funksjonen. Hvis stenten er plassert feil eller skadet, ma den ikke brukes.

d) Skyll ledevaierlumen med en blanding av heparin/saltlgsning.

e) Kilargjer inflasjonsenheten i henhold til produsentens anvisninger med fortynnet
kontrastmiddel.

f) Blas ut evt. luft fra ballongen som stenten monteres pa som felger:

1) Fyll inflasjonsenheten/-sprayten med 4 ml fortynnet kontrastmiddel (50 %
kontrastmiddel og 50 % steril saltlgsning).

2) Etter & ha koblet inflasjonsenheten/-sproyten til leveringskateterets Luer-
kontakt, peker du den distale spissen av sistnevnte (ballongen) vertikalt
nedover.

3) Pafer undertrykk og aspirer i minst 30 sekunder. La trykket gke gradvis
tilbake til ngytralt nar systemet fylles med kontrastmiddel.

4) Koble inflasjonsutstyret/spreyten fra Luer-forbindelsen og fiern all luft.

5) Uten a innfere luft gjentas trinn 2 og 3 og aspirer i 10-15 sekunder til ingen
luftbobler lenger vises.

Stentinnfering

Ledekatetrene med en diameter pa 5F (innvendig diameter 1,47 mm) eller
storre er kompatible til bruk med AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-
enheten.

Koronare ledevaiere med en diameter pa 0,14" (0,356 mm) eller mindre er
kompatible til bruk med AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten.
Valg av stivhet i ledevaieren og konfigurasjon av spissen vil avhenge av
legens kliniske erfaring.
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a) Hold leveringskateteret der stenten er krympet pa ved omgivelsestrykk
under innfgring (noytraltrykk).

b) Skyll den eksponerte delen av ledevaieren med en blanding av heparin og
saltoppl@sning for & fierne spor av blod og kontrastmiddel.

c) Kontroller at hemostaseventilen er helt apen fer du setter inn systemet.

d) Fer inn den distale spissen pa kateteret over den proksimale enden av

ledevaieren til ledevaieren kommer ut av kateterenheten ved ledevaierens

utgangsport.

For frem dilatasjonskateteret langsomt til riktig dybdemarker er pa linje

med hemostaseventilmuffen. Dette indikerer at ballongen kommer ut av

ledekateteret.

f) Under fluoroskopi farer du systemet langsomt over ledevaieren for a tillate

blodet & tilbakefere fyllingen av ledekateteret; fortsett a fore frem systemet til

stenten nar behandlingsstedet.

Nar du ferer leveringssystemet inn i malkaret, ma du serge for at stenten og

leveringsballongen beveger seg som en samlet enhet. Dette skal gjeres ved a

observere, under fluoroskopi, posisjonen til ballongens rentgentette markarer

i forhold til stentens rentgentette markerer.

Hvis det pa et tidspunkt metes motstand, ma du ikke tvinge systemet: trekk

tilbake AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT-enheten og ledekateteret

som en samlet enhet. Bruk av overdreven kraft og/eller feil handtering av

systemet kan fore til stentplassering eller skader pa leveringskateteret.

e)

9

Stentimplantasjon og ekspansjon

a) Plasser stenten og, med hjelp av ballongens rgntgentette markerer, og serg
for at den er riktig plassert i forhold til lesjonen som skal behandles og dekker
den fullstendig.

b) Ekspander stenten ved langsomt & blase opp ballongen minst til den nominelle
diameteren. Tabell 2 viser ballongens diametre nar inflasjonstrykket varierer
(kolonne 1) for de syv nominelle diametergruppene: 2,25 mm (kolonne 1),
2,50 mm (kolonne Ill), 2,75 mm (kolonne 1V), 3,00 mm (kolonne V), 3,50 mm
(kolonne V1), 4,00 mm (kolonne VII) og 4,50 mm (kolonne VIIl). Diametrene
vist pa en merk bakgrunn refererer til trykk over det nominelle bursttrykket*.
Stenten ekspanderer ved et minimum ballonginflasjonstrykk pa ca. 6 atm.

c) Stentens elastiske rekyl er mellom 2 og 7 %* avhengig av stentmodell
og ekspansjonsdiameter.

* MERKNAD: Disse verdiene er rapportert fra resultatene av in vitro-testing

d) Tem ballongen og sjekk angiografisk at stenten har ekspandert helt. Ved
behov inflaterer du ballongen igjen for a sikre optimal implantasjon.

e) Ferdu trekker ut leveringskateteret, ma du opprettholde undertrykket i minst 30

sekunder, i henhold til rutinemessig PTCA-prosedyre. Kontroller at ballongen

er helt tamt for luft og fiern deretter kateteret. En enhet med sterre og lengre
ballong krever lengre deflasjonstid.

Hvis post-dilatasjon av stenten er ngdvendig, kan en PTCA-ballong brukes.

Veer ekstremt forsiktig:

ikke ekspander stenten med nominell diameter pa 2,25 mm over 2,55 mm.

ikke ekspander stenter med nominell diameter pa 2,50-2,75 mm over

3,05 mm.

ikke ekspander stenter med nominell diameter pa 2,50-2,75 mm over

3,85 mm.

ikke ekspander stenter med nominell diameter pa 2,50-2,75 mm over

5,05 mm.

=

Optimal ekspansjon krever at stenten er i full kontakt med arterieveggen, slik at
stentdiameteren er lik referansekarets diameter.
Seorg for at stenten er helt ekspandert.

11.ANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er konstruert, produsert og pakket
med den storste forsiktighet, ved a bruke teknikkene som anses som mest
hensiktsmessige blant de som er tilgjengelige med dagens teknologi og bruker
integrerte sikkerhetsstandarder i konstruksjon og produksjon som garanterer
sikker bruk under de radende forholdene og til formalene som er angitt, og ved
a observere forholdsreglene beskrevet i avsnittene ovenfor, og som likevel vil
redusere risikoen knyttet til bruken av enheten sa langt mulig, men ikke eliminere
den fullstendig.

Enheten ma bare brukes under tilsyn fra en spesialist og i det man tar i betraktning
eventuell restrisiko eller mulige bivirkninger og komplikasjoner av behandlingen
som den er beregnet til, blant slike som er beskrevet i andre avsnitt i dette
instruksjonsheftet.

Pa bakgrunn av den tekniske kompleksiteten, den kritiske karakteren av
behandlingsvalg og metodene som benyttes ved bruk av enheten, kan ikke
produsenten holdes ansvarlig, verken uttrykkelig eller underforstatt, for kvaliteten
pa sluttresultater etter bruk av enheten eller dens evne til & lgse en pasients
sykdomstilstand. Sluttresultatene, bade med tanke pa pasientens kliniske status
og funksjonalitet og levetiden til enheten, avhenger faktisk av mange faktorer
utenfor produsentens kontroll, blant annet pasientens tilstand, den kirurgiske
prosedyren for implantasjon og bruk, og handteringen av enheten etter at
pakningen har blitt apnet.

Pa bakgrunn av disse faktorene er produsenten derfor eneansvarlig for utskifting
av alle enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil. | den forbindelsen
skal kjgperen returnere enheten til produsenten, som forbeholder seg retten til &
inspisere den returnerte enheten og etter eget skjgnn avgjere om enheten virkelig
er mangelfull i produksjon eller materiale. Garantien bestar kun i a erstatte den
defekte enheten med en annen enhet av samme type eller tilsvarende type.
Garantien gjelder kun hvis enheten returneres korrekt pakket til produsenten,
og den ledsages av en skriftlig, detaljert rapport som beskriver de paberopte
feilene, og hvis enheten er implantert, med angivelse av arsakene til at den er
fiernet fra pasienten.

Ved utskifting av enheten skal produsenten betale tilbake til kjgperen utgiftene
til utskifting av den defekte enheten som bekreftes & ha feil.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeller av uaktsomhet med a
overholde bruksmatene og forholdsreglene som er angitt i dette instruksjonsheftet



og for tilfeller av bruk av enheten etter utlgpsdatoen trykt pa pakken.

Videre avviser produsenten ethvert ansvar i forhold til konsekvensene som falger
av de medisinske behandlingsvalgene og bruksmetodene eller bruken av enheten;
Produsenten skal derfor ikke kunne holdes ansvarlig for skader av noe slag,
materielt, biologisk eller moralsk, som fglge av bruk av enheten, eller valg av
implantasjonsteknikk som brukes av operataren.

Agentene og representantene for produsenten er ikke autorisert til & endre noen
av betingelsene i denne garantien eller & pata seg ytterligere forpliktelser eller tilby
noen garantier relatert til dette produktet utover betingelsene som er angitt ovenfor.
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AKEOOHCKU

AVANTGARDE
KopoHapeH cTeHT npekpueH co cCarbofilm™
Ha 6p30 3ameHNUB GanoH karetep

1. onuc

Ypepot ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" cogp»u kopoHapeH CTeHT
LIBPCTO CTErHaT Ha AUCTaNHWUOT Kpaj Ha nonypacTernme 6anoH-katetep.
KopoHapHuoT cTeHT e chriekcubuneH Brpaanue enemMeHT LWTO MOXe Aa ce
npowwupu co PTCA katetep.

CTeHTOT e HanpaBeH oA Nnerypa Ha ko6anT u xpom obnoxeH co ¢Carbofilm™,
TeHOK croj o TypBocTpaTcku jarnepos co kpucTanHa CTpykTypa co BUCOKa
ryCTUHa, MOLLHe WEHTUYHa CO OHaa Ha MMPONUTCKMOT jarnepos LUTO ce KOPUCTH
3a npaBek-e Ha NUCTOBUTE Ha NPOCTETUYKUTE MEXaHWUYKN CPLIeBN 3anmcTouu.
O6noxyBakeTo Ha cyncTpatoT co cCarbofilm™ my nasa 61o 1 xemokoMnaTUEUNHK
KapaKTepuCTUKM Ha COOABETEH MMPONUTCKY jarnepop, 6e3 nputoa Aa Bnvijae Bp3
PUNYKNTE MU CTPYKTYPHUTE KapaKTEPUCTUKM HA CaMUOT CyncTpar.

[lBa pagvioHenponycHN Mapkepy of NnaTuHa ce HaoraaT Ha Cekoj Kpaj Ha CTEHTOT
1 OBO3MOXYBaaT TOYHO NO3NLIMOHMPatsEe Haf nesunjaTa koja Tpeba Aa ce Tpetupa.
BanoH-kaTeTepoT of Tvn 3a 6p3a pasmMeHa oBO3MOXyBa 6e3beneH HauuH 3a
npeHecyBare Ha KOPOHapHMOT TecT A0 NesujaTa koja Tpeba Aa ce nekysa.
[vcTanHuoT gen oa KaTeTepoT UMa xuapodunHa obrora 1 ce cocTom o Asa
TNYMEHW: €JHWNOT Ce KOPUCTMN 3a HaJyByBake U U3auilyBake Ha 6anoHoT, a
APYTVOT 3a MUHYBakH-€ Ha Xuuata-Boauska.

[lBa paguoHenponycHU Mapkepy NlouMpanu HaaBop oA ynotpebnueata AomkuHa
Ha 6anoHOT 0BO3MOXYBaaT TOYHO NOCTaByBak-€ NPeKy CTeHo3aTa.
MpokcUManH1oOT en Ha KaTeTepoT, Co XUNoTyba of He'procyBayvkn Yenuk, ro
06nvkyBa lyMeHOT 3a HaayByBak-€e 1 N3auLlyBaHe Ha 6anoHoT.

[Ba anaGoumHckv nHgmkatopy noctaseHn Ha 90 u 100 cm of AUCTaNHKUOT Kpaj
3a chemoparieH 1 GpaxujaneH npucTarn, CooABETHO, MoMaraat Aa ce YTBpAM kora
6arnoHoT nanerysa oA BOAEYKUOT KaTeTep.

MpoKkcMManHUoT kpaj Ha KaTeTepoT MMa XXeHCKkW JlyepoB MPUKMy4oK 3a
npuKnyvyBake Ha ypea 3a HafyByBate.

MpousBoauTenoT AupekTHo ro nponssenysa ypenor AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT 1 rv n3BpLuLyBa cuTe KOHTPOMM Ha KBANMTETOT, Kako 3a Bpeme Ha
NPOM3BOACTBOTO, Taka U Ha KPajHUOT NPOKU3BO/, BO COMMAcHOCT CO COOABETHUTE
cTaHaapav 3a Jo6po NPoM3BOACTBO.

Kako ce ucnopauyBa:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ce focTaByBa CTEPUIEH, HEMMPOTeH
1 NoeayHe4Ho cnakyBaH Bo kecuyka koja He cMee aia ce CTaBa BO CTEPUITHO Mofe.
IMponaBoanUTenoT 3a CTepUnn3aLymja KopucT MelaBmHa o eTuneH okena u CO,,.
CTepunHocTa e 3arapaHTipaHa cé Aofeka nakyBakeTo 0CTaHe HEOLUTETEHO U
[0 POKOT Ha Tpaetbe oTrnevaTteH Ha nakyeaweTto (EXPIRY DATE).

CopapxuHa:
- efeH ypea AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- eqHa Tabena 3a ycornaceHocT

Cknagupatbe:
,Ela Ce 4YyBa Ha nafHoO 1 CyBO MeCTO nofasneky of CoH4YeBa CBeT/InHa.

2. HAMEHA
YnoTpebata Ha KOPOHAPHWNOT CTEHT € MHANLMPaHa BO TPETMAHOT Ha KOPOHapHMN
3aTHyBatkba 3a [1a Ce OApPXK NPOOAHOCTa Ha CaAoT.

3. UHOUKALIUU

CTeHToT € unHOnumMpaH 3a ynOTpeGa BO CrnefHuTe cryyau:

. ed)MKaCeH TpeTMaH Ha OMCTPYKTUBHU Ne3nn Ha HaTUBHW KOPOHapHU U
aopTOKOPOHAapHW Bajnacy kaj NauneHTU WTo nMaat noTpebu of nepkyTaHa
TpaHcnyMuHapHa kopoHapHa aHruonnactuka (PTCA)

¢ KOra Ce HecOO[BETHW KpaTKOTpajHUTe W AONroTpajHuTe pesyntatu of
npouepypute Ha PTCA

* npuMapHa aHrMonnacTuka unu UHTepBeHuuja 3a BpeMe Ha akyTeH NHdapkT
Ha MMOKapaoT.

4. KOHTPAUHOUKALIMU

YnoTpebaTa Ha CTEHTOT e KOHTpanHAULMPaHa BO CIIEAHUBE CUTYaLMM:

« Jleaum 3a ko ce cmeTa Aeka He Moxar Aa ce Tpetupaat co PTCA unu gpyru
onepaTyBHU TEXHUKN.

* HapywyBar-a/anepruu kou ja orpaHuyyBaart ynotpebara Ha aHTu-arperaHTHa

n/unu aHTUKoarynaHTHa Tepanuja.

TelUkn aneprum Ha KOHTPaCTHUTE CPeACTBa LTO Ce KOPUCTaT 3a Bpeme Ha

nocrankara.

« Jleauwn Ha cap co pedepeHTeH AnjameTap < 2,25 mm

5. MPEAYNPEOYBAHBA

Mpen pa ce oanyunTe 3a nocrankara, MHOTY BHUMAaTENHO NpoLeHeTe

KapaKTepuCTVKuTE Ha Nnesujata o Tpeba fa ce nekysa, kako 1 creuuduyHaTta

usvonaTonoruja Ha NaLMeHToT.

* Wwmajkn ja npeaBua komnnekcHocTa Ha mocTankata u cneuuduyHaTa
cdusmonatonoruja Ha naumeHToT, nekapoT Tpeba da ja KOHcynTupa
HajHOBaTa MeuLUMHCKa nuTepaTypa 3a MHhopMaLymn BO Bpcka Co pusnLmuTe
M NPEAHOCTUTE Ha pasnuYHUTe NoCcTankv Npes Aa pelun Koja Aa ja npumeHu.

+ Kaj naumeHTM co nosHaTa XMNEepPCEH3UTUBHOCT UMM aneprum Ha
MeTasiHM KOMMOHEHTU Ha cTeHTOoT, cTeHToT AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT Tpe6a Aa ce KOPUCTU CaMO AOKOMKY MoTeHUujanHuTe
NpuMAOGUBKY Of, CTEHTOT I'M HaAMUHYBaaT NoTeHUMWjanHUTe PU3NLIL.

* He noctojat cooaBeTHM 1N fOBPO KOHTPONMPaHW CTYAUN Kaj BpemMeHm eHn
3a o0Boj nponaeog. CteHTor AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Tpeba



[a ce KopucTy 3a Bpeme Ha BpemMeHOCT caMo AOKOMKY NoTeHuujanHuTe
NpUAOGVBKY OA CTEHTOT M HaAMUHYBaaT NOTEHLUMjanHUTe PU3NLX.

YpenoT e HameHeT 3a efHokpaTHa ynoTpeba. He cmee nosTopHO aa ce
KOPUCTY, Aa Ce NpoLiecupa Unn ctepunuanpa. Toa Moxe fja ru KoMnpomMuTMpa
nepcopmMaHcuTe Ha ypeoT v Aa npeaussrka ONacHOCT of 3arafyBake
3a ypeaoT u/vnu MHGEKUUN Ha NaLWeHToT, BocnanyBake W NPeHoc Ha
VHGEKTUBHM BONECTU O NaLMEHT Ha NaLueHT.

Co AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Tpe6a BHUMaTenHo Aa ce
pakyBa 3a Aa ce u3berHe JONUp CO METarHM Unu abpasmBHU MHCTPYMEHTU
LUITO MOXE /i@ I'M OLUTETAT BUCOKOMNONMPAHWTE NOBPLLVMHM UMW Aa Npeaun3Brkaat
NpOMEHM!.

CteHTOT He cmee Aa ce gonupa. OBa e HajBaXxHO Mpu OTCTpaHyBakEeTO
Ha KaTeTepoT o/ NaKyBaH-eTO, NOCTaBYBaH-E€TO NPEKy XuLata-Boauska n
HanpeayBakEeTO HWU3 aAanTepoT Ha BPTIMBMOT XEMOCTATCKU BEHTUN 1
BOJlevKaTa [MaBWHa Ha KaTeTepoT.

Ypenor AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT e ausajuupaH ga
DYHKLMOHMPa KaKo LienoceH cuctem. HeroBuTe JenoBu He cmeart da ce
KopucTaT ofAernHo.

Ypepnor AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ucto Taka e npeasvaeH
[a ce KopucTu Bo kombBuHauwmja co PTCA. KaTeTepoT 3a noctaByBake
He e kaTeTep 3a KOpoHapHa Aunartauuja; Tpeba ga ce KOpUCTU camo 3a
NoCTaByBak-€ Ha CTEHTOBU.

Ypenor AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT He cmee Aa ce Kopuctu
[OKONKY HEroBOTO MNaKyBaH-€ € OTBOPEHO MM OLUTETEHO WM aKo M3MUHan
HaBeaeHuoT ,Pok Ha Tpaewe“. Bo TakBu cnydau, nepdopmaHcuTe u
CTEepUNHOCTa He Ce 3arapaHTupaHu.

Ypenor AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT He cmee Aa ce Kopucti
[OKOMKY KaHanoT Ha KaTeTepoT MMa HenpaBuIHOCTU UIM U3BUTKYBakba; BO
TakBW cryyam He obuayBsajTe ce Aa ro UcnpaeuTe KaTeTepoT.

Tum 3a BackynapHa xvpypruja Tpeba fa 6uae gocTaneH Bo cryyaj kora e
notpebHa MHTEpBEHLMja.

CrepeTe 1 ynaTcTBaTa Ha NpoM3BOAWTENOT 3a yrnotpeba Ha [OMNoNHUTENEeH
npuGop (BofeYkn KaTeTep, X1La-BoANIIKA, XeMOCTaTCKU BEHTHIT).

Ypenot AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Tpeba aa ce Boau co
nomMoLl Ha chriyopockonuja 1 aa ce cneau co paguorpadcka onpema koja
AaBa Crnyvika Co BUCOK KBanuTeT.

TpaguumoHanHaTa npoueaypa 3a noctasyeake CTeHTOBM 6apa npeTxoaHa
[avnatauuja Ha nesujara.

HajHoBaTa Hay4Ha nuTepaTypa onuLlyBsa npoueaypy u3spLueHn 6es npetxogHa
Aunataumja.

CteHTOT Tpeba fa Buae uMnnaHTUpaH Ha uenHaTta neauja KopucTejku ro
HEroBMOT KaTeTep 3a NOCTaByBaH-E.

[lokorky ce no4yBcTBYBa OTMOP BO KOj 610 MOMEHT oz npoueadypara Ha
BHecyBak-e, He chopcupajte ro cuctemot: ussnedere rv ypenot AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT 1 BogeykvoT KaTeTep Kako efHa LenuHa.
MpumeHaTa Ha NpekyMepHa cuna U/vnm HenpaBUITHO paKyBaHe CO CUCTEMOT
MOXe Aa AO0BeAaT A0 OCTaBake Ha CTEHTOT UIN OLUTETYBaHE Ha kaTeTepoT
3a nocTaByBaH€e

[lokonky nauMeHToT MMa noBseke Nes3unu BO €AeH caf, ce npenopayysa Npeo
fa ce TpeTupaar AuctanHuTe nesnun, a notoa NpokcumanHute nesun. OBoj
pepocne ja Hamanysa notpebara Aa ce MUHYBa HU3 NPOKCUManeH CTeHT 3a
BpEMe Ha BrpajlyBabeTo AucTarneH CTEHT, CO LTO Ce HamaryBa onacHocTa
0[] UI3MECTYBak-€ Ha NPOKCUMAIHUOT CTEHT.

BrpagyBateTo Ha KOPOHApPEeH CTeHT MOXe Ja npeaussuka Aucekumja Ha
cafoT AUCTaNIHO /WM MPOKCUMArHO Ha CTEHTOT U MOXe, UCTO Taka, Aa
npeansBKka akyTHa Grokaga Ha cajoT, Npean3BMKyBajku notpeba of
HaTamoluHa onepauvja (CABG, HaTamolHa agunaTtauuja, noctaByBamwe Ha
[OMOMHUTENHM CTEHTOBU UIU ApYrvi NpoLieaypu).

He cTaBajTe ro cucTeMoT noA NpUTICOK C& A0AEKa CTEHTOT He € MO3ULIMOHUPaH
npeky nesujata koja Tpeba fa ce nekysa

Hukoraw HemojTe Ja KopuCTUTE BO3AYX UMK APYr1 raCOBUTW CyNCTaHLM 3a
HagyByBatbe Ha 6anoHoT

3a Bpeme Ha HaJyByBaH-€TO Ha KaTeTepoT, He CMee [a Ce HaJMuHe
HOMUHAIHWOT NPUTUCOK Ha npckakse (Rated Burst Pressure)

He nsBnekyBsajTe ro kateTepoT Ha KpajoT of nocTankaTa ceé foAeKa HeroBuot
6anoH He Guae LIENoCHO N3auLLIaH.

He o6uayBajTe ce NoBTOpHO fa No3vLMOHUpaTe AEMyMHO pallMpeH CTEHT.
OBa [1ejcTBO MOXe [a Npean3BrKka CEepUO3HO OLLTETYBake Ha KPBHUOT caf.
[1oKOMKYy CTEHTOT ce 3arybu BO KOPOHApHWOT caf, MOXe Ja ce movHaTt
npoueaypy 3a usBnekyBawe. MefyToa, co oBve npoueaypu Moxe fa ce
noBpeAaT KOpoHapHUTe CafioBK W/UNW BNIE3HOTO MECTO BO CafoT.

He obuaysajte ce Aa 4ucTuTe UnNW NOBTOPHO Aa CTepunuamparte ypeau LITo
61ne Bo KOHTaKT CO KPB WIIM OPraHCcKo TKMBO. MckopucTennTe ypean Tpeba
[a ce OTCTpaHaT Kako onaceH MeaVLIMHCKM OTNaj co puank of uHdekupja.

. MEPKW HA MPETNA3/IMBOCT
Mpen nouyeTokoT Ha npoueaypaTa Ha aHrvonnacTuka, npernegajte ro
KaTeTepoT 3a [Ja NnposBepuTe Aanu Toj PyHKLMOHMPa NpaBuUHoO (4a Hema
HenpaBUITHOCTU, N3BUTKyBak-a UK APy OLUTETYBak-a) 1 OCUrypeTe ce Aeka
[AMMeH3UUTe Cce COOABETHY 3a creluduyHaTa npoleaypa Bo koja Toj ke ce
ynoTpebysa.
CTporo ce npenopadysa ynotpeba Ha ypeq 3a HagyByBake CO Mepay.
Ypepnotr AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Tpeba fa ro kopuctat
caMo nekapu cneuujanHo oby4yeHu 3a n3BedyBare Ha nepkyTaHa
TpaHCnyMUHanHa KopoHapHa aHrnonnactuka (PTCA) n umnnantauuja Ha
KOPOHapHU CTEHTOBMW.
Bo cnyyam co akyTeH WHMapKT Ha MUOKapAoT, MNNaHTauujaTa Ha CTEHTOT
Tpeba BHMMaTENHO Aa 6uae npoueHeTa of cTpaHa Ha onepaTopoT nopaawn
onacHocTa of akyTHa Tpombo3a.
Kora capoT e npemMHory UCKpuBEH, a, UCTO Taka MMa U npokcumarHa
apTepuockeposa, MoXe Aa e TeLLKO Aa ce NpUABMXYBa kaTteTepoT. Bo Baksun
CUTyaLuu, HEeMPaBUHOTO pakyBake MOXe Aa NpeausBuka aucekuuja unm
npckarbe Ha KOPOHapHUOT cap.
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7.

Co nocTtaByBarETO CTEHT NOCTON MOXHOCTA 3a HapyLUyBake Ha NPooAHOCTa
Ha CTPaHUYHOTO pa3rpaHyBaH-e.

HepalunpeH CTeHT Moxe Aa ce peTpaxupa BO BOAEHKMOT KaTeTep camo efHaLl.
HepalumnpeH cTeHT He Tpeba NOBTOPHO fja Ce BoBeyBa BO apTepujaTta oTkako
61N noBneyeH Bo BOAEYKMOT KaTeTep.

3a fja ce usberHe oLLTeTYBatbe Ha CTEHTOT, BuAETe UCKNYYUTENHO BHUMATENHN
Kora ja npoBuparte xuuara-Boaunka unmu 6anoHCKUOT KaTeTep HU3 CTEHT Koj
LUTOTYKY 61 paLlunpeH.

Kora ce notpebHn noseke CTEHTOBU, MaTepujanuTe Ha cTeHToBUTE Tpeba Aa
Ce CO CIYeH CoCTaB.

WH®OPMALIUU 3A BESBEOHOCT HA MRI

HeknunnykuTe TeCTupaHh-a Nokaxxaa Aeka NMH1U1Te Npon3Boan Ha CoCr-cTeHTOBYM
ce MR Conditional. MaumneHT WwTo r uma osue ypean moxe 6e3beaHo aa ce
ckeHnpa co MR-cucTem AOKOIKY Ce UCNONHETU CreAHUBE YCroBu:

CratnyHo marHeTHo none og 1,5 Tesla (1,5 T) unm 3 Tesla (3 T).
MakcumaneH nNpocTopeH rpaamneHT Ha none o 2.890 G/cm (28,90 T/m).

3arpeBatbe npu MRI

Mog ycrnosuTe 3a ckeHupake AehUHUPaHn Nofony, ce oYekyBa Aeka NUHUNTE
npoussoan Ha CoCr-cTeHTOBM BO KOHdUrypauuja Ha eauHeYeH CTeHT ke
npousBedaT MakcUMarHo 3rofiemMyBare Ha TeMnepartypara nomarky og 2,4 °C
Bo MRI-cuctem co 1,5 Tun 2,9 °C Bo MRI-cuctemco 3 T.

15T 3T
lMpujaseHu 00 MR-cucmem, npoceyHa SAR-spedHocm
Ha yeno mersno 2,9 Wkg 2,9 Wkg
BpedHocmu usmepeHu co kanopumempuja, npoceyHa
SAR-epedHocm Ha ueno mesno 2,1 Wikg 2,7 Wkg
lNpomeHa Ha Hajeucokama memnepamypa 2,4°C 29°C

Aptedakt og MR

Bo HeknMHUYKMTE TecTupara, apTedakToT Ha CrmkaTa LWTo ro Npean3BrKkyBa
ypenoT ce nagomkysa npubnmkHo 1,0 cm og CoCr cTeHTOBWTE Kora ce cCHuMa
CO MyricHa cekBeHua Ha rpaamenT-exo Bo MRI-cuctem og 3 T.

8.

CUCTEM HA NEKAPCTBA

CTyaunTe oA KNMHWYKaTa nuTepaTtypa uHauumpaat notpeba on faBake
cooABeTHa aHTuKoarynaHTtHa, aHTI/ITpOMOﬁLLIATHa, Kako un Tepanmja Ha
Basoaunaraumja 3a ycrnewHo BrpajlyBake Ha CTEHTOT.
AHTUTPOMOGOLMTHATA Tepanuja BO TEKOT Ha NEPUOAOT No nocTankarta Tpeda
[la ce KOpUCTM crnopes HacokuTe of TekoBHUTe ESC (oA 2017 1 nopouHexHUTe
axypupara) unu co Hacokute Ha ACC/AHA/SCAI 3a PCI.

Mopaaun cnoxeHocTa Ha npoueaypaTta U MHoryTe hakTopu Kou Bruvjaat Ha
cocmj6aTa Ha nauneHToT, VI360p0T Ha cooaBeTHa Tepanmja € OCTaBeH Ha
n36opoT Ha nekapot

9.

MOXHW HENOBOJTHN E®EKTU

MoxHuTte HenosonHu ecpektn Ha PTCA BknydyBaart, HO He Ce OrpaHUYeHn Ha:

.

.

10.

XemaTtom Ha BNe3HOTo MecTo unu 6ornka

AKYTeH UHapKT Ha MUOKapAoT

Aneprvcka peakuuja (Ha KOHTPACTHOTO CPeACTBO, JIeKOBUTE WWITO ce
KOpWCTaT 3a Bpeme Ha npoueayparta unv maTtepujanute o Kou e HanpaseH
CTEHTOT)

ApTepucka cnasma

ApTepuoBeHo3Ha pucTyna

ApTepuckn aHeBpU3aM Unn NceBaoaHeBpr3am

CpueBa aputmuja

CwmpT

[ucekuuja, nepcopauuja, npckarwe Ha KopoHapHaTa apTepuja
[uctanHa emGonuja

Emb6onusauuja (Bo3ayx, TKWBO, ypea unu Tpomb)

Xemoparvja

XunoteHauja / XunepTeHaunja

WHekummn

PecTeHosa Ha cagoT

3aTHyBakbe Ha CTEHTOT

TpomGo3a (akyTHa, cybakyTHa Unu NofoLHexHa)

HectabunHa aHruHa

BeHTppukynapHa cdvbpunaumja

Brokupatse Ha cagot

YNATCTBA 3A YNOTPEBA

MomoweH MaTepujan (He e BKIy4eH BO KyTujaTa)

Bopeuku katetep(u) co anjametap 5F (BHaTpelueH anjameTap og 1,47 mm)
WK noronem

LLnpuuosu

XKuumn-sogunku co aujametap og 0,014 nHum (0,356 mm) unm noman
Ypen 3a HagyByBahe

BoseaHuk

MOLEN
Cekoj ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" e ngeHtucmnkyBsaH co kog
Ha MopenoT 1 6poj Ha cepujaTa; 4OCTanHUTE MOLENV ce HaBeAeH Bo Tabena

1.

Mogenot e coctaBeH of 6ykBute AG LUTO ro NokaxysBaaT UMETO Ha ypezor,

Mo Kow cneaar ABe UMnu Tpu GPOjKU LUTO yKaxyBaaT Ha HOMUHAIHUOT AvjameTap
Ha NPOLLNPYBatbe Ha CTEHTOT U yLTe [Be BPOjKM LUTO YKaxyBaaT Ha AorkuHaTa
Ha CTeHTOT. BpojoT Ha cepujaTa 0BO3MOXYBa CreAetbe Ha cuTe UHopMaLum
3a NpOLECOT Ha NPOM3BOACTBO Ha YPEAOT U CUCTEMCKAaTa KOHTpOsa Kow ce
HaoraaT BO 3anucuTe 3a NOTBPAA Ha KBANWUTETOT Ha NpouasoauTenot. Co uen
[la Ce ONecHU CrieieHEeTo Ha YPEAoT Of CTpaHa Ha KopUCHULMTe, Wwudparta
Ha NPOM3BOAOT € OTreYaTeHa Ha NeneHKU KoW M uMa BO cekoja KyTuja; oBue
neneHkn Moxe fa GuaaT npukadeHu BO MEANLIMHCKOTO [OCUE Ha MaLMEHTOT.



MoAroTByBak-e Ha CUCTEMOT CTEHT + KaTeTep 3a NocTaByBake

CTeHTOT TpebGa Aa 6Guae MMNNaHTUPaH Ha LenHaTa fnesuja KOpUCTejku ro

HeroBMOT KaTeTep 3a NocTaByBakse.

a) OTkako cTe npoBepusie Janu NakyBakeTO Ma HEKakBO OLITETYBahe,
nsBagete ro ypenor AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT u ctaBete
o BO CTEpPUIIHa cpeayHa.

6) MpoBepeTe Aanu Ha kaTeTepoT 3a NocTaByBake MMa HenpaBUITHOCTU,
M3BUTKyBakba UM HEKaKBM Apyrvt OLLTETyBakba.

B) BHumaTenHo n3eneveTe ja 3awTutHaTa o6BUBKA Of, CTEHTOT, Taka LUTO ke ja
haTuTe 3a AUCTarHUOT Kpaj, He AONMpajTe ro AenoT of obBMBKaTa Haj Unn
MpOKCUMarHo Ha CTeHTOT. [lpoBepeTe Janu CTEHTOT € HeoLUTEeTeH 1 Jo6po
LieHTpMpaH Ha 6anoHoT.

OwrTeTyBateTo Ha ypeaoTr AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxe

Aa rm Hamanu HeroBuTe nepcgopmaHcu. [IOKONKyY CTEHTOT He € Ha MecTo Unn

€ OlTeTeH, He KopucTeTe ro.

r) McnnakHeTe ro NyMeHOT Ha XwLaTa-BoAunka co MellaBuHa of, xenapuH/
PU3NONOLLKN pacTBop.

n) MoproTeeTe ro ypenoT 3a HaayByBakbe Croper ynaTcTeata Ha Npou3BOAUTENOT
CO paspefeH KOHTpPaCcTeH MeauyM.

f) W3BneyeTe ro LenuoT Bo3ayx of 6anoHOT Ha Koj € NoCTaBeH CTEHTOT Ha
CrefHVOB HauuH:

1) HanonHeTe ro ypenot 3a HafyByBake/lNpuuoT co 4 ml KoHTpacTeH
meanym, paspegeH (50% koHTpacTeH meanym 1 50% cTepuneH hrsmnonoLLKkm
pacTtBop).

2) OTkako ke ro npuknyyMTe ypefoT 3a HafyByBawe/LunpuuoT Ha Jlyep
NPUKIYYOKOT Ha KaTeTepoT 3a nocTaByBake, Haco4eTe ro BepTUKanHo
Hafony AMCTanHUOT BPB Ha kaTeTepoT (6anoHor).

3) MocTaBeTte HeraTvBEH NPUTUCOK U acnupupajte Hajmanky 30 cekyHau.
OcTaBeTe ro NPUTUCOKOT NOCTENEHO Aja Ce Kauu Ha HeyTparneH Aofeka
CUCTEMOT Ce MOMHK CO KOHTPacTeH MeauyM.

4) OTkayeTe ro ypeaoT 3a HagyByBak-e/LUNPULOT Of fyep NPUKIyYOKOT 1
OTCTPaHeTe ro LiennoT Bo3ayX.

5) Bes na BHeceTe Bo3ayX, NoBTOpeTe v YyekopuTe 2 1 3 n wmykajte 10-15
CeKyHAu C& loAeka He NpecTaHaT Aa ce nojaByBaaT BO3AYLLHN MEYpYMtba.

BmeTHyBaH€ Ha CTEHTOT

BopeukuTte kaTeTepu co 5F (BHaTpeweH aujametap oa 1,47 mm) unu

roronemuTe BoAEYKU KaTeTepy ce KOMNaTUGUITHUA 32 KOPUCTEH:E CO ypeanTe

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT.

KopoHapHuTe xuun-soaunku co avjamertap oa 0,014 nHum (0,356 mm)

WU noMarky ce KoMnaTubunHu 3a kopucTtewe co ypeaor AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT. M360poT Ha KpyTOCTa Ha XuUaTa-BoAUNKa U

0GNMKOT Ha BPBOT Ke 3aBMCAT Of KITMHMYKOTO MCKYCTBO Ha NleKapoT.

a) [pxeTe ro kaTeTepoT 3a BHeCyBaw-€ Ha COGEeH MPUTUCOK 3a BpeMe Ha
BMETHYBaH€eTO (HeyTparneH NpuTucok).

6) VcnnakHeTe ro M3NOXEHUOT Aen Of XuLaTa-BoAWUIKa CO MeluaBuHa of

XenapuH/r3nOoIIoLWKN pacTBoOp 3a Aa M OTCTpaHWTe TparnTte of KpB u

KOHTPAaCTHO CPefCTBO.

OcurypeTe ce aeka XeMOCTaTCKMOT BEHTUI € LIeNIOCHO OTBOPEH Npea Aa ro

BMETHETE CUCTEMOT.

r) lNpeky AMCTanHWOT Kpaj o KaTeTepoT NPOTHETE o NPOKCUMAIHUOT Kpaj

o[ xuuaTa-Boaunka cé aofeka xuuaTta-Boaunka He usnese of TenoTo Ha

KaTeTepoT HIU3 13NEe30T 3a XMnLa-Boauska.

Moneka BoBeayBajTe ro kKaTeTepoT 3a Aunartauuvja ce goaeka CooaBETHUOT

Mapkep 3a AnaboynHa He ce NopaMHu CO rMaBMHaTa 3a XeMOCTaTCKUOT

BeHTUN. Toa ykaxyBa Aeka 6anoHoT usneryBa of BOAEYKMUOT KaTeTep.

Co nomoLL Ha chryopockonuja, norneka ABUXETE ro CUCTEMOT MpeKy xuuara-

BOAMIKA 32 4@ OBO3MOXUTE PeTPOrpafHo MofHee Ha BOAEYKUOT KaTeTep

CO KpB; NPOAOMKETE [a ro ABWKUTE CUCTEMOT [ofieka CTEHTOT He [ojAe A0

MecCTOTO LUTO ce TpeTupa.

e) Kora ro ABWXUTE CUCTEMOT HW3 LIENHWOT Cafl, OCUIypeTe ce AeKa CTEeHTOT
1 CUCTEMOT 3a NocTaByBak€e Ce ABWXKAT Kako eaHa LenuHa. Oea Tpeba
fAa ce npasu co HabrbydyBake, CO hriyopockonuja, Ha nosuuyujata Ha
pajvoHenponycHUTe mMapkepu Ha 6anoHOT BO 0AHOC Ha nosuuujata Ha
PaaVoHENPONyCHUTE MapKepu Ha CTEHTOT.

[lokonky ce nMovyyBCTBYBa OTNOP BO KOj GUNO MOMEHT, He chopcupajTe ro

cucTtemort: ussneyete ro ypeaor AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

1 BOAEUKMOT KaTeTep Kako efjHa LienvHa. lpumeHaTta Ha npeKyMepHa cuna

n/vnu HenpaBUITHO paKyBakbe MoXe [a AoBeAaT A0 OCTaBatke Ha CTEHTOT

VMU OLITETYBak€e Ha KaTeTepoT 3a NocTaByBak:e.

B

a)

fu

MocTaByBakbe Ha UMNNAHTOT U WMpPeHe

a) Mo3nuMoHMpajTe ro CTEHTOT U, CO MOMOLL Ha PaAVOHENPOMYCHATE Mapkepu

Ha GanoHoT, NpoBepeTe Aanu e NpaBUTHO NOCTaBEH BO OAHOC Ha Neawjata

LITO Ce TpeTnpa 1 Janu LenocHo ja Nokpuea.

Moneka palwmperte ro CTeHTOT co 6aBHO HaayByBatbe Ha GanoHoT Ao

HOMUHanHWoT avjamertap. Bo Tabena 2 ce faneHu AvjameTpuTe Ha GanoHoT

BO 3aBVICHOCT Of roflemMmnHaTa Ha NpUTUCOKOT Ha HafyByBake (kornoHa |), 3a

ceflymMmTe rpynu HoMvUHanHu aujameTpu: 2,25 mm (konowa 1), 2,50 mm (konoxa

111}, 2,75 mm (konowa V), 3,00 mm (konowa V), 3,50 mm (konowa VI), 4,00 mm

(koroHa VII) n 4,50 mm (konona VIII). AujameTpuTe WTO Ce NpuUKaxaHu Ha

TeMHa OCHOBa Ce OfjHeCyBaaT Ha MPUTUCOLV MOBUCOKM of, MO3HATMOT MPUTUCOK

Ha npckatbe*. CTEHTOT Ce LUMpW NpU NPUTUCOK Ha HaJyByBake Ha banoHoT

op okony 6 atm.

B) EnacTuyHoTo BpaKkate Ha CTEHTOT e mefy 2 u 7%* BO 3aBMCHOCT of
MOZENoT Ha CTEHTOT U AnjaMeTapoT Ha Linpetse.

*3ABEJELLKA: OBure BpedHOCTW ce A0OVEHN Kako pe3ynTaTh Ha UH-BUTPO
TECTOBU.

r) Wspuwerte ro 6anoHoT u npoBepeTe aHrorpadCkv Aanu CTEHTOT LIeNIOCHO
ce pawwupun. [lokonky e notpe6Ho, 3a onTMManHa uMnnaHTauuja,
NOBTOPHO HaflyBajTe ro 6anoHoT.

n) Mpep ga ro usBneyete kaTeTepoT 3a NOCTaByBatbe, OAPXKYBajTe HeraTuBeH
npuTncok Hajmanky 30 cekyHam kako pyTuHa 3a PTCA npoueaypa. Ocurypete

6
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ce Aeka 6anoHOT NPeTX0AHO € LIeNOCHO U3AMLLAH 1 OTCTPaHEeTe o KaTeTepoT.
Ypen co nogonr 1 noronem 6anoH 6apa Noaonro BpeMe 3a U3AMLLYBaH-E.

f) [Dokorky e notpebHa nocT-aunaraumja Ha CTEHTOT, Moxe Aa ce kopuct PTCA
6anoH. buaete UCKNy4MTENHO BHUMATENHW:
CTEHT CO HOMUHaneH AujameTap of 2,25 mm He cMee Aa ce LWWUPK noseke
oA 2,55 mm;
CTEHT CO HOMMHaneH aujametap op 2,50 — 2,75 mm He cmee Aa ce WKUpwU
noseke of 3,05 mm;
CTEeHT co HoOMMUHaneH aujametap op 3,00 — 3,50 mm He cmee Aa ce WUpwU
noseke og 3,85 mm;
CTEeHT co HOMMUHaneH aujametap of 4,00 — 4,50 mm He cmee Aa ce WUpU
noBseke of 5,05 mm;

3a onTUmanHa ekcnaHauja NnoTpeGHO € CTEHTOT [la UMa LIeNoCeH KOHTaKT co
apTePUCKMOT SWf, Taka LUTO AUjaMEeTapoT Ha CTEHTOT € eAHaKOB CO AUjamMeTapoT
Ha pedepeHTHVOT caj.

OcurypeTe ce ieka CTEHTOT € LIefIOCHO paluMpeH.

11.04roBOPHOCT U TAPAHLIMJA

Mpon3BoanTenoT rapaHTUpa Aeka 0BOj yped e AU3ajHUpaH, NPOVN3BEAeH U
crnakyBaH CO HajroremMo BHUMaHWE, KOPUCTE]KN M1 TEXHWKWUTE LUTO ce cMeTaaT
3a HajCOOABETHM Mefy OHME LUITO ce JOCTanH1 BO MOMEHTarHaTta coctoj6a Ha
TexHonoruja u NpUMeHyBajkv MHTerpupaHu 6e3beaHOCHU CTaHAapAn BO An3ajHOT
1 NPOM3BOACTBOTO LUTO Ke rapaHT1pa HeroBo 6e36eaHO KopUcTetbe NoA ycrosuTe
1 3a NpeBUAEHUTE Lieni, NOYUTYBAjKM MM MepKUTE Ha NPeTnasnuBoCT ONuLIaHK
BO MacycuTe norope, v Toa cenak ke rm Hamanw, KoKy LUTO € MOXHO, HO Hema
[a ' envM1H1pa LIeNIoCHO PU3NLIUTE MOBP3aHN CO KOPUCTEHETO Ha YpPeaoT.
MpounsBoaoT cMee a ce KOpPUCTY caMo Mog, HAf30p Ha Nekap-crneuunjanuct u
CO 3eMat-e NpeABUf Ha cUTe NpeocTaHaTV PU3ULM UMK NPUAPYXKHU edekTn 1
KOMMMVKaLMKM of TPETMAHOT 3a KOj € HaMeHET, Mefy OHWe OMNULLaHK BO ApyruTe
[nenosu of oBaa Gpoluypa co ynarcrsa.

Mmaijiu ja npeaBuAa TeXHUYKaTa CNoXeHOCT, KpUTUYHaTa npupoaa Ha nsbopot Ha
Tepanujara 1 METOAUTE LUTO Ce KOPUCTAT 3a NpUMeHa Ha ypeaoT, MPOon3BOAUTENOT
He Moxe fAa 6uae OAroBOPEeH, EKCMIIMLMTHO UMK UMAMULMTHO, 33 YCMELLHNOT
pesynTat no ynotpebara Ha ypeaoT unu, nak, 3a HeroaTta etheKkTMBHOCT BO
O/IHOC Ha pellaBareTo Ha cocTojbaTta Ha nauneHToT. BeyluHoCT, pesynTaTtute o
acnekT Ha KnnHuYKaTa cocTtojba Ha naumneHToT 1 pyHKLUMOHaNHocTa 1 paboTHUOT
BEK Ha ype/JoT 3aBMcaT of MHOry hakTopy LUTO Ce HafBOp Of KOHTponarta Ha
NPOV3BOANTENOT, Mery KOW Ce 1 COCTOjoUTE Ha NaLMEHTOT, XMpypLikaTa npoueaypa
32 UMNNaHT U KOPUCTEH-E, Kako 1 METOANTE Ha pakKyBake CO ypeaoT OTKako
nakyBaH-€TO ke ce OTBOPMU.

3artoa, nopaaw osue hakTopu, NPOM3BOANTENIOT € eAUHCTBEHO OArOBOPEH 3a
3amMeHa Ha Cekoj ypef 3a Koj, Mo ncnopakara, € yTBpAeHo [ieka e Npon3BeaeH co
rpellka. 3a Taa Lien, kynyBayoT Mopa ja My ro BpaTi ypeaoT Ha NpOU3BOANTENOT,
KOj MaK ro 3app)xyBa NpaBoToO Aa ro UCTUTA YPEAOT LUTO Ce CMeTa 3a HeWCrpaBeH 1
[la yTBpAV Aani ypeaoT HaBUCTUHA UMa NPOU3BOAHM UMK MaTepujantn AedekTu.
[apaHuujaTa ce CoCTOM UCKNY4MBO Of 3aMeHa Ha ypefoT 3a koj Ce YTBPAMIO fAeka
€ fedeKTeH Co Apyr Ypea oA UCT UAW CANYeH Tvn.

lapaHuwjaTa ce npuMeHyBa caMo JOKOIKY YPEAOT € BpaTeH A0 NPou3BOANTENOT
KOPEKTHO cnakyBaH U e Npuapy>KeH Co MMCMEH AeTaneH U3BeLLTaj BO Koj ce
onuLlyBa HaBOAHMOT AedekT, 1, AOKONKY ypeaoT 6un BrpajeH, r Haseaysa
NPUYMHUTE 3@ HErOBOTO OTCTPaHyBak-e Off MaLUEHTOT.

Mpu 3ameHa Ha ypeaoT, NPOM3BOANTENOT Ha KynyBa4oT Ke My rv ucnnatu
CuUTe TPOLLOLM LITO HacTaHarne 3a 3amMeHa Ha ypefoT LITO ce Npu3HaBa faeka
e fedekTeH.

Mpon3BoAMTENOT He Npe3eMa HIKakBa OArOBOPHOCT BO CIy4aj Ha HEMOUYNTYBaHe
Ha MeToaWTe Ha KOPUCTEHE 1 MEPKUTE Ha MPeTNasMBOCT HaBe4EeHU BO OBaa
6pollypa co ynaTcTea U BO CIly4aj Ha KOpUCTEH-e Ha ypefoT Mo PokoT 3a ynotpeba
HaBe[eH Ha NaKyBaH-ETO.

OcseH Toa, NPOM3BOAUTENOT He Mpe3ema HUKakeBa OAroBOPHOCT MoBp3aHa Co
nocrneauumMTe WTO HacTaHane of n3bopoT Ha MeaUUMHCKUTE U36opu n MeToauTe
Ha KOPUCTeH-e 1NN NPUMEHa Ha ypeaoT; 3aToa NPOM3BOAMTENOT Hema Aa Guae
O/roBOpeH 3a LuTeTa of kakea 6uno npupoaa, 6es ornea Aanu e matepujanHa,
6ronoLuKa UK MoparnHa, kako pesynTaT of, NpUMeHaTa Ha ypeaoT 1 3bopoT Ha
TexXHUKaTa 3a UMMMaHT LUTO ja KOPUCTen onepaTopoT.

[nctpubyTtepute 1 NpeTcTaBHULMTE HA NPOU3BOAUTENOT HE CE OBMACTEHN
[a MeHyBaaT HUe[eH o/ YCIIOB/TE Ha OBaa rapaHuuja, HUTY Ja npesemaar
[IOMONHUTENHN 06BPCKM UMK i@ HYAaT Kakea 6uno rapaHuyja 3a OBOj NPon3BoA
HaABOp Of] YCIOBWTE HABEAEHM MOrope.



AVANTGARDE
«Carbofilm™ oblozeni koronarni stent na balon kateteru za brzu izmenu

1. OPIS

Uredaj ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" se sastoji iz koronarnog
stenta koji je pricvrSéen na distalnom kraju poluadaptiranog balon katetera.
Koronarni stent je fleksibilni implantibilni uredaj koji mozZe da se prosiri pomocéu
PTCA katetera.

Stent je napravljen od legure kobalta i aluminijuma i obloZen je cCarbofilm™-om,
tankim turbostatiénim karbonskim filmom sa kristalnom strukturom velike
gustine koja je sustinski ista kao i piroliticki ugljenik koji se koristi za diskove
mehanickih sréanih valvula. Oblaganje supstrata ¢«Carbofilm™-om obezbeduje
mu karakteristike bio- i hemokompatibilnosti kao kod pirolitickog ugljenika, bez
uticaja na fizike i strukturalne osobine samog supstrata.

Dva radioneprozirna markera od platine nalaze se na oba kraja stenta i omogucuju
taéno pozicioniranje uredaja preko lezije koja ce se tretirati.

Balon kateter, tip za brzu izmenu, obezbeduje siguran nacin za dostavljanje
koronarnog stenta na leziju koja ¢e se tretirati.

Distalni deo katetera ima hidrofilnu oblogu i sastoji se od dva lumena: jedan se
koristi za naduvavanije i izduvavanje balona, a drugi za prolaz vodi¢ Zice.

Dva radioneprozirna markera, lokalizovana van duzine balona koja se koristi,
omogucuju tacno postavljanje preko stenoze.

Proksimalni deo katetera, sa cevi za uvodenje te¢nosti za naduvavanje balona od
nerdajuceg celika, formira lumen za naduvavanje i izduvavanje balona.

Dva indikatora dubine postavljena na 90 cm i 100 cm od distalnog kraja za
femoralni odnosno brahijalni pristup, pomazu da se utvrdi kada balon izlazi iz
vodic¢ katetera.

Proksimalni deo katetera ima Zenski Luer lock spoj za pripajanje na uredaj za
naduvavanje.

Proizvoda¢ direktno proizvodi uredaj AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
i sprovodi sve kontrole kvaliteta, kako tokom proizvodnje, tako i na zavr§enom
proizvodu, u skladu s odgovoaraju¢om Dobrom proizvodackom praksom.

Nacin isporuke:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se dostavlja u sterilnom stanju, nije
pirogen i pojedinacno je upakovan u vrecicu koja se ne sme uneti u sterilno polje.
Proizvodac je sproveo sterilizaciju kori§¢enjem mesavine etilen-oksida i CO,,.
Sterilnost se garantuje sve dok je pakovanje neosteceno i pravilno skladisteno
do datuma roka trajanja koji je od$tampan na pakovanju (EXPIRY DATE (Datum
roka trajanja)).

Sadrzaj:
- Jedan uredaj AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Jedna tabela uskladenosti

Cuvanje:
Cuvaijte na hladnom i suvom mestu zastiéeno od sunéeve svetlosti.

2. NAMENA
Upotreba koronarnog stenta indikovana je kod le¢enja koronarne okluzije da bi
se ocuvala prohodnost krvnog suda.

3. INDIKACIJE

Upotreba stenta je indikovana u sledec¢im sluc¢ajevima:
Izabrano le¢enje opstruktivnih lezija nativnih koronarnih arterija ili
aortokoronarnih bajpasa kod pacijenata kod kojih je neophodna perkutana
transluminalna koronarna angioplastika (PTCA)

« Kada su kratkoroc¢ni i dugoro¢ni rezultati PTCA procedura neadekvatni

« Primarna angioplastika ili intervencija tokom akutnog infarkta miokarda.

4. KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindikovana je u sledec¢im situacijama:
Lezije za koje se smatra da se ne mogu le€iti PTCA ili drugim operativnim
tehnikama.

« Poremecaji ili alergije koje ograni¢avaju upotrebu antiagregacione i/ili
antikoagulantne terapije.

« Teska alergija na kontrastno sredstvo koje se koristi tokom procedure.

« Lezije na krvnim sudovima referentnog preénika <2,25 mm.

5. UPOZORENJA

+ Pre donoSenja odluke o izboru procedure, pazljivo procenite karakteristike
lezije koja ¢e se tretirati, kao i specificnu patofiziologiju pacijenta.

« Imajuci u vidu kompleksnost procedure i specificnu patofiziologiju pacijenta,
lekar treba da pogleda azuriranu literaturu radi informacija koje se odnose na
rizike i prednosti razli¢itih procedura, pre nego $to izabere proceduru koju ¢e
usvojiti.

+ Kod pacijenata sa poznatom preosetljivoscu ili alergijama na metalne
komponente stenta, AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT stent
treba da se koristi samo u slu¢aju da su potencijalne prednosti stenta
vece od potencijalnih rizika.

« Za ovaj proizvod ne postoje adekvatne ili dobro kontrolisane studije kod
trudnica. AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT stent treba da se koristi
tokom trudnoée samo u slucaju da su potencijalne prednosti stenta vece od
potencijalnih rizika.

« Sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da
ugroze ucinak sredstva i uzrokuju rizik od kontaminacije sredstva i/ili infekcije
i zapaljenja kod pacijenta i prenos infektivnih bolesti sa jednog pacijenta na
drugog pacijenta.
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+ Uredajem AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT treba pazljivo da
se rukuje kako bi se izbegao bilo kakav kontakt sa metalnim ili abrazivnim
instrumentima koji mogu da o$tete veoma uglacane povrsine ili mogu da
dovedu do izmena.

« Stent ne treba dodirivati. Ovo je najvaznije tokom vadenja katetera iz
pakovanja, postavljanja preko zi¢anog vodica i plasiranja kroz rotiraju¢i adapter
ventila za hemostazu i glavu vodic¢ katetera.

* Uredaj AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je osmisljen da funkcionise
kao kompletan sistem. Ne koristite njegove komponente zasebno.

+ Uredaj AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je takode indikovan za
upotrebu u kombinaciji s PTCA. Kateter za plasiranje nije kateter za dilataciju
koronarnih arterija i treba da se koristi samo za razvijanje stenta.

« Nemojte koristiti uredaj AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ukoliko
mu je pakovanje otvoreno ili oSteéeno, ili ukoliko mu je istekao rok ,Upotrebiti
do”. U takvim slu€ajevima ne garantuju se ucinak i sterilnost proizvoda.

* Ne koristite AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ako je telo katetera
savijeno ili uvijeno; u takvim slu¢ajevima ne pokuSavajte da ispravite kateter.

« Koronarni hirurski tim treba da bude na raspolaganju radi moguce intervencije.

« Sledite uputstva proizvodaca za upotrebu dodatne opreme (vodi¢ kateter,
vodi¢ Zica, hemostatski ventil).

« Uredaj AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT treba da se navodi pod
fluoroskopom i da se prati pomocu radiografske opreme koja daje slike visokog
kvaliteta.

« Tradicionalna procedura za razvijanje stenta zahteva prethodnu dilataciju
lezije.

+ Nedavno objavljena nauéna literatura opisuje procedure koje su obavljene
bez prethodne dilatacije.

« Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomoéu njegovog katetera za
plasiranje.

« Ako naidete na otpor bilo kada tokom procedure insercije, ne primenjuijte silu
na sistem: izvucite uredaj AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT i vodi¢
kateter kao jednu jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje
sistemom moze da dovede do razvijanja stenta ili do o$te¢enja katetera za
plasiranje

« Ukoliko pacijent ima vise lezija na jednom krvnom sudu, savetuje se da se
najpre tretira distalna lezija a potom proksimalne lezije. Ovaj redosled smanjuje
potrebu za prolaskom kroz proksimalni stent tokom ugradnje distalnog stenta
i na ovaj nacin smanjuje rizik od izmestanja proksimalnog stenta.

« Implantacija koronarnog stenta moze da uzrokuje disekciju krvnog suda
distalno i/ili proksimalno od stenta i moZe da uzrokuje naglu okluziju krvnog
suda tako da je potrebna dodatna operacija (CABG, dodatna dilatacija,
stavljanje dodatnog stenta ili druge procedure).

« Ne primenjujte pritisak na sistem dok ne postavite stent preko lezije koja se
tretira

« Nikada ne koristite vazduh ili druge gasovite supstance da naduvate balon

« Tokom naduvavanja katetera nemojte prekoraciti procenjeni pritisak pucanja
(Rated Burst Pressure)

« Nakraju procedure ne izvlacite kateter sve dok njegov balon nije u potpunosti
izduvan.

* Ne poku$avajte da repozicionirate delimi¢no rasiren stent. Ova radnja moze
da izazove ozbiljno ostecenje krvnog suda.

« Ako se stent izgubi u krvnom sudu, mogu se zapoceti procedure za izvlacenje.
Ipak, procedure mogu da izazovu o$teéenje koronarnog krvnog suda i/ili mesta
odakle se pristupa krvnom sudu.

« Ne pokuSavajte da ocistite ili da ponovo steriliSete uredaje koji su bili u kontaktu
sa krvlju ili organskim tkivom. Kori§¢ena sredstva treba baciti kao opasan
medicinski otpad koji nosi rizik od infekcije.

6. MERE OPREZA

« Pre postupka angioplastike pregledajte kateter da biste utvrdili da li radi
ispravno (da nije savijen, uvijen i oSte¢en) i uverite se da su dimenzije ispravne
za proceduru u kojoj ¢e se koristiti.

« lzri¢ito se preporucuje koris¢enje uredaja za naduvavanje sa meracem.

* Uredaj AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT treba da koriste iskljucivo
lekari koji su posebno obuéeni za obavljanje perkutane transluminalne
koronarne angioplastike (PTCA) i ugradnje koronarnih stentova.

« U sluéajevima akutnog infarkta miokarda, operator treba da paZljivo proceni
mogucénost ugradnje stenta zbog rizika od akutne tromboze.

« Na mestima gde je krvni sud veoma tortuozan i gde takode postoji proksimalna
ateroskleroza, mozda ¢e biti teSko da se napreduje sa kateterom. U takvim
slu¢ajevima, nepravilno rukovanje moze da izazove disekciju ili rupturu krvnog
suda.

« Postavljanje stenta moze da ugrozi prohodnost bo¢nih grana.

* NeproSireni stent se moze uvuéi u vodi¢ kateter samo jedanput. Neprosireni
stent se ne sme ponovo uvoditi u arteriju ako je ve¢ jednom bio vracen u vodi¢
kateter.

« Kako bi izbegli ostec¢enje stenta, budite pazljivi uvek kada prolazite Zi¢anim
vodic¢em ili balon kateterom preko stenta koji je tek rasiren.

« Kada je potrebno viSe stentova, materijali od kojih su napravljeni stentovi
moraju biti sliénog sastava.

7. 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 2890 G/cm (28,90 T/m).

MRI zagrevanje

Pod uslovima definisanim u nastavku, ocekuje se da ce linija proizvoda CoCr
stentova u jednostrukoj konfiguraciji stentova proizvesti maksimalni porast
temperature maniji od 2,4 °C u MRI sistemu od 1,5 T i 2,9 °C u MRI sistemu
od 3T MRIL



15T 3T
Prosecni SAR za celo telo, prijavljen za sistem MR 29 Wkg 2,9 Wikg
Kalorimetrijski izmerene vrednosti, prosecni S
AR za celo telo 2,1 Wikg 2,7 Whkg
Maksimalna promena temperature 24°C 2,9°C

MR artefakt

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 MRI sistemu od 3 T.

8. SISTEM LEKOVA

Studije u klini¢koj literaturi ukazuju na potrebu primene odgovarajuce
antikoagulantne terapije, antiagregacione i vazodilatacione terapije za uspes$nu
implantaciju stenta.

Antiagregaciona terapija tokom perioda nakon procedure treba da se primeni
u skladu sa smernicama iz aktuelnog ESC (iz 2017. i naknadna aZuriranja) ili
ACC/AHA/SCAI smernice za PCI.

Imajuci u vidu kompleksnost procedure i mnoge faktore koji uti¢u na stanje
pacijenata, definicija odgovarajuce terapije ostavlja se na diskreciju lekaru

9. MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

U mogucée nezeljene dogadaje procedure PTCA spadaju, ali ne iskljucivo:
+ Hematom ili bol na mestu pristupa

Akutni infarkt miokarda

Alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lekove koriSéene tokom
procedure ili na materijale od kojih je stent napravljen)
Arterijski spazam

Arteriovenska fistula

Aneurizma ili pseudoaneurizma arterije

Sréana aritmija

Smrt

Disekcija, perforacija, ruptura koronarne arterije
Distalna embolizacija

Embolizacija (vazduh, tkivo, uredaj ili tromb)
Hemoragija

Hipotenzija/hipertenzija

Infekcije

Restenoza krvnog suda

Okluzija stenta

Tromboza (akutna, subakutna ili kasna)

Nestabilna angina

Ventrikularna fibrilacija

Okluzija krvnog suda

.
.
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10.UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pomocéni materijal (ne dostavlja se sa sredstvom)

- Vodi¢ kateter(i) pre¢nika 5F (unutra$nji pre¢nik od 1,47 mm) ili ve¢eg
- Spricevi

- Zi6ani vodici pre¢nika od 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjeg

- Uredaj za naduvavanje

- Uvodnik

MODEL

Svaki ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” uredaj se identifikuje
pomocu $ifre modela i serijskog broja; dostupni modeli nabrojani su u tabeli 1.
Sifra modela se sastoji od slova AG, koja ozna¢avaju naziv uredaja, nakon ¢ega
slede dve ili tri cifre koje oznac¢avaju nominalni pre¢nik Sirenja stenta i dodatne
dve cifre koje oznacavaju duzinu stenta. Serijski broj omogueeuje da se prate
sve informacije koje se odnose na proizvodnju uredaja i kontrole sistema u
arhivama o garanciji kvaliteta proizvodaca. Da bi se olaksalo prac¢enje uredaja do
krajnjeg korisnika, Sifra proizvoda odStampana je na nalepnicama koje se nalaze
u svakoj kutiji, ove nalepnice mogu da se stave u medicinski karton pacijenta.

Priprema stenta i katetera za plasiranje

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomocu njegovog katetera

za plasiranje.

a) Nakon $to ste pregledali da li postoji bilo kakvo oStecenja pakovanja, izvadite
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT i unesite ga u sterilno polje.

b) Proverite da li je kateter za plasiranje negde savijen, uvijen ili na neki drugi
nacin ostecen.

c) Pazljivo skinite zastitni pokrov sa stenta tako Sto ¢ete uhvatiti pokrov na
distalnom kraju, potom uhvatite distalni kraj, ali ne dodirujte deo pokrova
koji se nalazi iznad ili proksimalno od stenta. Proverite da li je stent intaktan
i dobro centriran na balonu.

Ostecenje uredaja AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moze narusiti

njegov rad. Ako je stent pomeren ili osStecen, ne koristite ga.

d) Isperite lumen Zi¢anog vodi¢a mesavinom heparina/fizioloskog rastvora.

e) Pripremite uredaj za naduvavanje sa razblazenim kontrastnim sredstvom u
skladu sa uputstvima proizvodaca.

f) Procistite vazduh iz balona na koji je montiran stent na sledeci nacin:

1) Ispunite uredaj za naduvavanje sa 4 ml razblaZzenog kontrastnog sredstva
(50% kontrastnog sredstva i 50% sterilnog fizioloskog rastvora);

2) Nakon povezivanja uredaja za naduvavanje/$prica na Luer spoj katetera
za plasiranje, usmerite distalni vrh katetera (balon) vertikalno nadole;

3) Primenite negativni pritisak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Omogucite
da se pritisak postepeno podize natrag na normalu dok se sistem
ispunjava kontrastnim sredstvom

4) Odvojite uredaj za naduvavanje/$pric sa Luer prikljucka i izbacite sav
vazduh.

5) Bez uvodenja vazduha, ponovite korake 2 i 3 i aspirirajte 10—15 sekundi
sve dok mehuriéi vazduha ne prestanu da se pojavljuju.
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Insercija stenta

Vodi¢ kateteri pre¢nika 5F (unutrasnji precnik od 1,47 mm) ili veéi vodi¢

kateteri su kompatibilni za upotrebu s uredajima AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT.

Koronarni zi¢ani vodic¢i pre¢nika 0,356 mm (0,014 inc¢a) ili manjeg

su kompatibilni za upotrebu s uredajem AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT. Izbor évrstine Zzicanog vodi¢a i konfiguracije vrha zavisic¢e

od klinickog iskustva lekara.

a) Drzite kateter za plasiranje, na koji je montiran stent, na ambijentalnom
pritisku tokom insercije (neutralni pritisak).

b) Isperite izloZeni deo Zi¢anog vodi¢a mesavinom heparina/fizioloskog rastvora
kako biste uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Uverite se da je ventil za hemostazu potpuno otvorena pre nego $to ubacite
sistem.

d) Zavijte distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja vodi¢ Zice sve dok
vodic Zica ne izade iz tela katetera na izlaznom otvoru vodic Zice.

e) Nastavite da polako uvodite dilatacioni kateter sve dok se marker

odgovarajuée dubine ne poravna sa glavom ventila za hemostazu. Time se

oznacava da je balon napustio vodi¢ kateter.

Pod fluoroskopijom polako pomerajte sistem preko Zi¢anog vodi¢a kako biste

omogucili retrogradno punjenje vodi¢ katetera krvlju; nastavite s pomeranjem

sistema unapred sve dok stent ne dode do mesta tretmana.

Kada napredujete sistemom za plasiranje u ciljni krvni sud, uverite se da

se stent i sistem za plasiranje kre¢u kao jedna jedinica. To treba da se

postigne posmatranjem, pod fluoroskopijom, pozicije radionepropusnih

markera balona u odnosu na radionepropusne markere stenta.

Ako bilo kada naidete na otpor, ne primenjujte silu na sistem: izvucite

uredaj AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT i vodic¢ kateter kao

jednu jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje moze

da dovede do razvijanja stenta ili do ostecenja katetera za plasiranje.

f

9)

Postavljanje i razvijanje stenta

a) Postavite stent i pomocu radionepropusnih markera na balonu proverite
da li je ispravno pozicioniran u odnosu na leziju koja se tretira i da li je ona
potpuno pokrivena.

Rasirite stent lagano naduvavajuci balon makar do nominalnog precnika.
Tabela 2 nabraja pre¢nike balona u odnosu na variranje pritiska naduvavanja
(kolona 1), za sedam grupa nominalnog prec¢nika: 2,25 mm (kolona II),
2,50 mm (kolona IIl), 2,75 mm (kolona V), 3,00 mm (kolona V), 3,50 mm
(kolona VI), 4,00 mm (kolona VII) i 4,50 mm (kolona VII1). Pre¢nici prikazani
na tamnoj pozadini odnose se na pritiske iznad Procenjenog pritiska
pucanja*. Stent se $iri pri pritisku za inflaciju balona od oko 6 atm.
Elastic¢ni trzaj stenta je izmedu 2 i 7%* u zavisnosti od modela stenta i
precnika Sirenja.

*NAPOMENA: Ove vrednosti su zabeleZene iz rezultata dobijenih in vitro
testiranjem.

Izduvajte balon i angiografski proverite da li je stent u potpunosti
rasiren. Ako je potrebno, ponovo naduvajte balon kako biste optimalno
postavili stent.

Pre izvlagenja katetera za plasiranje, odrzavajte negativni pritisak najmanje
30 sekundi, kao za rutinske PTCA procedure. Uverite se da je balon
prethodno u potpunosti izduvan i uklonite kateter. Sredstvo sa veéim i duzim
balonom se sporije izduvava.

Ako je potrebna naknadna dilatacija stenta, moze da se koristi PTCA balon.
Budite veoma pazljivi:

da ne rasirite stent nominalnog precnika 2,25 mm preko 2,55 mm;

da ne rasirite stent nominalnog prec¢nika 2,50 — 2,75 mm preko 3,05 mm;
da ne rasirite stent nominalnog preé¢nika 3,00 — 3,50 mm preko 3,85 mm;
da ne rasirite stent nominalnog prec¢nika 4,00 — 4,50 mm preko 5,05 mm;

b)

C

d

e

f

Optimalna ekspanzija zahteva da stent bude u punom kontaktu sa zidom arterije
tako da precnik stenta bude jednak pre¢niku referentnog krvnog suda.
Pobrinite se da stent bude u potpunosti rasiren.

11.0DGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovaj uredaj dizajniran, proizveden i pakovan sa
najve¢om paznjom uz primenu najprikladnijih procedura koje dopusta trenutni
nivo razvoja tehnologije i uz primenu integrisanih bezbednosnih standarda
u dizajnu i proizvodnji koji ¢e garantovati bezbednu upotrebu u skladu sa
propisanim uslovima i svrhama, uz poStovanje mera predostroZnosti opisanih
u prethodnim paragrafima, kao i da ¢e smanijiti, u maksimalnoj mogucoj meri, ali
necée u potpunosti eliminisati rizike povezane sa upotrebom uredaja.
Proizvod sme da se koristi isklju¢ivo pod odgovorno$c¢u lekara specijaliste i
uzimajuci u obzir rezidualne rizike ili moguéa nezeljena dejstva i komplikacije
leCenja za koje je namenjen, kao $to je opisano u drugim delovima ove broSure
sa uputstvima.

Imajudi u vidu tehni¢ku kompleksnost, kriticku prirodu izbora tretmana i metoda
koji se koriste u primeni ovog sredstva, Proizvoda¢ ne moze da se smatra
odgovornim, bilo eksplicitno ili implicitno, za uspe$nost zavrsnih rezultata
nastalih upotrebom ovog sredstva ili njegovu efikasnost u reSavanju pacijentovog
stanja. Zapravo, rezultati u smislu klinickog statusa pacijenta i funkcionalnosti
i duzZine trajanja sredstva zavise od mnogo faktora van kontrole proizvodaca
medu kojima su stanje pacijenta, hirur§ka procedura implantacije ili primene i
metode rukovanja sredstvom nakon otvaranja pakovanja.

U svetlu ovih faktora, Proizvoda¢ je odgovoran samo za zamenu bilo kog
sredstva na kom su, nakon dostave, nadene proizvodacke greske. Sa tim ciliem,
kupac mora da vrati sredstvo Proizvodacu koji zadrzava pravo da pregleda
sredstvo za koje se smatra da je neispravno i da utvrdi da li je sredstvo zaista
defektno u proizvodniji ili materijalu. Garancija se iskljucivo sastoji iz zamene
uredaja za koji se smatra da je defektan drugim uredajem istog ili ekvivalentnog
tipa.

Garancija vazi samo pod uslovom da je pravilno upakovan uredaj vra¢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 Proizvodac ¢e nadoknaditi kupcu troSkove nastale zbog
zamene uredaja za koji se potvrdi da je bio defektan.

Proizvodac ne preuzima bilo kakvu odgovornost za sluc¢ajeve kada se ne posStuju
metode upotrebe i mere opreza koje se navode u ovoj brosuri sa uputstvima,
i u slu€aju upotrebe ovog uredaja nakon $to je istekao datum roka upotrebe
od$tampan na pakovanju.

Nadalje, Proizvoda¢ ne preuzima bilo kakvu odgovornost u vezi sa posledicama
koje su nastale zbog izbora le¢enja i metoda kori§¢enja ili primene uredaja;
Proizvoda¢ stoga nece biti odgovoran za bilo kakvu Stetu bilo koje prirode,
materijalne, bioloske ili moralne, koja je nastala zbog primene uredaja i izbora
tehnike implantacije koju je koristio operator.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovlasc¢eni da uznose izmene i dopune bilo
kojih uslova ove garancije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude
bilo kakve garancije u vezi sa ovim proizvodom van gore navedenih uslova.
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HRVATSKI

AVANTGARDE
«Carbofilm™ oblozeni koronarni stent na balonskom kateteru
za brzu izmjenu

1. OPIS

Proizvod ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" sastoji se od koronarnog
stenta koji je pricvré¢en na distalnom kraju polurastezljivog balonskog katetera.
Koronarni je stent fleksibilan proizvod za ugradnju koji se moze prosiriti s
pomocu katetera za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA).
Stent je izraden od legure kobalta i kroma i obloZen je tankom ugljenom
turbostraticnom oblogom ¢Carbofilm™ kristalne strukture visoke gustoce koja
je sadrzajno jednaka strukturi pirolitickog ugljika koji se upotrebljava za diskove
mehanickih sréanih zalistaka. Prekrivanjem supstrata oblogom ¢Carbofilm™
stentu se dodaju biokompatibilna i hemokompatibilna svojstva pirolitickog ugljika
bez da se time utjeCe na fizikalna i strukturna svojstva samog supstrata.

Dva rendgenski nepropusna markera od platine na svakom kraju stenta
omogucuju to¢no postavljanje uredaja na leziju koju je potrebno lijeciti.

Vrsta balonskog katetera za brzu izmjenu sigurno je sredstvo za provodenje
koronarnog stenta do lezije koju je potrebno lijeciti.

Distalni dio katetera ima hidrofilni premaz i sastoji se od dvaju lumena: jednog za
napuhavanije i ispuhavanje balona te drugog za prolazak Zice vodilice.

Dva rendgenski nepropusna markera koji se nalaze izvan iskoristive duljine
balona omogucuju to¢no postavljanje preko stenoze.

Proksimalni dio katetera s hipocijevi od nehrdajuceg celika ¢ini lumen za
napuhavanje i ispuhavanje balona.

Dvije oznake dubine, jedna na 90 i druga na 100 cm od distalnog kraja za
femoralni i brahijalni pristup, pomazu pri utvrdivanju mjesta na kojem balon
izlazi iz vodecéeg katetera.

Proksimalni kraj katetera ima Zenski Luer lock priklju¢ak za pri¢vréivanje na
proizvod za napuhavanje.

Proizvodac¢ izravno proizvodi AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT i
provodi sve kontrole kvalitete tijekom proizvodnje i na gotovom proizvodu u
skladu s odgovaraju¢im normama za dobru proizvodacku praksu.

Kako se proizvod isporucuje:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT isporucuje se sterilan, nepirogen
i pojedinaéno zapakiran u vreéicu koja se ne smije stavljati u sterilno polje.
Proizvodacev proces sterilizacije vrsi se upotrebom smjese etilen-oksida i CO,.
Sterilnost je zajamé&ena pod uvjetom da je pakiranje netaknuto i ispravno
pohranjeno do roka valjanosti ispisanog na ambalazi (ROK TRAJANJA).

Sadrzaj:
— Jedan proizvod AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
— jedna tablica s podacima o sukladnosti

Cuvanje:
Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sungeve svjetlosti.

2. NAMJENA
Upotreba koronarnog stenta indicirana je u lije¢enju korornarnih okluzija kako
bi se odrzala prohodnost krvnih Zila.

3. INDIKACIJE

Upotreba stenta indicirana je u sljedeéim situacijama:
Ucinkovito lije¢enje opstruktlvnlh lezija nativnih koronarnih arterija ili
aortokoronarnih premosnica u bolesnika s preduvjetima za perkutanu
transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA)

« Kad su kratkoro¢ni i dugoro¢ni rezultati postupka PTCA neodgovarajuci

« Primarna angioplastika ili intervencija tijekom akutnog infarkta miokarda.

4. KONTRAINDIKACIJE

Upolreba stenta kontraindicirana je u sljedeé¢im situacijama:
Lezije koje se smatraju neizlje€ivima primjenom postupka PTCA ili upotrebom
drugih tehnika operacije.

« Poremecaji / alergije koji ograni¢avaju upotrebu antiagregacijskih i/ili
antikoagulacijskih lijekova.

« Jaka alergija na kontrastno sredstvo koje se primjenjuju tijekom postupka.

« Lezije na krvnoj Zili s referentnim promjerom manjim od 2,25 mm.

5. UPOZORENJA

+ Prije dono$enja odluka o postupku veoma pazljivo razmotrite obiljezja lezije
koju je potrebno lijeciti i specificnu patofiziologiju pacijenta.

« Uzimaju¢i u obzir sloZzenost postupka i specificnu patofiziologiju pacijenta,
lijeénik bi prije odabira postupka koji ¢e provesti trebao procitati najnoviju
literaturu za informacije o rizicima i prednostima raznih postupaka.

« Stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT trebao bi se u pacijenata
s poznatom preosjetljivosti ili alergijama na metalne dijelove stenta
upotrebljavati samo ako potencijalne prednosti stenta nadilaze
potencijalne rizike.

* Ne postoje odgovarajuca ili strogo nadzirana ispitivanja ovog proizvoda na
trudnicama. Stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT trebao bi
se upotrebljavati tijekom trudno¢e samo ako potencijalne prednosti stenta
nadilaze potencijalne rizike.

« Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovno
upotrebljavati, obradivati niti sterilizirati. Tako mozete narusiti funkcionalnost
proizvoda i uzrokovati rizike od kontaminacije proizvoda i/ili infekcije bolesnika,
upale te prijenosa zaraznih bolesti s bolesnika na bolesnika.

« S proizvodom AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT treba pazljivo
rukovati da bi se izbjegao svaki kontakt s metalnim ili abrazivnim instrumentima



koji mogu ostetiti izrazito polirane povrsine ili uzrokovati promjene.

« Stent se ne smije dodirivati. To je najvaznije tijekom uklanjanja katetera iz
pakiranja, postavljanja preko Zice vodilice i uvodenja kroz rotirajuéi prilagodnik
hemostatskog ventila i ¢vori$te vodeceg katetera.

* Proizvod AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT osmisljen je tako da
radi kao cjelovit sustav. Ne upotrebljavajte njegove dijelove zasebno.

* Proizvod AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT takoder je namijenjen za
upotrebu zajedno s postupkom PTCA. Uvodni kateter nije koronarni dilatacijski
kateter; treba se upotrebljavati samo za postavljanje stenta.

« Nemojte upotrebljavati proizvod AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
ako je pakiranje otvoreno ili o$teceno ili ako je navedeni ,Rok trajanja” istekao.
U takvim slu€ajevima funkcionalnost i sterilnost proizvoda nisu zajamcene.

« Nemojte upotrebljavati proizvod AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
ako je cijev katetera savijena ili prelomljena; u takvim slu¢ajevima nemojte
pokusavati izravnati kateter.

« Kirurski tim za operaciju srca trebao bi biti dostupan za moguéu intervenciju.

« Pratite upute proizvodaca za upotrebu dodatnog pribora (vodeceg katetera,
Zice vodilice, hemostatskog ventila).

* Proizvod AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT potrebno je postaviti
uz fluoroskopsko praéenje i nadzirati s pomocu radiografske opreme koja
proizvodi visokokvalitetne slike.

« Uobicajeni postupak za postavljanje stenta zahtijeva prethodnu dilataciju
lezije.

« U nedavnoj znanstvenoj literaturi opisuju se postupci koji se provode bez
prethodne dilatacije.

« Stent je potrebno ugraditi u ciljnu leziju s pomoc¢u uvodnog katetera.

* Ako u bilo kojem trenutku tijekom postupka umetanja dode do otpora,
nemojte silom gurati sustav: izvucite proizvod AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT i vodedi kateter kao cjelinu. Primjenom prekomjerne sile i/ili
nepravilnim rukovanjem sa sustavom moze do¢i do nepravilnog postavljanja
stenta ili oste¢enja uvodnog katetera

« Ako pacijent ima viSestruke lezije na jednoj krvnoj Zili, preporucuje se najprije
lijegciti distalnu leziju, a zatim proksimalne lezije. Ovim ¢e se redoslijedom
smanjiti potreba za premjestanjem proksimalnog dijela stenta tijekom ugradnje
distalnog dijela stenta, ¢ime se smanjuje rizik od pomicanja proksimalnog
dijela stenta.

« Ugradnja koronarnog stenta moze uzrokovati disekciju krvne Zile distalno
i/ili proksimalno od stenta i takoder moze uzrokovati akutnu okluziju krvne
Zile, ¢ime se stvara potreba za daljnjim operacijama (kirurSka ugradnja
aortokoronarne premosnice, dodatna dilatacija, postavljanje dodatnih stentova
ili drugi zahvati).

« Nemojte primjenjivati pritisak na sustav dok se stent ne postavi preko lezije
koju je potrebno lijeciti

« Za napuhavanje balona nikada nemojte upotrebljavati zrak ni druge plinove

« Tijekom napuhavanja katetera nemojte premasiti nazivni tlak rasprskavanja

+ Nemojte izvlaciti kateter na kraju postupka dok se njegov balon u potpunosti
ne ispuse.

+ Nemojte pokuSavati promijeniti poloZaj djelomi¢no prosirenog stenta. Ovom
radnjom moZe se uzrokovati teSko ostecenje krvnih Zila.

+ Ako dode do gubitka stenta u koronarnoj krvnoj Zili, mozete zapoceti s
postupcima povrata stenta. Medutim, tim se postupcima moZze uzrokovati
ostecenje koronarnih krvnih Zila i/ili mjesta pristupa krvnim Zilama.

« Nemojte pokusavati ocistiti ili ponovno sterilizirati proizvode koji su bili u
kontaktu s krvi i organskim tkivom. KoriStene proizvode treba zbrinuti kao
opasan medicinski otpad s rizikom od infekcije.

6. MJERE OPREZA

« Prije angioplastike pregledajte kateter kako biste provjerili radi li ispravno (bez
savijanja, prelamanja i drugih o$tecenja) i jesu li njegove dimenzije ispravne
za konkretni postupak u kojem se treba upotrijebiti.

« lIzri¢ito se preporucuje upotreba uredaja za napuhavanje s manometrom.

* Proizvod AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT trebaju upotrebljavati
samo lijecnici koji su posebno osposobljeni za perkutanu transluminalnu
koronarnu angioplastiku (PTCA) i ugradnju koronarnog stenta.

* U sluc¢ajevima akutnog infarkta miokarda, kirurg treba pomno razmotriti
ugradnju stenta zbog rizika od akutne tromboze.

« Pomicanje katetera prema naprijed moze biti oteZano na mjestima gdje
su krvne zile prekomjerno iskrivljene i gdje takoder postoji proksimalna
ateroskleroza. U tim slu€ajevima zbog nepravilnog rukovanja moze do¢i do
disekcije ili rupture koronarne krvne Zile.

« Postavljanje stenta potencijalno mozZe ugroziti prohodnost bo¢nih ogranaka.

* NeproSireni se stent moze povuéi u vodeci kateter samo jednom. Neprosireni
se stent ne smije ponovno uvoditi u arteriju nakon $to se povukao natrag u
vodedi kateter.

« Da biste izbjegli oste¢enje stenta, budite iznimno oprezni svaki put kada
povlacite Zicu vodilicu ili balonski kateter preko stenta koji ste neposredno
prije prosirili.

« Kada je potrebno vise stentova, materijal od kojeg su izradeni mora biti slicnog
sastava.

7. SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETSKOM REZO-
NANCIJOM (MR)

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su proizvodne linije stenta CoCr (od kobalta i

kroma) sigurne za snimanje MR-om. Pacijent s ovim proizvodima moze se sigurno

podvrgnuti snimanju u sustavu za MR koji je u skladu sa sljedec¢im uvjetima:

« Staticko 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).

Grijanje u sustavu za MR

U skladu s uvjetima snimanja koji su odredeni u nastavku, ocekuje se da ¢e
proizvodne linije stentova CoCr u jednoj konfiguraciji stenta proizvesti najveci
porast temperature manji od 2,4 °C u sustavu za MR ¢ije staticko magnetno
polje iznosi 1,5 T'i2,9 °C u sustavu za MR ¢ije staticko magnetno polje iznosi 3 T.
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15T 3T
Prijavijeno za sustav za MR, prosjec¢na specificna
stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Vrijednosti izmjerene kalorimetrijom, prosjecha
specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo 2,1 Wikg 2,7 Whkg
Najvisa promjena temperature 2,4°C 2,9°C
MR artefakt

U neklinickom se ispitivanju artefakt snimke koji je uzrokovao proizvod $iri otprilike
1,0 cm od stentova CoCr prilikom snimanja sa sekvencom impulsa gradijenta jeke
u sustavu za MR sa stati¢kim magnetnim polijem od 3 T.

8. SUSTAV LIJEKOVA

Istrazivanja u klinickoj literaturi ukazuju na potrebu primjene prikladne
antikoagulacijske, antiagregacijske i vazodilatacijske terapije za uspjesnu
ugradnju stenta.

Antiagregacijsku terapiju tijekom razdoblja nakon zahvata potrebno je primjenjivati
u skladu s trenutacnim smjernicama Europskog udruzenja za kardiologiju (ESC;
iz 2017. i naknadna azuriranja) ili Ameri¢kog fakulteta za kardiologiju (ACC),
Ameri¢kog udruzenja bolnica (AHA) ili Drustva za kardiovaskularnu angiografiju
i intervencije (SCAI) za perkutanu koronarnu intervenciju (PCI).

S obzirom na sloZenost postupka i mnoge ¢imbenike koji utje€u na stanje
pacijenta, lije¢nik treba odrediti prikladnu terapiju prema svom nahodenju

9. MOGUCI STETNI DOGADPAJI
Moguée nuspojave postupka PTCA ukljuéuju, ali nisu ograni¢ene na sljedece:

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

hematom ili bol na mjestu pristupa

akutni infarkt miokarda

alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lijekove koji se upotrebljavaju
tijekom postupka ili materijale od kojih je stent izraden)
spazam arterije

arteriovenska fistula

aneurizma ili pseudoaneurizma arterije

sréana aritmija

smrt

disekcija, perforacija, ruptura koronarne arterije
distalna embolija

embolizacija (zraka, tkiva, proizvoda ili ugruska)
krvarenje

snizeni/poviseni krvni tlak

infekcije

restenoza krvne Zile

okluzija stenta

tromboza (akutna, subakutna ili kasna)
nestabilna angina

ventrikularna fibrilacija

okluzija krvne Zile

10.UPUTE ZA UPOTREBU
Pomoc¢ni materijali (nisu ukljuéeni u kutiju)

vodeci kateter(i) s promjerom od 5 F (unutarnji promjer od 1,47 mm) ili veéim
Strcaljke

Zice vodilice s promjerom od 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjim

uredaj za napuhavanje

uvodnica

MODEL

Svaki se proizvod AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT identificira s
pomocu Sifre modela i broja serije; dostupne $ifre proizvoda navedene su u Tablici
1. Sifra modela sastoji se od slova AG, kojima se odreduje naziv proizvoda, nakon
Sega slijede dvije ili tri znamenke kojima se oznacava nazivni promjer Sirenja
stenta i dodatne dvije znamenke kojima se oznac¢ava duljina stenta. Broj serije
omogucuje sljedivost svih informacija o proizvodniji proizvoda i sustavni nadzor
u arhivi Odjela za osiguranje kvalitete Proizvodaca. U svrhu lak$e sljedivosti
proizvoda na strani korisnika, $ifra proizvoda otisnuta je na ljepljivim etiketama
koje se nalaze na svakoj kutiji; te se etikete mogu zalijepiti u zdravstveni karton
pacijenta.

Priprema stenta i uvodnog katetera
Stent je potrebno ugraditi u ciljnu leziju s pomo¢u uvodnog katetera.
a) Nakon $to provjerite je li pakiranje osteceno, izvadite proizvod AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT i stavite ga na sterilno podrucje.

b) Provjerite postoje li na uvodnom kateteru vidljivi nagibi te je li savijen ili oStecen.
c) Pazljivo uklonite zastitni omot sa stenta tako da primite omot na distalnom

kraju i ne dirate dio omota koji se nalazi preko stenta ili proksimalno od stenta.
Provjerite je li stent neoStecen i dobro centriran na balonu.

Ostecenje proizvoda AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moze
narusiti njegovu funkcionalnost. Nemojte upotrebljavati stent ako nije
pravilno postavljen ili ako je ostecen.

d) Isperite lumen Zice vodilice mjeSavinom heparina i fizioloSke otopine.

e) Pripremite uredaj za napuhavanje u skladu s uputama proizvodaca i s pomocu

f)

razrijedenog kontrastnog sredstva.

Izbacite sav zrak iz balona na koji je stent postavljen na sljedeci nacin:

1) Napunite uredaj za napuhavanije / trcaljku s 4 ml razrijedenog kontrastnog
sredstva (50 % kontrastnog sredstva i 50 % sterilne fizioloSke otopine).

2) Nakon $to spojite uredaj za napuhavanje / Strcaljku na Luer priklju¢ak
uvodnog katetera, usmijerite distalni vrh katetera (balona) okomito prema
dolje.

3) Primijenite negativan tlak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Pustite da
se tlak postepeno podigne na neutralnu razinu dok se sustav puni
kontrastnim sredstvom.

4) Odspojite uredaj za napuhavanije / $trcaljku s Luer priklju¢ka i izbacite sav
zrak.



5) Ponovite 2. i 3. korak bez dovodenja zraka i aspirirajte 10 — 15 sekundi dok
se mjehuri¢i zraka ne prestanu pojavljivati.

Umetanje stenta

Vodeci kateteri s promjerom od 5 F (unutarnji promjer od 1,47 mm) ili ve¢im

kompatibilni su za upotrebu s proizvodima AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT.

Koronarne zice vodilice s promjerom od 0,356 mm (0,014 inc¢a) ili manjim

kompatibilne su za upotrebu s proizvodom AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT. Izbor krutosti zice vodilice i konfiguracije vrha ovisit ¢e o

klinickom iskustvu lije¢nika.

a) Cuvajte uvodni kateter na koji je stent postavljen pri tlaku okoline tijekom
umetanja (neutralni tlak).

b) Isperite izloZeni dio Zice vodilice mjeSavinom heparina i fizioloSke otopine da
biste uklonili tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Prije umetanja sustava provjerite li je hemostatski ventil u potpunosti otvoren.

d) Umedite distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja Zice vodilice sve dok

Zica vodilica ne izide iz tijela katetera kroz izlazni otvor Zice vodilice.

Polako pomicite dilatacijski kateter prema naprijed dok se odgovaraju¢a oznaka

dubine ne poravna s ¢voristem hemostatskog ventila. Time se ozna¢ava da

balon izlazi iz vodecéeg katetera.

f) Polako pomicite sustav preko Zice vodilice uz fluoroskopsko pracenje da biste

omogucili retrogradno punjenje vodecéeg katetera krvlju; nastavite pomicati

sustav prema naprijed dok stent ne dode do mjesta lijecenja.

Prilikom pomicanja sustava za postavljanje prema naprijed u ciljnu krvnu Zilu

provjerite pomicu li se stent i sustav za postavljanje kao cjelina. To je potrebno

udiniti uz fluoroskopsko pracenje i tako da se polozaj rendgenski nepropusnih

markera balona promatra u odnosu na rendgenski nepropusne markere stenta.

Ako u bilo kojem trenutku dode do otpora, nemojte silom gurati sustav:

izvucite proizvod AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT i vodeci kateter

kao cjelinu. Primjenom prekomjerne sile i/ili nepravilnim rukovanjem moze

doci do nepravilnog postavljanja stenta ili oSte¢enja uvodnog katetera.
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Ugradnja i prosirivanje stenta

a) Postavite stenti s pomoc¢u rendgenski nepropusnih markera balona provjerite

je li stent pravilno postavljen u odnosu na leziju koju je potrebno lijeciti te

pokriva li leziju u potpunosti.

Prosirite stent tako da polako napusete balon najmanje do nazivnog promjera.

U Tablici 2. navode se promijeri balona s promjenom tlaka napuhavanja (stupac

|.) za sedam skupina nazivnog promjera: 2,25 mm (stupac Il.), 2,50 mm (stupac

111.), 2,75 mm (stupac IV.), 3,00 mm (stupac V.), 3,50 mm (stupac VI.), 4,00 mm

(stupac VII.) i 4,50 mm (stupac VIII.). Promjeri prikazani na tamnoj pozadini

odnose se na tlak iznad nazivnog tlaka rasprskavanja*. Stent se Siri pri tlaku

za napuhavanje balona koji iznosi otprilike 6 atm.

Elasti¢ni trzaj stenta iznosi izmedu 2 i 7 %* ovisno o modelu stenta i

promjeru Sirenja.

* NAPOMENA: Te su vrijednosti navedene prema rezultatima in vitro testiranja.

d) Ispusite balon i angiografski provjerite je li se stent u potpunosti prosirio.
Prema potrebi ponovno napusite balon za optimalnu ugradnju.

e) Prije nego $to izvucete uvodni kateter, odrzavajte negativan tlak najmanje

30 sekundi u skladu s rutinskim postupkom PTCA. Provjerite je li se balon

prethodno u potpunosti ispuhao i izvadite kateter. Proizvodu s veéim i duljim

balonom trebat ée viSe vremena za ispuhavanje.

Ako je potrebno izvrsiti naknadnu dilataciju stenta, moze se upotrebljavati

balon za PTCA. Budite iznimno oprezni:

da ne prosirite stent nazivnhog promjera od 2,25 mm iznad 2,55 mm;

da ne prosirite stent nazivnog promjera izmedu 2,50 — 2,75 mm iznad

3,05 mm;

da ne prosirite stent nazivnog promjera izmedu 3,00 — 3,50 mm iznad

3,85 mm;

da ne prosirite stent nazivhog promjera izmedu 4,00 — 4,50 mm iznad

5,05 mm;

=
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Optimalno Sirenje zahtijeva da stent bude u potpunom kontaktu sa stjenkom
arterije tako da je promjer stenta jednak promjeru referentne krvne Zile.
Provjerite je li stent u potpunosti prosiren.

11.0DGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvoda¢ jam¢i da je ovaj proizvod dizajniran, proizveden i pakiran s najve¢om
paznjom, uz upotrebu tehnika koje se smatraju najprikladnijima od onih koje su
dostupne na trenutnom stadiju tehnologije i uz primjenu integriranih sigurnosnih
standarda u dizajnu i proizvodnji, koji ¢e zajam¢iti sigurnost proizvoda pod
utvrdenim uvjetima i u utvrdene svrhe, slijede¢i mjere opreza opisane u prethodnim
odlomcima, $to ¢e svakako smanjiti, koliko je to moguce, ali ne¢e posve otkloniti
rizike povezane s upotrebom ovog uredaja.

Uredaj se smije upotrebljavati samo pod nadzorom lijecnika specijalista, uzimajuéi
u obzir preostale rizike ili nuspojave i komplikacije lije¢enja kojem je proizvod
namijenjen, kao $to je spomenuto u drugim odjeljcima ove knjizice s uputama.
S obzirom na tehni¢ku sloZenost, ozbiljnu narav odabira lije€enja i metode za
primjenu proizvoda, proizvoda¢ ne moze biti odgovoran, izri¢ito ili implicitno,
za uspjesan rezultat nakon upotrebe proizvoda, niti za njegovu ucinkovitost u
otklanjanju bolesnikovih poteSko¢a. Naime, krajnji rezultati, u pogledu klinickog
statusa bolesnika, kao i funkcionalnosti i vijeka trajanja proizvoda, ovise o mnogim
¢imbenicima koji su izvan kontrole proizvodac¢a, medu kojima su bolesnikovo
stanje, kirur§ki postupak implantacije ili primjene te rukovanje proizvodom nakon
vadenja iz pakiranja.

S obzirom na navedeno, proizvodac je isklju¢ivo odgovoran za zamjenu svakog
proizvoda na kojem su nakon dostave utvrdeni nedostaci u proizvodnji. U tom
sluéaju, kupac vrac¢a proizvod proizvodacu, koji zadrzava pravo da pregleda
proizvod na kojem je pronadena pogreska i utvrdi postoje li uistinu nedostaci
u proizvodnji i materijalu. Jamstvo isklju¢ivo obuhva¢a zamjenu neispravnog
proizvoda drugim proizvodom iste ili istovjetne vrste.

Jamstvo je vaZece jedino ako se proizvod vrati proizvodacu ispravno zapakiran
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te uz prilozeno pisano, detaljno izvje$ce koje opisuje navodne nedostatke, a ako
je proizvod ugraden, uz navodenje razloga uklanjanja iz bolesnika.

Nakon zamjene proizvoda, proizvodac ¢e kupcu nadoknaditi troskove koji su
nastali zbog zamjene proizvoda na kojem je pronadena pogreska.

Proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost za slu¢ajeve nepridrzavanja nacina
upotrebe i mjera opreza navedenih u ovoj knjizici s uputama i za slu¢ajeve
upotrebe proizvoda nakon datuma isteka otisnutog na pakiranju.

Nadalje, proizvodaé ne preuzima bilo kakvu odgovornost koja se odnosi na
posljedice koje proizlaze iz odabira lije€enja i nacina upotrebe ili primjene
proizvoda; proizvoda¢, dakle, nece biti odgovoran ni za kakvu $tetu bilo koje
naravi, bilo materijalnu, biolosku ili moralnu $tetu koja je nastala kao rezultat
primjene proizvoda i odabira tehnike ugradnje koju je kirurg upotrijebio.
Proizvodacevi agenti i predstavnici nisu ovlasteni mijenjati uvjete ovog jamstva,
preuzimati bilo kakve daljnje obveze niti davati bilo kakva jamstva vezana za ovaj
proizvod osim gore navedenih uvjeta.



ROMANA

AVANTGARDE
Stent coronarian acoperit cCarbofilm™ pe cateter
cu balon cu schimbare rapida

1. DESCRIERE

Dispozitivul ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" consta dintr-un
stent coronarian fixat cu fermitate la capatul distal al unui cateter cu balon
semicompliant.

Stentul coronarian este un dispozitiv implantabil flexibil care poate fi expandat
prin utilizarea unui cateter ACTP.

Stentul este realizat din aliaj cobalt-crom si este imbracat in ¢Carbofilm™, o
pelicula turbostratica subtire de carbon cu o structura cristalina cu densitate inalta,
identica in mare parte cu cea a carbonului pirolitic utilizat in fabricarea discurilor
pentru protezele valvulare cardiace mecanice. Procesul de acoperire a substratului
cu ¢Carbofilm™ ii ofera acestuia caracteristicile bio- si hemocompatibile ale
carbonului pirolitic, fara sa afecteze proprietatile fizice si structurale ale substratului
in sine.

Doi markeri radioopaci de platina pozitionati la fiecare dintre capetele stentului
permit pozitionarea exacta a dispozitivului deasupra leziunii care urmeaza sa
fie tratata.

Cateterul cu balon cu schimbare rapida ofera o metoda sigura de livrare a
stentului coronarian la locul leziunii care urmeaza sa fie tratata.

Partea distala a cateterului are un invelis hidrofil si consta din doua lumene: unul
este utilizat pentru umflarea si dezumflarea balonului, celalalt pentru deplasarea
firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci, localizati in afara lungimii utilizabile a balonului, ofera
posibilitatea pozitionarii exacte de-a lungul stenozei.

Portiunea proximala a cateterului, constand dintr-un hipotub din otel inoxidabil,
formeaza lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.

Doua indicatoare de adancime pozitionate la 90 si la 100 cm de capatul distal
pentru abordarea femurala si respectiv brahiala indica iesirea balonului din
cateterul de ghidaj.

Capatul proximal al cateterului este prevazut cu un adaptor Luer de tip mama
pentru fixarea la un dispozitiv de umflare.

Producatorul fabrica dispozitivul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
direct si efectueaza toate controalele de calitate atat in timpul procesului de
fabricatie, cat si pentru produsul finit, in conformitate cu Bunele practici de
fabricatie corespunzatoare.

Ambalaj:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT este furnizat steril, apirogen si
ambalat individual intr-o punga care nu trebuie sa fie asezata in camp steril.
Sterilizarea efectuata de catre producator utilizeaza un amestec de oxid de
etilena si CO,.

Caracterul steril este asigurat atata timp cat ambalajul raméane intact, depozitat
corect si pana la data de expirare tiparita pe ambalaj (DATA DE EXPIRARE).

Continut:
- Un dispozitiv AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Un tabel de complianta

Depozitare:
A se pastra intr-un loc uscat si racoros, ferit de lumina soarelui.

2. SCOPUL UTILIZARII
Utilizarea stentului coronarian este indicata in tratamentul ocluziilor coronariene
pentru mentinerea permeabilitatii vasului.

3. INDICATI

Stentul este indicat pentru utilizare in urmatoarele cazuri:

« Tratamentul de electie al leziunilor obstructive ale arterelor coronare native
sau ale bypass-urilor aortocoronariene la pacienti care trebuie supusi unei
interventii de angioplastie coronariana transluminala percutana (ACTP)

« Cand rezultatele pe termen scurt si lung ale procedurilor ACTP nu sunt
adecvate

« Angioplastie primara sau interventie in timpul infarctului miocardic acut.

4. CONTRAINDICATII

Utilizarea stentului este contraindicata in urmatoarele situatii:

« Leziuni considerate imposibil de tratat prin ACTP sau prin alte tehnici de
interventie.

« Tulburari/alergii care limiteaza utilizarea terapiei antitrombotice si/sau
anticoagulante.

« Alergie grava la mediul de contrast folosit in timpul procedurii.

« Leziuni pe un vas cu un diametru de referinta < 2,25 mm

5. AVERTISMENTE

« Evaluati cu mare atentie caracteristicile leziunii ce urmeaza sa fie tratata si
fiziopatologia specifica a pacientului inainte de a lua decizii privind procedura.

« Avand in vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specifica a
pacientului, inainte de a alege procedura adoptata, se recomanda ca medicul
sa consulte literatura de specialitate actualizata pentru a obtine informatii
referitoare la riscurile si avantajele presupuse de diferite proceduri.

« In cazul pacientilor cu hipersensibilitate cunoscuta sau alergii la
componentele metalice ale stentului, stentul AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT trebuie utilizat numai daca beneficiile potentiale depasesc
riscurile potentiale.

« Nu exista studii adecvate sau bine controlate efectuate la femeile insarcinate
pentru acest produs. Stentul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
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trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca beneficiile potentiale depasesc
riscurile potentiale.

Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Aceste actiuni pot afecta performanta dispozitivului si pot genera
riscuri de contaminare a dispozitivului si/sau infectii ale pacientului, inflamatii
si transmitere a unor boli infectioase de la un pacient la altul.

Dispozitivul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT trebuie manevrat cu
atentie pentru a evita orice contact cu instrumente metalice sau abrazive care
ar putea deteriora suprafetele extrem de lucioase sau care ar putea produce
modificari.

Stentul nu trebuie atins. Acest lucru este deosebit de important in timpul
scoaterii cateterului din ambalaj, plasarii peste firul de ghidaj si avansarii prin
adaptorul valvei hemostatice rotative si conexiunea cateterului de ghidaj.
Dispozitivul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT este conceput pentru
a functiona ca un sistem complet. Nu utilizati componentele acestuia separat.
Dispozitivul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT este indicat pentru
utilizarea in combinatie cu ACTP. Cateterul de livrare nu este un cateter
coronarian de dilatare; se recomanda utilizarea exclusiva pentru dispunerea
stentului.

Nu utilizati dispozitivul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT daca
ambalajul a fost deschis sau deteriorat, depozitat incorect sau daca ,Data
expirarii” specificata a fost depasita. In astfel de situatii, nu este garantat
caracterul steril al produsului.

Nu utilizati AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT daca axul cateterului
prezinté rasuciri sau indoituri; in astfel de cazuri, nu incercati sa indreptati
cateterul.

O echipa de chirurgi cardiologi trebuie sa fie disponibila pentru o posibila
interventie.

Urmati instructiunile producétorului cand utilizati accesorii (cateter de ghidaj,
fir de ghidaj, valva hemostatica).

Dispozitivul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT trebuie ghidat prin
fluoroscopie si monitorizat cu ajutorul echipamentelor radiologice care produc
imagini de calitate Tnalta.

Procedura traditionala pentru dispunerea stentului necesita predilatarea
leziunii.

Literatura stiintifica recenta descrie proceduri executate fara predilatare.
Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul cateterului sau de livrare.
Daca se intampina rezistenta in orice moment in timpul procedurii de
introducere, nu fortati sistemul: retrageti dispozitivul AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT si cateterul de ghidaj ca o singura unitate.
Aplicarea unei forte excesive si/sau manevrarea incorecta a sistemului pot/
poate duce la dispunerea stentului sau deteriorarea cateterului de livrare

In cazul in care pacientul are multiple leziuni la nivelul unui singur vas, se
recomanda ca mai intai sa tratati leziunea distala si apoi leziunile proximale.
Actionarea in aceasté ordine reduce necesitatea de a incrucisa stentul proximal
n timpul implantarii stentului distal, scazand astfel riscul de dislocare a stentului
proximal.

Implantarea unui stent coronarian poate duce la disectia vasului distal si/
sau proximal faté de stent si ar putea provoca de asemenea ocluzia acutd a
vasului, creand astfel necesitatea unei interventii chirurgicale suplimentare
(grefa bypass artere coronare, dilatatie suplimentara, pozitionarea de stenturi
suplimentare sau alte proceduri).

Nu presurizati sistemul inainte ca stentul sa fie pozitionat de-a lungul leziunii
ce urmeaza sa fie tratata

Nu utilizati niciodata aer sau alte substante gazoase pentru umflarea balonului
La umflarea cateterului nu se va depasi presiunea nominala de rupere

Nu retrageti cateterul la finalizarea procedurii inainte ca balonul acestuia sa
fie complet dezumflat.

Nu ncercati sa repozitionati un stent partial expandat. Aceasta actiune poate
provoca leziuni vasculare severe.

In cazul in care s-a pierdut stentul in vas, se pot initia procedurile de
recuperare. Procedurile pot provoca insa leziuni ale vaselor coronare si/sau
ale locului de acces in vase.

Nu incercati sa curatati sau sé resterilizati dispozitive care au intrat in contact
cu sange si tesut organic. Dispozitivele utilizate trebuie casate ca deseuri
medicale periculoase, prezentand risc de infectie.

. PRECAUTII

naintea procedurii de angioplastie examinati cateterul pentru a verifica
functionarea corecta (fara rasuciri, plieri sau alte deteriorari) si asigurati-va
ca dimensiunile sunt corecte pentru procedura specifica in care va fi utilizat.
Se recomanda insistent utilizarea unui dispozitiv de umflare calibrat.
Dispozitivul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT trebuie utilizat numai
de catre medici special instruiti pentru a efectua angioplastie coronariana
transluminala percutana (ACTP) si implantare de stenturi coronariere.

In cazul infarctului miocardic acut, implantarea stentului trebuie evaluata cu
atentie de catre chirurg din cauza riscului de tromboza acuta.

In situatiile Tn care vasele sunt rasucite excesiv si in care exista de asemenea
ateroscleroza proximala, poate fi dificil pentru cateter sa avanseze. In astfel
de cazuri, manevrarea incorecta poate provoca disectia sau ruperea vasului
coronar.

Amplasarea unui stent prezinta riscul de a compromite permeabilitatea
ramificatiei laterale.

Un stent neexpandat poate fi retras in cateterul de ghidaj o singura data. Un
stent neexpandat nu trebuie reintrodus in artera dupa ce a fost retras inapoi
n cateterul de ghidaj.

Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebita la
fiecare trecere a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon pe deasupra unui
stent care tocmai a fost expandat.

In situatiile in care sunt necesare mai multe stenturi, materialele stenturilor
trebuie sa aiba compozitii asemanatoare.



7. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Testarea neclinica a demonstrat cé liniile de productie ale stentului CoCr prezinta
compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat
in siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5 T) sau 3 Tesla (3 T).

 Gradient spatial maxim al campului magnetic de 2.890 G/cm (28,90 T/m)

incalzire IRM

In conditiile de scanare definite mai jos, este de asteptat ca liniile de productie ale
stentului CoCr in configuratia cu un singur stent s& produca o crestere maxima
a temperaturii de mai putin de 2,4°C intr-un sistem IRM de 1,5 T si 2,9°C intr-un
sistem IRM de 3 T.

15T 3T
Sistem RM raportat, SAR mediu pentru tot corpul 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Valori calorimetrice masurate, SAR mediu pentru tot corpul 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Cea mai mare modificare a temperaturii 24°C 2,9°C

Artefacte RM

In testarea neclinica, artefactul de imagine determinat de dispozitiv se extinde
cu aproximativ 1,0 cm de la stenturile CoCr, cand se efectueaza scanarea cu o
secventa de impuls echo gradient intr-un sistem RMN 3 T.

8. SISTEM MEDICAMENTOS

Studiile din literatura clinica indica necesitatea administrarii unui tratament adecvat
cu anticoagulante, antiplachetare si vasodilatatoare, pentru reusita implantarii
stentului.

Tratamentul cu antiplachetare pe durata perioadei ulterioare procedurii trebuie
utilizat conform recomandarilor curente ale ESC (2017 si actualizari ulterioare)
sau ACC/AHA/SCAI pentru PCI.

Avand in vedere complexitatea procedurii si factorii principali care influenteaza
starea pacientului, stabilirea terapiei adecvate ramane la latitudinea medicului

9. POSIBILE EFECTE ADVERSE

Reactule adverse posibile ale ACTP includ, in mod neexhaustiv:
Hematom sau durere la locul de acces

« Infarct miocardic acut

* Reactie alergica (la substanta de contrast, la medicamentele utilizate in timpul

procedurii sau la materialele din care este alcatuit stentul)

Spasm arterial

Fistula arteriovenoasa

Anevrism sau pseudoanevrism arterial

Avritmie cardiaca

Deces

Disectia, perforatia sau ruptura arterei coronare

Embolism distal

Embolizare (aer, tesut, dispozitiv sau tromb)

Hemoragie

Hipotensiune sau hipertensiune arteriala

Infectii

Restenoza a vasului

Ocluzia stentului

Tromboza (acutd, subacutd sau intarziatd)

Angina instabila

Fibrilatie ventriculara

Ocluzia vasului
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10.INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in cutie)

- Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm) sau mai
mare

- Seringi

- Fire de ghidaj cu diametrul de 0,014 inch (0,356 mm) sau mai mic

- Dispozitiv de umflare

- Dispozitiv de introducere

MODEL

Fiecare dispozitiv ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" este identificat
printr-un cod de model si un numar de lot; modelele disponibile sunt prezentate
in Tabelul 1. Codul de model este alcatuit din literele AG, care specificd numele
dispozitivului, urmate de doua sau trei cifre ce indica diametrul nominal de
expandare a stentului si inca doua cifre ce indica lungimea stentului. Numarul
de lot permite trasabilitatea tuturor informatiilor referitoare la procesul de fabricatie
si la controlul sistemului in arhivele de Asngurare a calitatii ale Producétorului.
Pentru a inlesni trasabilitatea dispozitivului la utilizatorul flnal codul produsului
este imprimat pe etichetele adezive incluse pe fiecare cutie; aceste etichete pot
fi atasate la fisa medicala a pacientului.

Pregatirea stentului si cateterului de livrare

Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul cateterului sau de livrare.

a) Dupa examinarea ambalajului pentru a observa eventualele deteriorari, scoateti
dispozitivul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT si plasati-l intr-o zona
sterila.

b) Verificati daca exista rasuciri, indoiri sau alte deteriorari ale cateterului de
livrare.

c) Scoateti cu grija prin glisare capacul protector al stentului, apucand capacul de
capatul distal; nu atingeti partea capacului aflata deasupra stentului sau proximal
fata de stent. Verificati daca stentul este intact si bine centrat pe balon.

Este posibil ca deteriorarea dispozitivului AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT sa-i afecteze performanta. Nu utilizati stentul daca este

dislocat sau deteriorat.

d) Spalati lumenul firului de ghidaj cu amestec de heparina/ser fiziologic.

e) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului, cu
substanta de contrast diluata.
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f) Eliminati aerul din balonul pe care va fi montat stentul, dupa cum urmeaza:

1) Umpleti dispozitivul de umflare/seringa cu 4 ml de substantd de contrast
diluata (50% substanta de contrast si 50% solutie salina);

2) Dupa conectarea dispozitivului de umflare/seringii la conectorul Luer al
cateterului de livrare, indreptati in jos, vertical, varful distal al cateterului
(balonului);

3) Aplicati presiune negativa si aspirati timp de cel putin 30 secunde. Permiteti
presiunii sa revina treptat la valoarea neutra pe masura ce sistemul se
umple cu substanta de contrast

4) Detasati dispozitivul de umflare/seringa de la racordul de tip Luer si eliminati
tot aerul.

5) Fara sa introduceti aer, repetati pasii 2 si 3 si aspirati timp de 10-15 secunde
pana cand nu mai apar bule.

Introducerea stentului

Cateterele de ghidaj cu un diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm) sau

mai mare sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT.

Firele de ghidaj coronariene cu un diametru de 0,014" (diametru intern

0,356 mm) sau mai mic sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT. Alegerea rigiditatii firului de

ghidaj si a configuratiei varfului va depinde de experienta clinica a medicului.

a) Pe parcursul introducerii, mentineti la o presiune ambianta cateterul de
livrare pe care este pre-montat stentul (presiune neutra).

b) Clatiti portiunea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de heparina/ser
f|2|olog|c pentru a indeparta urmele de sange si substanta de contrast.

c) Tnainte de introducerea sistemului, asigurati-va c& valva ‘de hemostaza este
complet deschisa.

d) Patrundeti cu extremitatea distala a cateterului peste extremitatea proximala

a firului de ghidaj, pana cand firul de ghidaj iese din corpul cateterului, prin

orificiul de iesire al firului de ghidaj.

Avansati incet cateterul de dilatare pana ce marcajul de adancime

corespunzétor se aliniaza cu conexiunea valvei hemostatice. Acest lucru

indica faptul ca balonul a iesit din cateterul de ghidaj.

f) Sub fluoroscopie, avansati incet sistemul de-a lungul firului de ghidaj pentru

a permite umplerea retrograda a cateterului de ghidaj cu sange; avansati in

continuare sistemul pana cand stentul ajunge la locul vizat.

La Tnaintarea sistemului de livrare prin vasul tinta, asigurati-va ca stentul

si sistemul de livrare se deplaseaza ca o singura unitate. Acest lucru se va

realiza prin observarea, sub fluoroscopie, a pozitiei markerilor radioopaci ai

balonului in raport cu markerii radioopaci ai stentului.

Dacé se intampina rezistenta in orice moment, nu fortati sistemul: retrageti

dispozitivul AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT si cateterul de ghidaj

ca o singura unitate. Aplicarea unei forte excesive si/sau manevrarea

incorecta a sistemului pot/poate duce la dispunerea stentului sau

deteriorarea cateterului de livrare.

o
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Implantarea si expandarea stentului
a) Pozitionati stentul si, cu ajutorul markerilor radioopaci ai balonului, asigurati-
va ca este pozitionat corect fata de leziunea ce urmeaza sa fie tratata si o
acopera complet.
Expandati stentul prin umflarea usoaréa a balonului cel putin pané la diametrul
nominal. In Tabelul 2 sunt prezentate diametrele balonului in functie de
variatia presiunii de umflare (coloana I), pentru cele sapte grupe de diametru
nominal: 2,25 mm (coloana Il), 2,50 mm (coloana lll), 2,75 mm (coloana V),
3,00 mm (coloana V), 3,50 mm (coloana V1), 4,00 mm (coloana VII) si 4,50 mm
(coloana VIII). Diametrele indicate pe fond intunecat fac referire la presiunile
care depasesc presiunea nominala de rupere*. Stentul se expandeaza la o
presiune 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.
*NOTA: Aceste valori au fost raportate pe baza rezultatelor testarii in vitro.
d) Dezumflati balonul si verificati prin angiografie daca stentul s-a expandat
complet. Daca este necesar, umflati din nou balonul, pentru o implantare
optima.
Tnainte de retragerea cateterului de livrare, mentineti presiunea negativa timp
de cel putin 30 secunde, conform procedurii ACTP de rutina. Asigurati-va ca
balonul este complet dezumflat inainte si scoateti cateterul. Un dispozitiv cu
un balon mai lung si cu un diametru mai mare necesita un timp de dezumflare
mai lung.
f) Daca este necesara post-dilatarea, se poate utiliza un balon ACTP. Se va
acorda o atentie deosebita:
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,25 mm mai mult
de 2,55 mm;
sa nu se expandeze stenturile cu un diametru nominal de 2,50 — 2,75 mm
mai mult de 3,05 mm;
sa nu se expandeze stenturile cu un diametru nominal de 3,00 — 3,50 mm
mai mult de 3,85 mm;
sa nu se expandeze stenturile cu un diametru nominal de 4,00 - 4,50 mm
mai mult de 5,05 mm;

=
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Expandarea optima necesita ca stentul sa fie in contact total cu peretele arterial,
in asa fel incat diametrul stentului sa fie egal cu diametrul vasului de referinta.
Asigurati-va ca stentul este complet expandat.

11.RESPONSABILITATE $I GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost proiectat, fabricat si ambalat
cu cea mai mare atentie, utilizand tehnicile considerate cele mai potrivite dintre
cele disponibile in tehnologia actuala si aplicand standarde de siguranta integrate
in proiectare si fabricatie, care vor garanta utilizarea sa in conditii de siguranta,
conform conditiilor si scopurilor prevazute, cu respectarea masurilor de precautie
descrise in paragrafele de mai sus si care vor reduce pe céat posibil, dar nu vor
elimina complet, riscurile legate de utilizarea dispozitivului.



Dispozitivul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui medic specialist,
luandu-se in considerare orice riscuri reziduale sau reactii adverse si complicatii
care pot rezulta din utilizarea prevazuta, asa cum s-a mentlonat in alte paragrafe
ale acestei brosuri cu instructiuni.

Datorita complexité\,ii tehnice, naturii critice a optiunilor terapeutice si metodelor
utilizate pentru aplicarea dispozitivului, Producatorul nu poate fi considerat
responsabil nici in mod explicit, nici in mod implicit, de succesul rezultatelor finale
n urma utilizarii dispozitivului sau de eficacitatea acestuia in rezolvarea afectiunii
pacientului. in realitate, rezultatele, in termeni care privesc atat starea clinics a
pacientului cat si functionalitatea si durata de viata a dispozitivului, depind de
multi factori in afara controlului producatorului, printre care afectiunile pacientului,
procedura chirurgicald de implantare si aplicare si metodele de manipulare a
dispozitivului dupé ce a fost scos din ambalajul sau.

Tn consecinta, in lumina acestor factori, Producatorul este responsabil numai de
nlocuirea oricarui dispozitiv care preznnta defecte de fabricatie dupa livrare. in
acest sens, cumparatorul trebuie sa inapoieze dispozitivul la Producator care isi
rezerva dreptul de a inspecta dispozitivul restituit si de a stabili daca dispozitivul
prezinta intr-adevar defecte de fabricatie sau de material. Garantia consta exclusiv
in inlocuirea dispozitivului defect cu un alt dispozitiv de fabricatie similara sau
echivalenta.

Garantia se aplica numai daca dispozitivul este returnat ambalat corect
Producatorului si este insotit de un raport scris detaliat care sa descrie defectele
reclamate iar in cazul in care dispozitivul a fost implantat, sa mentioneze motivele
pentru care a fost indepartat de la pacient.

La Tnlocuirea dispozitivului, Producatorul va rambursa cumparatorului cheltuielile
suportate cu nlocuirea dispozitivului care s-a dovedit a fi defect.

Producatorul declina orice responsabilitate pentru cazurile de neglijenta in
respectarea metodelor de utilizare si precautiilor indicate in aceasta brosura cu
instructiuni si pentru cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de utilizare
tiparita pe ambalaj.

Mai mult, Producatorul declina orice raspundere cu privire la consecintele rezultate
din optiunile de tratament si metodele de utilizare sau aplicare a dispozitivului; in
consecinta, Producatorul nu va raspunde pentru niciun fel de daune, de natura
materiald, biologica sau morald, rezultate din aplicarea dispozitivului sau din
tehnica de implantare adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati s& modifice niciuna dintre
conditiile acestui certificat de garantie sau s& modifice orice obligatii ulterioare
sau sa ofere orice garantii legate de acest produs in afara termenilor mentionati
mai sus.
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POLSKI

AVANTGARDE
Wiencowy stent z powtoka ¢Carbofilm™ na cewniku balonowym
w systemie szybkiej wymiany

1. OPIS

Urzadzenie ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" skiada sie ze stentu
wiencowego, zamocowanegdo stabilnie na koricu dystalnym pétpodatnego cewnika
balonowego.

Stent wiencowy to elastyczny produkt przeznaczony do implantacii, rozprezalny
za pomoca cewnika do przezskérnej srodnaczyniowej angioplastyki naczyn (ang.
PTCA, percutaneous transluminal coronary angioplasty).

Stent jest wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego i pokryty cienka,
turbostratyczng warstwg wegla ¢Carbofilm™ o duzej gestosci i budowie
krystalicznej, zasadniczo identycznej z budowg wegla pirolitycznego stosowanego
do wyrobu ptatkdw protez mechanicznych zastawek serca. Pokrycie substratu
warstwg ¢Carbofilm™ nadaje mu wtasnosci bio- i hemokompatybilne wegla
pirolitycznego, bez wptywu na fizyczne i strukturalne wtasnosci samego substratu.
Dwa radiocieniujgce znaczniki platynowe sg umieszczone na kazdym z koncow
stentu i umozliwiajg doktadne umieszczenie urzgdzenia na zmianie podlegajacej
leczeniu.

Cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany (ang. rapid-exchange) stanowi
bezpieczny sposéb wprowadzenia stentu wiencowego w miejsce zmiany
podlegajacej leczeniu.

Dystalna cze$¢ cewnika ma powtoke hydrofilowa i sktada si¢ z dwoch kanatow:
jednego do napetniania i oprézniania balonika oraz drugiego do przesuwania
prowadnika.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone poza uzytkowg dtugoscig balonu,
umozliwiajg precyzyjne umieszczenie stentu na poziomie zwezenia.

Czes$¢ proksymalna cewnika, z wykonang ze stali nierdzewnej konstrukcjg typu
Lhypotube”, tworzy kanat do napetniania i oprézniania balonika.

Dwa wskazniki gtebokosci umieszczone w odlegtosci 90 i 100 cm od dystalnego
konca do dostepu ramieniowego i udowego, pomagajg w ustaleniu, kiedy balonik
wychodzi z cewnika prowadzacego.

Na koncu proksymalnym cewnika znajduje sig zenskie gniazdo typu Luer do
podigczenia urzadzenia do napetniania balonika.

Producent bezposrednio wytwarza urzadzenie ,AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT” i przestrzega wszystkich procedur kontroli jako$ci zaréwno
podczas produkgii, jak i w gotowym produkcie zgodnie z normami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

Forma dostawy:

Urzadzenie AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jest dostarczane
w stanie jatowym, niepirogennym i pakowane osobno w worki, ktérych nie wolno
umieszcza¢ w $rodowisku jatowym.

Producent stosuje do celow sterylizacji mieszaning tlenku etylenu i CO,.
Sterylno$¢ jest gwarantowana pod warunkiem nienaruszenia opakowania podczas
prawidtowego przechowywania i nieprzekroczenia daty waznosci wydrukowanej
na opakowaniu (DATA WAZNOSCI, ang. EXPIRY DATE).

Zawartos¢:
— Jedno urzadzenie AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
— Jedna tabela zgodnosci

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w suchym, chtodnym miejscu, z dala od $wiatta.

2. PRZEZNACZENIE
Stosowanie stentu wiencowego jest zalecane w leczeniu zatoréw wiencowych
w celu zachowania droznosci naczynia.

3. WSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest wskazane w nastgpujgcych sytuacjach:

« Leczenie planowe wywotujgcych niedrozno$¢ zmian w natywnych tetnicach
wiencowych lub pomostach aortalno-wiencowych u pacjentéw, ktorzy
wymagajg przezskornej srédnaczyniowej angioplastyki wienicowej (PTCA);

« Przypadki, w ktérych krétko- i dtugotrwate skutki PTCA sg niewystarczajgce;

« Podstawowa angioplastyka lub interwencja podczas ostrego zawatu migsnia
sercowego.

4. PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest niewskazane w nastepujgcych sytuacjach:

* Zmiany niedajgce sig leczy¢ za pomocg zabiegu PTCA lub innych technik
chirurgicznych;

« Choroby/alergie ograniczajgce zastosowanie leczenia przeciwptytkowego i/
lub przeciwkrzepliwego;

« Powazna alergia na $rodek kontrastowy stosowany podczas terapii;

« Zmiany w naczyniu o $rednicy referencyjnej <2,25 mm.

. OSTRZEZENIA
Przed podjgciem decyzji o zabiegu nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke
zmiany podlegajacej leczeniu i specyficzng fizjopatologig pacjenta.

« Po ocenie ztozonosci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz
powinien odnie$¢ sie do najnowszej literatury medycznej w celu uzyskania
informacji na temat ryzyka i korzysci ré6znych procedur, przed wybraniem
jednej z nich.

* U pacjentoéw z rozpoznang nadwrazliwoscia lub alergia na metalowe

elementy stentu, stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

mozna stosowac tylko, jesli potencjalne korzysci z jego stosowania
przewyzszaja potencjalne ryzyko.

o
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Nie przeprowadzono adekwatnych lub dobrze kontrolowanych badan odno$nie
do stosowania tego produktu u kobiet w cigzy. U pacjentek w cigzy stent
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT mozna stosowac¢ tylko, jesli
potencjalne korzysci z jego stosowania przewyzszajg potencjalne ryzyko.
Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno
ponownie uzywac¢, ponownie dezynfekowaé ani sterylizowaé. Grozi to
pogorszeniem dziatania wyrobu, zakazeniem go i/lub zakazeniem pacjenta,
stanem zapalnym i przeniesieniem choréb zakaznych pomigdzy pacjentami.
Urzgdzeniem AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nalezy postugiwa¢
sie ostroznie, aby unikngé¢ kontaktu z przyrzagdami metalowymi lub $ciernymi,
mogacymi uszkodzi¢ precyzyjnie polerowane powierzchnie lub spowodowac
pogorszenie funkcjonowania.

Nie wolno dotyka¢ stentu. Jest to szczegdlnie wazne podczas wyjmowania
cewnika z opakowania, umieszczania na prowadniku i wsuwania przez
obrotowy adapter zaworu hemostatycznego oraz nasadke cewnika
prowadzgcego.

Urzadzenie AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jest przeznaczone
do pracy jako system. Nie stosowa¢ jego sktadnikéw oddzielnie.
Urzadzenie AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jest takze
przeznaczone do stosowania w potgczeniu z PTCA. Cewnik wprowadzajacy
urzadzenia nie jest wieicowym cewnikiem dylatacyjnym; nalezy go stosowac
wytgcznie w celu wprowadzenia stentu.

Nie wolno uzywac¢ urzgdzenia AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT,
jesli opakowanie byto otwarte lub uszkodzone lub uptyneta data waznosci. W
takich przypadkach nie gwarantuje sig prawidtowego dziatania i sterylnosci
produktu.

Nie stosowac¢ urzgdzenia AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT,
jezeli trzon cewnika ulegnie zatamaniu lub zagieciu; nie podejmowac prob
wyprostowania cewnika w takiej sytuacji.

Na wypadek koniecznosci interwencji musi by¢ dostepny zespét
kardiochirurgiczny.

Akcesoria (cewnik wprowadzajgcy, prowadnik, zawér hemostatyczny) nalezy
stosowac¢ zgodnie z instrukcjami producenta.

Urzadzenie AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nalezy umiescic¢
we wiasciwym miejscu pod kontrolg fluoroskopowg za pomocg sprzetu
radiograficznego dajgcego obraz wysokiej jakosci.

Tradycyjna metoda wprowadzania stentu wymaga predylataciji zmiany.

W najnowszych publikacjach naukowych opisuje sie zabiegi wykonywane bez
predylatacji.

Stent nalezy implantowa¢ na zmianie docelowej za pomocg cewnika
wprowadzajgcego.

W przypadku nietypowego oporu podczas wprowadzania urzgdzenia nie
uzywac sity: wycofa¢ urzgdzenie AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
i cewnik prowadzacy jednoczesnie, jako jedng cato$é. Uzywanie nadmiernej
sity i/lub nieprawidtowe postugiwanie sie produktem moze spowodowac
przypadkowe umieszczenie stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.
Jesli u pacjenta wystepuje wiele zmian w jednym naczyniu, zaleca sie
wyleczenie najpierw zmiany dystalnej, a nastepnie proksymalnych. Praca
w tej kolejnosci nie powoduje koniecznosci przechodzenia stentem dystalnym
przez stent umieszczony proksymalnie, co zmniejsza ryzyko jego dyslokaciji.
Implantacja stentu wiencowego moze spowodowac przecigcie naczynia
dystalnie i/lub proksymalnie do miejsca implantacji, a takze spowodowac¢ ostry
zator naczynia, wymagajgcy dodatkowego zabiegu (pomostowanie aortalno-
wiericowe, dalsze poszerzanie, umieszczenie dodatkowych stentdw i inne).
Nie napetnia¢ systemu do momentu umieszczenia stentu na poziomie zmiany,
ktoéra ma by¢ leczona.

Nigdy nie stosowac powietrza ani innych substancji gazowych do napetnienia
balonika.

Podczas napetniania cewnika nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia
maksymalnego (ang. Rated Burst Pressure).

Nie wycofywaé¢ cewnika na koncu zabiegu przy niecatkowicie opréznionym
baloniku.

Nie nalezy podejmowac prob przemieszczenia czgsciowo rozprezonego stentu.
Moze to spowodowac ciezkie uszkodzenie naczynia.

W przypadku odtgczenia sig¢ stentu w naczyniu wiencowym mozna
przeprowadzi¢ procedure jego wydobycia. Zabieg ten moze jednak
spowodowac uszkodzenie naczyn wiencowych i/lub miejsca dostgpu do
naczynia.

Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowaé produktéw, ktére miaty styczno$é z krwig
lub tkankami. Zuzyte wyroby nalezy wyrzuci¢ jako niebezpieczne odpady
medyczne grozace zakazeniem.

. SRODKI OSTROZNOSCI
Przed przystapieniem do zabiegu angioplastyki nalezy skontrolowa¢ cewnik,
upewniajac sig, ze jest sprawny (nie ma zagie¢, zataman ani innych uszkodzen)
i ze jego wymiary sg odpowiednie do zabiegu, w ktérym ma zostac uzyty.
Zdecydowanie zaleca sie stosowanie urzgdzenia do napetniania z manometrem.
Narzedziem AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT powinni sie
postugiwac wytgcznie lekarze przeszkoleni konkretnie w wykonywaniu
zabiegow przezskdrnej srédnaczyniowej angioplastyki wienicowej (percutaneous
transluminal coronary angioplasty, PTCA) oraz wszczepianiu stentow
wiencowych.
W przypadku ostrego zespotu wiernicowego operator musi uwaznie oceni¢
implantacje stentu ze wzgledu na ryzyko wystapienia ostrej zakrzepicy.
W przypadku nadmiernie kretego przebiegu naczyn oraz miazdzycy obejmujacej
réwniez czes¢ proksymalng przesuwanie cewnika w gtab naczynia moze by¢
utrudnione. W takim wypadku niewtasciwe postgpowanie z narzedziem moze
wywota¢ przeciecie lub pekniecie naczynia.
Umieszczenie stentu moze potencjalnie pogarsza¢ droznos$¢ odnogi bocznej.
Stent nierozprezony mozna wycofa¢ do cewnika prowadzgcego wytacznie jeden
raz. Stentu nierozprezonego nie nalezy wprowadza¢ ponownie do naczynia,
jesli zostat wycofany do cewnika prowadzacego.
Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢
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przy przeprowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo
rozprezony stent.

« Jezeli konieczne jest zastosowanie kilku stentéw, powinny by¢ wykonane
z podobnych materiatdw.

7. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty z linii CoCr sg warunkowo bezpieczne
w $rodowisku MR. Pacjent z wszczepionymi takimi przyrzadami moze bezpiecznie
by¢ poddawany badaniu rezonansem magnetycznym w nastepujgcych warunkach:
« Statyczne pole magnetyczne rzedu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesli (3 T).

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Nagrzewanie w wyniku MRI

W warunkach badania rezonansem magnetycznym stenty linii CoCr w konfiguracji
jednostentowej 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
Podawany dla systemu MR, SAR us$rednione
dla catego ciata 2,9 Wikg 2,9 Wkg
Zmierzone wartosci kalorymetryczne, SAR usrednione
dla catego ciata 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najwyzsza zmiana temperatury 2,4°C 2,9°C

Artefakty obrazu MR

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytworzony przez przyrzad rozcigga
sie na ok. 1,0 cm od stentéw CoCr, w przypadku obrazowania sekwencjg
impulsowg gradient-echo w systemie MRI 3 T.

8. STOSOWANIE LEKOW

Literatura kliniczna wskazuje na konieczno$¢ odpowiedniego leczenia
przeciwkrzepliwego, przeciwptytkowego i rozszerzania naczyn krwionosnych,
aby implantacja stentu byta skuteczna.

Leczenie antyptytkowe w okresie po zabiegu powinno przebiega¢ zgodnie
z wytycznymi podanymi w aktualnych ESC (z 2017 roku i kolejne aktualizacje)
lub ACC/AHA/SCAI dla PCI.

Biorgc pod uwage ztozonos¢ zabiegu i wiele czynnikéw wptywajacych na stan
pacjenta, wybér odpowiedniego leczenia pozostaje w gestii lekarza.

9. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozgdane PTCA sg migdzy innymi nastepujace:
« krwiak lub bél w miejscu dostepu,

« ostry zesp6t wiencowy,

« reakcja alergiczna (na $rodek kontrastowy, leki stosowane podczas zabiegu
lub materiaty, z ktoérych wykonany jest stent),

skurcz tetnicy,

przetoka tetniczo-zylna,

tetniak lub tetniak rzekomy,

arytmia serca,

zgon,

przecigcie, perforacja lub pekniecie naczynia wiencowego,
zatorowos¢ dystalna,

zator (powietrzny, tkanki, przyrzadu lub zakrzepowy),
krwotok,

nad- lub niedoci$nienie,

zakazenia,

restenoza naczynia,

okluzja stentu,

zakrzepica (ostra, podostra lub opdézniona),

niestabilna angina,

migotanie komor,

zamkniecie $wiatta naczynia.
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10.INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Materiaty pomocnicze (niedostarczone w opakowaniu)

- cewniki prowadzace o $rednicy 5F ($rednica wewnetrzna 1,47 mm) lub wigk-
sze,

- strzykawki,

- prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej,

- urzadzenie napetniajgce,

introduktor.

MODEL

Kazde urzadzenie ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" jest
identyfikowane za pomocg kodu modelu i numeru seryjnego, dostepne modele
znajdujg sie w Tabeli 1. Kod modelu sktada sie z liter AG, oznaczajgcych
nazwe urzadzenia, dwoch lub trzech cyfr wskazujgcych na nominalng $rednice
rozprezonego stentu oraz dwoch cyfr oznaczajgcych diugosé stentu. Numer
seryjny umozliwia dostep do wszelkich informacji dotyczacych produkcji
urzgdzenia i kontroli systemu w dokumentacji producenta dotyczacej zapewniania
jakosci. Aby utatwi¢ uzytkownikom identyfikacje produktu, na przylepnych
etykietach znajdujgcych sie w kazdym opakowaniu umieszczono kod produktu;
etykiety te mozna przyklei¢ do karty informacyjnej pacjenta.

Przygotowanie stentu i cewnika wprowadzajacego

Stent nalezy implantowa¢ na zmianie docelowej za pomoca cewnika

wprowadzajacego.

a) Po ocenie opakowania pod wzgledem ewentualnych uszkodzen nalezy
wyja¢ urzadzenie AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT z opakowania
i umiesci¢ je w warunkach jatowych.

b) Sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajgcy nie jest skrecony, $ci$niety ani
uszkodzony.

c) Ostroznie zsung¢ ostone ochronng ze stentu poprzez uchwycenie ostony na
koncu dystalnym, nie dotyka¢ czesci ostony umieszczonej nad stentem lub



proksymalnie do niego. Upewni¢ sie, czy stent nie jest naruszony i czy jest
osadzony centralnie na baloniku.

Uszkodzenia urzadzenia AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moga

pogorszy¢ jego funkcje. Nie uzywac stentu, jezeli jest przemieszczony lub

uszkodzony.

d) Przeptuka¢ $wiatto prowadnika za pomocag mieszaniny heparyny z solg
fizjologiczna.

e) Przygotowa¢ urzadzenie napetniajgce wedtug instrukcji producenta za pomocg

rozcienczonego $rodka kontrastowego.
Usuna¢ catkowicie powietrze z balonika; stent jest wprowadzany w nastepujacy
sposob:

1) Napetni¢ urzadzenie napetniajgce/strzykawke 4 ml $rodka kontrastowego
(50% s$rodka kontrastowego i 50% jatowej soli fizjologicznej).

2) Po podtgczeniu narzedzia/strzykawki do ztgcza Luer cewnika
wprowadzajgcego skierowac¢ koncowke dystalng tego ostatniego (balonika)
pionowo w dét.

3) Wigczy¢ podcisnienie i aspirowaé przez co najmniej 30 sekund. Pozwoli¢
na stopniowy wzrost cisnienia do neutralnego podczas wypetniania
systemu $rodkiem kontrastowym.

4) Odtaczy¢ urzadzenie napetniajgce/strzykawke od ztgcza Luer i usungc¢ cate
powietrze ze strzykawki.

5) Bez wprowadzania powietrza powtdrzy¢ kroki 2. i 3. i aspirowac przez 10-15
sekund do momentu eliminacji pecherzykéw powietrza.

f

Wprowadzanie stentu

Odpowiednie do pracy z urzadzeniem AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT s3 cewniki prowadzace o srednicy 5F (Srednica wewnetrzna

1,47 mm) lub wigksze.

Odpowiednie do pracy z urzadzeniem AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT sga prowadniki wienncowe o srednicy 0,014 cala (0,356 mm)

lub mniejsze. Sztywnos¢ i konfiguracja koncéwki prowadnika jest dobierana

przez lekarza na podstawie doswiad ia klinicznego.

a) Podczas wprowadzania cewnika wprowadzajgcego z zaci$nietym stentem
nalezy utrzymywac w nim cisnienie otoczenia (neutralne).

b) Nalezy przeptuka¢ odstonietg cze$¢ prowadnika mieszaning heparyny z solg
fizjologiczng w celu usunigcia $ladéw krwi i $rodka kontrastowego.

c) Przed wprowadzeniem systemu upewnic¢ sie, ze zawoér hemostatyczny jest
catkowicie otwarty.

d) Wiozy¢ dystalng koncowke cewnika na proksymalny koniec prowadnika

i wprowadza¢ cewnik do momentu, gdy prowadnik wysunie sie z portu

wyjsciowego prowadnika w trzonie cewnika.

Powoli wprowadza¢ cewnik rozszerzajgcy do momentu, gdy odpowiedni

znacznik gtebokosci zréwna sig z nasadkg zaworu hemostatycznego. Oznacza

to, ze balonik wysuwa sie z cewnika prowadzgcego.

Powoli wprowadza¢ system po prowadniku tak, aby cewnik prowadzacy

wypetnit sie wstecznie krwig; kontynuowa¢ wprowadzanie do momentu

osiggniecia miejsca leczenia przez stent.

Podczas wsuwania systemu wprowadzajgcego do naczynia docelowego

nalezy kontrolowa¢, czy stent i system wprowadzajacy poruszajg sig¢ jako

jedna catos¢. Nalezy obserwowaé za pomoca fluoroskopii pozycje znacznikéw

radiocieniujgcych balonika wobec znacznikéw radiocieniujgcych stentu.

W przypadku nietypowego oporu nie uzywac sity: wycofa¢ urzadzenie

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT i cewnik prowadzacy

jednoczesnie, jako jedng catosé¢. Uzywanie nadmiernej sity i/lub

nieprawidtowe postugiwanie si¢ produktem moze spowodowac przypadkowe

umieszczenie stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.

e

f
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Implantacja i rozprezanie stentu

a) Ustawi¢ stent w odpowiedniej pozycji i za pomocg znacznikéw radiocieniujgcych

balonika sprawdzi¢, czy jego potozenie jest prawidiowe wzgledem zmiany

przeznaczonej do leczenia oraz czy catkowicie jg pokrywa.

Rozprezy¢ stent poprzez powolne napetnianie balonika do $rednicy nominalne;.

Tabela 2 przedstawia $rednice balonika podczas zmian ci$nienia przy

napetnianiu (kolumna 1) dla siedmiu $rednic nominalnych: 2,25 mm (kolumna

1), 2,50 mm (kolumna Il1), 2,75 mm (kolumna IV), 3,00 mm (kolumna V),

3,50 mm (kolumna VI), 4,00 mm (kolumna VII) i 4,50 mm (kolumna VIII).

Srednice na ciemnym tle odnoszg sig do ci$nien wigkszych niz znamionowe

ci$nienie maksymalne*. Stent rozpreza sig przy cisnieniu napetniania balonika

wynoszacym okoto 6 atm.

c) Odksztatcenie sprezyste stentu wynosi od 2 do 7%*, zaleznie od modelu
i Srednicy rozprezenia.

* UWAGA: Wartosci te uzyskano w badaniach in vitro.

d) Oprézni¢ balonik i sprawdzi¢ za pomoca angiografii, czy stent jest

catkowicie rozprezony. W razie koniecznosci ponownie napetni¢ balonik

w celu najlepszej implantacji.

Przed wycofaniem cewnika wprowadzajgcego utrzymac podci$nienie przez

przynajmniej 30 sekund, zgodnie z rutynowymi procedurami zabiegu PTCA.

Upewni¢ sie, ze balonik jest catkowicie oprézniony i wyjgé cewnik. Wyréb

o dtuzszym lub szerszym baloniku wymaga dtuzszego oprézniania.

W razie potrzeby rozszerzenia stentu po zabiegu, mozliwe jest zastosowanie

balonika do zabiegu PTCA. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢:

nie rozpreza¢ stentu o srednicy nominalnej 2,25 mm powyzej 2,55 mm;

nie rozprezac¢ stentu o srednicy nominalnej 2,50-2,75 mm powyzej

3,05 mm;

nie rozprezaé stentu o srednicy nominalnej 3,00-3,50 mm powyzej

3,85 mm;

nie rozprezac¢ stentu o srednicy nominalnej 4,00-4,50 mm powyzej

5,05 mm.

=

2o

=

W celu uzyskania optymalnego rozprezenia, stent musi catg powierzchnig styka¢
sie ze $cianami naczynia, tak by jego $rednica byta réwna $rednicy tego naczynia.
Upewni¢ sig, czy stent jest catkowicie rozprezony.
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11.0DPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze to urzadzenie zostato zaprojektowane, wyprodukowane
i zapakowane z najwyzszg dbatoscia, z uzyciem najbardziej odpowiednich
technik dostgpnych w ramach obecnego stanu rozwoju technologicznego
oraz z zachowaniem zintegrowanych standardéw bezpieczenstwa podczas
projektowania i produkciji, ktére zagwarantujg bezpieczne uzycie wyrobu we
wskazanych warunkach i do wskazanych celéw z zastrzezeniem przestrzegania
opisanych w tej instrukcji srodkéw ostroznosci. Jednoczesnie producent zapewnia,
ze ograniczy maksymalnie, jak jest to mozliwe, ale nie wyeliminuje catkowicie
zagrozen zwigzanych z uzyciem tego urzadzenia.

Urzadzenie nalezy uzytkowaé wytgcznie pod nadzorem wykwalifikowanych
lekarzy, uwzgledniajgc czynniki ryzyka szczatkowego oraz mozliwe dziatania
niepozadane i powiktania leczenia, do ktérego jest przeznaczone, oraz postgpujac
zgodnie z niniejszg instrukcja.

Biorgc pod uwage ztozono$¢ techniczng i nature zwigzanych z wyrobem decyzji
lekarskich oraz metod stosowania narzedzia, jego producent nie moze udzieli¢
dostownej ani sugerowanej gwarancji skutecznych wynikéw zastosowania
urzadzenia ani skutecznosci leczenia choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem
stanu klinicznego pacjenta, jak i funkcjonalnosci i trwato$ci urzadzenia, bedg
zalezne od wielu czynnikéw pozostajacych poza kontrolg producenta, takich
jak stan pacjenta, zabieg implantacji i zastosowanie wyrobu, a takze sposéb
obchodzenia sig¢ z wyrobem po wyjeciu z opakowania.

Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ producenta jest Scisle
ograniczona do wymiany urzadzenia w razie stwierdzenia w nim po dostawie wad
produkcyjnych. W tym zakresie nabywca musi zwrdci¢ urzadzenie producentowi
zastrzegajacemu sobie prawo inspekcji urzadzenia okreslonego jako wadliwe
i ustalenia, czy posiada ono wady produkcyjne lub materiatowe. Gwarancja
obejmuje wytgcznie wymiang wadliwego urzadzenia na inne tego samego lub
podobnego typu.

Gwarancja bedzie honorowana wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo
zapakowanego urzgdzenia producentowi wraz ze szczegétowym pisemnym
raportem dotyczgcym stwierdzanych wad, a w przypadku urzgdzenia
implantowanego, z uzasadnieniem usuniecia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad urzadzenia i jego wymiany, producent zwrdci koszty
poniesione przez nabywce w zwigzku z wymiang wadliwego urzadzenia.
Producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku nieprzestrzegania
instrukcji obstugi lub $rodkéw ostrozno$ci okreslonych w niniejszym dokumencie,
a takze w przypadku stosowania urzadzenia po uptywie terminu waznosci
okreslonego na opakowaniu.

Ponadto producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialno$ci zwigzanej
z konsekwencjami dokonanych wyboréw medycznych oraz metod zastosowania
narzedzia i nie bedzie w zadnych okoliczno$ciach odpowiada¢ za jakiekolwiek
szkody dowolnej natury, materialnej, biologicznej lub moralnej, wynikajgce
z zastosowania urzgdzenia lub techniki implantacji wybranej przez uzytkownika.
Przedstawiciele producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych warunkéw
okreslonych powyzej ani do proponowania dodatkowych warunkéw lub gwarancji
zwigzanych z niniejszym produktem poza opisanymi powyzej.



BBbJITAPCKU

AVANTGARDE
KopoHapeH cTeHT ¢ nokputue cCarbofilm™ Bbpxy 6anoHeH KaTeTbp
C TexHornorusi 3a 6bLp3 o6mMeH

1. ONUCAHUE

WM3pnenvneto AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ce cbCTOM OT KOpOHapeH
CTEHT, 3ApaBo 3aKperneH BbpXy ANCTaNHWS Kpal Ha NonyrbBkaB 6anoHeH KaTeTbp.
KopoHapHUAT CTeHT NpefCcTaBnsiBa MBKaBO VMMMAHTAPYEMO U3Aene, KOETo
MOXe [1a Ce pa3rbHe C NOMOLLTa Ha KaTeTbp 3a NepKyTaHHa TpaHCNyMUHanHa
KOpOHapHa aHruonnactuka (PTCA).

CTeHTBT e n3paboTeH OT cnnas OT KoGanT n Xpom u e nokput ¢ cCarbofilm™ —
TbHBK TypboCTaTU4eH BbrNepoaeH Cron ¢ KpucTanHa CTpykTypa ¢ BuUcoka
NNBTHOCT, KOATO MO CbLIECTBO € WAEHTUYHA C Tasu Ha NUPONUTUYHUS
BbITIepO/, U3MNOM3BaH 3a 13PaboTBAHETO Ha IMCKOBE 33 MEXaHUYHU CbpAeYHU
knanu. MokpuBaHeTo Ha cybeTpata ¢ ¢Carbofilm™ my ocurypsiBa 6uo- u
XEMOCHBMECTUMUTE XapaKTepUCTUKW, XapaKTEPHU 3a MUPONUTUYHUS BbITepos,
6e3 Aa Busie BbpXy GU3NYHUTE 1 CTPYKTYPHM CBOMCTBA Ha camusi cybeTpar.
Ha Bceku eavH oT KpaulaTa Ha CTeHTa MMa Mo eAUH PEHTTEHOKOHTpacTeH
nnaTuHeH mapkep. Te AaBaT Bb3MOXHOCT 3@ MPELM3HO MO3WLMOHUPaHe Ha
U3AenueTo BbpXy Ne3usita, KosiTo TpsbBa fa ce Tpetupa.

BanoHHMAT KaTeTkp TvN Gbp3a cMsHa ocurypsisa 6esonacHo cpeacTeo 3a
[l0CTaBsiHe Ha KOPOHAPHUSI CTEHT A0 Ne3usTa, KosTo TpsbBa [a ce Tpetupa.
[luctanHaTa 4YacT Ha kaTeTbpa UMa XvapOMUITHO NOKPUTHE U CE CLCTOM OT ABa
TiyMeHa: €AVHWAT CIYXW 3a HaJlyBaHe 1 u3nyckaHe Ha GanoHa, a ApyrvisiT — 3a
npuaBMXBaHe Ha Bojava.

[1Ba peHTreHOKOHTPaCTHU Mapkepa, PasrnofiokeHN U3BbLH M3nonssaemara
ObIknHa Ha 6anoHa, AaBaT Bb3MOXHOCT 3a MPeLU3HO pasroraraHe Ha CTeHTa
B obnacTTa Ha cTeHosaTa.

MpokcumanHaTta 4acT Ha kaTeTbpa C XUMoKaHioNna oT HepbXaaema cToMaHa
chopmupa nymeHa 3a HagyBaHe v usnyckaHe Ha 6arnoHa.

[Ba mapkepa 3a Abn6ouvHa — eguHusAT Ha 90, a ApyrvsT Ha 100 cm oT AncTanHus
Kpaii, CbOTBETHO 3a heMoparneH u 6paxvaneH 4OCTbN — nomaraT fja ce yCTaHoBW
Kora 6anoHbLT U3Nn3a OT BOAELUMS KaTeTbp.

MpoKecUManHusIT kpaii Ha kaTeTbpa 1Ma KEHCKU NyepoB HakpaHUK 3a CBbp3BaHe
KbM U3[]ENNeTO 3a HaJyBaHe.

MpoussoanTtenat npoussexpa nsnenveto AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT wu npoBexza BCUYKM NpoLeypu 3a KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO B
CbOTBETCTBME C NOAXOASLLNTE CTaHAapTU 3a fobpa Npon3BOACTBEHA NpaKTUKa
KaKTo Mo BpeMe Ha NpoM3BOACTBO, Taka ¥ Mo OTHOLLIEHWE Ha roToBaTa NpoAYKLS.

Kak ce npepocraBs:

KatetbpbT AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ce foctaBs cTepuneH,
HEMMporeHeH 1 onakoBaH OTAENHO B MWK, KOWTO He TpsbBa Aa ce nocTaes B
CTepunHo nore.

CTepunusaumsTa, ocblUecTBsiIBaHa OT NPOVU3BOANTENS, Ce NpaBu CbC CMEC OT
eTuneHos okena u CO,.

CTepunHocTTa e rapaHTvpaHa, 10kaTo onakoBkaTa ocTaHe Lsna, a u3fenueto
npaBUITHO CbXPaHsBaHO [0 AaTaTa Ha U3TUYaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, oTneYaTaH
BbpXy onakoskara (TOAEH [0).

CbabpxaHue:
— EgHo nsgenne AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
— EfgHa Tabnuua 3a pasrernmBoct

CbxpaHeHue:
[la ce cbxpaHsiBa Ha xnafHoO, Cyxo MSICTO, Aarney OT ClbHYeBa CBETNMHA.

2. NPEAHA3HAYEHUE
M3nonasaHeTo Ha KOPOHAPHMS CTEHT € NOoKa3aHo NP NIEYEHNETO Ha KOPOHaPHM
OKJTy3uy C Lien noaabpkaHe NPOXoAMMOCTTa Ha Cbaa.

3. MOKA3AHUA

CTeHTBT € nokasaH 3a ynotpeba B crniefHuTe cryyau:

* 3a eeKTUBHO NeyeHne Ha OBCTPYKTUBHM Ne3nu Ha HaTUBHU KOPOHapHU
VNV a0pPTOKOPOHapHY Bainacyt Npu NauveHT, HyXaaeLLy ce OT nepkyTaHHa
TpaHcnyMuHanHa kopoHapHa aHrvonnactuka (PTCA);

+ KoraTo kpaTkocpoyHuTe W AbnrocpoyHute pesyntatn ot PTCA ca
He3a0BONUTENHY;

+ 3a nbpBMYHA aHrvonnacTuka WU MHTEPBEHLUS MO BpeMe Ha OCTbp
MWOKapAeH MHMapPKT.

4. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Ynotpe6aTta Ha CTeHTa e NPOoTUBONOKa3aHa B CregHUTe crydan:

* Tpwu nesuw, cuntanm 3a Heneunmm ¢ PTCA unv apyr onepaTmBHN TEXHUKY;

« TMpwu 3abonsiBaHus/aneprum, orpaHMyasalum ynotpebarta Ha aHTUarperaHTHa
n/Mnu aHTUKoarynaHTHa Tepanus;

« [pu Texka aneprvisi KbM KOHTPACTHO BELLECTBO, U3MOMN3BaHO Mo BpeMe Ha
npoueaypara;

« [lpu ne3un Ha KPLBOHOCEH CbJ C pedepeHTeH AnameTbp <2,25 mm.

5. NPEAYNPEXAEHUA

« OueHeTe MHOTO BHUMATENHO XapakTEPUCTUKUTE Ha nesusiTa, KosTo Tpsabea
[a ce Tpetupa, u cneuuduyHaTa usronarornorisi Ha nauveHTa, npeav aa
B3emaTe pelleHus 3a npoLeaypata;

« Cnep kaTo e OLEHWUN CROXHOCTTa Ha npouegypaTa u cneuuduyHata
hU3MONATONOTUSA Ha NauMeHTa, NIekapsiT MOXe [a Hanpasu CripaBka B Hail-
aKTyanHaTa MeauLMHCKa NuTepaTypa 3a UHOpMaLmsi OTHOCHO PUCKOBETE U
npeauMcTBaTa Ha pasnuyHUTe NpoLeaypy, MPeaV Aa PELLM KOS LLe U3MON3Ba;

« Tpu naumMeHTn ¢ U3BECTHA CBPLXUYYBCTBUTENHOCT UMK aneprum KbM
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MeTanH1Te KOMMNOHEHTU Ha cTeHTa, cTeHTbT AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT Tpsi6Ba Aa ce U3non3Ba caMo ako NOTEeHUMUanHuTe nonsu
OT NOCTaBSHETO Ha CTEHTa HaABMLIABAT NOTEHUMANHNUTE PUCKOBE;

3a T03n NPoAYKT HAMa afekBaTHU Unu Jo6pe KOHTPONMPaHKU NPoyYBaHUSA
npv 6pemeHHu xeHn. CteHTbT AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
TpsibBa Aa ce u3rnonssa no Bpeme Ha 6PEMEHHOCT Camo aKo MoTeHLuarnHuTe
ron3n OT NOCTaBSHETO Ha CTeHTa HaABULLIABaT NOTEHLMANHNTE PUCKOBE;
WM3genuveto e npegHasHavyeHo camo 3a efHokpaTtHa ynotpeba. [la He ce
[onycka NOBTOPHO M3non3eaHe, obpaboTsaHe 1 cTepunmsauus. Tosa Moxe
[a HapyLuy yHKLUMOHaNHaTa roqHOCT Ha U3LEeNUeTo 1 Aa MPUYMHKA PUCKOBE
OT 3aMbpcsiBaHe Ha U3AENMETO W/MNM UHAEKLUN Ha NaumneHTa, BbananeHue
1 NpeHacsiHe Ha MHQEKLMO3HN GONecTn OT NauMeHT KbM NauUeHT;

C unspgenneto AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT TpsibBa aa ce
BGopaBu BHUMATENHO, Taka Ye Aa ce n3berHe BCsKakbB KOHTAKT C METAIHW U
abpasnBHN MHCTPYMEHTW, KOUTO B1xa MO Aa NOBPEAST CUIHO NonMpaHuTe
NOBbPXHOCTY UMK 1@ NPUYUHAT U3MEHEHNS;

CTeHTbT He TpsiGBa Aa ce JoKocBa. ToBa € Hal-BaXHO Mo BpeMe Ha
M3BaX/JaHEeTo Ha kaTeTbpa OT onakoBkaTa, NOCTaBAHETO Haj Bojaya u
NPUABMXBAHETO MY Npes BbPTALMS Ce ajanTep Ha XeMOCTaTU4HUA KnanaH
1 BOfeLLMs HakpaHUK Ha KaTeTbpa;

N3penneto AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT e npegHasHayeHo
Aa yHKLMOHMpa KaTo LSNoCTHa cuctema. He nanonaeaiite KOMMOHEHTUTE
My MOOTAEMHO;

N3penneto AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT e nokasaHo 3a
ynotpeba B kombuHaums ¢ PTCA. KateTbpbT 3a JOCTaBsHE He e kaTeTbp 3a
KOpPOHapHa Aunataums; Toi Tpsibea Ja ce M3non3sa camo 3a pasrbeBaHe Ha
CTeHTa;

He unsnonseaiite nanenvero AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT,
ako onakoBkaTa My e 6una oTBOpeHa UM HapyLeHa Unn ako ykasaHarta
[aTa 3a Cpok Ha rofHoCT e npemuHana. B Takuea cnyyan ecekTMBHOCTTa U
CTEpUIHOCTTA Ha NPoJyKTa He ca rapaHTUpaHu;

He nanonaeaiite nsgenveto AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, ako
WadThT Ha KaTeTbpa € NPeYyneH UNM U3BWT; B TakvBa Criyyan He onuTeanTe
[a u3npassiTe kaTeTbpa;

Ekun oT kapanoxvipypau Tpsioea fa 6bAe Ha pa3rornoxeHve 3a eBeHTyanHa
VHTEpBEHLWS;

CnepBaiiTe UHCTPYKLMWUTE Ha NPOM3BOANTENS 3a ynoTpeba Ha akcecoapu
(BopeL kaTeTbp, BOAAY, XeMOCTaTUYHa knana);

N3pnenneto AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT T1psibea aa 6bae
HanpaensBaHo noz hyopocKOMNCKM KOHTPON 1 HabrnoaaBaHo ¢ NoMoLLTa Ha
PEHTreHoBO 060pyABaHe, KOETO OCUrypsiBa BUCOKOKAYECTBEHN U30BpaXeHUs;
TpaaguumMoHHaTa npoleaypa 3a pasrbBaHe Ha CTEHT U3NCKBa NpeaBapuTenHa
avnatauust Ha nesusTa;

AkTyarnHaTa Hay4Ha nuTepartypa onucBa npoLenypy, KoUTo ce U3BbpLUBaT
6e3 npeaBapuTenHa gunatauus;

CTeHTBT TpsibBa Aa ce MMNNaHTMpa B NpuULenHaTta nesus kato ce U3nonsea
HEroBUSAT KaTeTbp 3a AOCTaBSIHE;

AKO ce cpellHe CbMPOoTUBNEHUE B KOWUTO 1 Aa 61UNo MOMEHT Ha npoueaypata
Ha BbBeX/aHe, He NpunaraiTe HaTUCK BbPXY CUCTeMaTa: U3Ternere uagenneTo
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT u BofeLumsi kKaTeTbp kaTo eqHo
uano. MpunaraHeTo Ha NpekomMepHa cuna u/unu HenpasunHoTo 6opaseHe
CbC cucTemara mMoraT fja AoBeAaT [0 pasrbBaHe Ha CTeHTa Unu 1o noepeaa
Ha kaTeTbpa 3a JOCTaBsIHe;

AKO NaLWeHTLT MMa MHOXECTBO Ne3n B €4UH Cb/l, NPENOPBLYNTENIHO € MbPBO
[a ce TpeTUpa AvcTanHara nesus, a cref Toa npokcumanHuTe. Tosn peg Ha
TpeTpaHe HamarnsiBa HyxxaaTta OT NnpeMyHaBaHe Npes MPOKCUMAIHUSA CTEHT
Mo BpeMe Ha MMMMaHTUpaHe Ha AMCTanHUs CTEHT, KaTo Mo TO3U HauYuH ce
HamarsiBa pUCKbT OT pa3MeCcTBaHe Ha MPOKCUMArHUSA CTEHT;
MMnnaHTUpaHeTo Ha KOPOHAPEH CTEHT MOXe fa MPUYMHM Avcekaums Ha Cbaa
[AVICTANHO U/UNi NPOKCUMAIHO Ha CTEHTA, a CbLLO Taka MoXe Aa NPUYKUHK OCTPO
3anyliBaHe Ha KPbBOHOCHUS CbA, Hanarawlo JOMbIHUTENHA UHTePBEHLMS
(CABG, ponbnHuTenHa avnartauus, NocTaBsiHe Ha AOMbIIHUTENTHW CTEHTOBE
VN1 Apyrv npoueaypu);

He HapyBaiiTe cuctemarta, AOKaTO CTEHTBLT He GbAe PasnonoXeH no
[ObIDKMHATA Ha NnesnsiTa, KosiTo Lie ce TpeTupa;

Hukora He u3nonasaiite Bb3fyx Unv Apyr rasose 3a HafyBaHeTo Ha banoxa;
Mo Bpeme Ha pasgyBaHe Ha kaTeTbpa He NMpeBulIaBaiiTe HOMUHANHOTO
HansiraHe Ha CryKkBaHe Ha KaTeTbpa;

He uaTernsiite Hasag kaTeTbpa B kpasi Ha npoLeaypara, oKkaTo 6anoHbT My
He cnafHe CbBCEM;

He npaBeTe onuTi Aa NpOMeHsITe pa3noNioKEHNETO Ha YaCTUYHO pasrbHaT
cTeHT. ToBa MOXe [ia NPUYMHU CEPUO3HO yBpeX/AaHe Ha KpbBOHOCHUSA CbA;
AKO CTEHTBT GbAe 3arybeH B KOPOHapHUWS Cb/, MOraT [a 3anoyHat npoleaypu
no nsBaxaaHeTo My. MNpoueaypute morat, obaye, Aa NPUYUHAT HapaHsiBaHe
Ha KOPOHapHUTE KPbBOHOCHM CbOBE W/MNN Ha MSICTOTO Ha JOCTbN B CbAa;
He npaBeTe onuTyt ja noYncTBaTe UNW CTEPUNN3MpaTe NOBTOPHO U3AENKsTa,
KOWTO Cca BUNK B KOHTAKT C KPbB UMW OPraHyHM TbKaHu. ManonasaHnTe
nsgenus TpsibBa Ja ce U3XBBbPIAT MO npaBunaTa 3a onacHu MeanLUHCKU
oTnagbLy C PpUCK OT UHpeKLs.

. NMPEONA3HU MEPKU

I'Ipep,m Aa NpucTbnuTe KbM npouenypara 3a aHrmonnactuka, nposepete ganv
KaTeTbpbT € B U3NpaBHOCT (6€3 Yynku, MbHKU 1 ApYrY YBpexXaaHus) v aanv
pa3mepuTe My ca NoAXOAsLIM 3a KOHKpeTHaTa NpeacTosila npoleaypa, 3a
KOSITO LLie Ce M3MoN3Ba;

CunHo ce npenopbyBa Aa Ce W3NON3Ba W3mMepBaTesHO YCTPOICTBO 3a
HapyBaHe;

M3penneto AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT T1psibBa aa ce
13nonaea eAuHCTBEHO OT Nekapw, crneunanHo obyvyeHn fa ua3sbpluBaTt
nepkyTaHHa TpaHCNyMuHanHa kopoHapHa aHruonnactuka (PTCA) un
nMnnaHTaunsa Ha KOPOHapPHN CTEHTOBE;

anI crny4an Ha OoCTbp VIHdJapKT Ha Mnokapaa, uMmnnaHTauuaTa Ha CTeHTa
TpﬂﬁBa BHMMaTENHO Aa Ce npeueHn OT onepartopa, nopaan pucka ot ocTpa



Tpomb6o3a;

« KoraTo cbaoBeTe ca NPEeKOMEPHO U3BUTU M UMa NPOKCMMANHa aTepocKneposa,
KaTeTbPbT MOXE [a CPeLLHe TPYAHOCTY B NpuaBMKBaHETO. B Taknsa cnyyamn
HernpaBuHOTO 6opaBeHe ¢ kaTeTbpa 61 Moo a NPUYMHM AuceKaums unm
paskbCBaHe Ha KOPOHapPHUS KPbBOHOCEH Cb{;

» [llocTaBsHETO Ha CTEHT MOXe [ja 3acTpallv NPOXOAUMOCTTa Ha CTPaHNYHUTE
KIMOHOBE;

* HepasrbpHaT CTEHT MOXe Aa Ce U3TErNN BbB BOAELLS KAaTETbp CamMO BEAHBbX.
Hepa3arbHaTusaT cTeHT He TpsibBa Aa ce BbBex/aa OTHOBO B apTepusiTa, crej
KaTo Gbe n3TerneH o6paTHO BbB BOAELLYS KAaTeTbP;

+ 3apja n3berHete noBpexaaHe Ha CTeHTa, paboTeTe C U3KMIOUUTENHO BHUMaHWe
BCEKU MbT, Korato npekapeaTe BoAa4a Unv GanoHHWs KaTeTbp Npe3 CTEHT,
KOWTO TOKY-LLIO € 61un pasrbHar;

+ KoraTo nma Heo6XoAMMOCT OT MHOXXECTBO CTEHTOBE, MaTepuasbT, OT KOUTO
ca nspaboTeHun cTeHToBeTe, TpsibBa Aa 6bae ¢ nogobeH cbeTas.

7. AHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT B CPEQA HA AAMP

HeknuHUYHM n3nnTBaHUsA ca nokasanu, 4ye npogykrtosute nuHum Ha CoCr

cTeHToBeTe ca cbBMecTUMU ¢ AMP. MauneHT ¢ Tean nagenvs moxe 6esonacHo

na 6bae ckaHupaH B AAMP cuctema npu criegHuTe yernosus:

« CrtatnyHo marHuTHo none ot 1,5 Tecna (1,5 T) unun 3 Tecna (3 T);

+ MakcumaneH NpocTpaHCTBEH rpagneHT Ha MarHuTHoTo norne ot 2,890 G/cm
(28,90 T/m).

3atonnsHe B cpeaa Ha AMP

Mpy nocoueHnTe No-Aony ycroeust Ha ckaHupaHe ce ovaksa CoCr cTeHToBETE
C KOHUrypaumsi oT eJUHNYeH CTEHT Aa BOAAT A0 MaKCUMarHo noBuLlaBaHe
Ha Temneparypara oT no-manko ot 2,4 °C 8 1,5 T AMP cucteman 2,9°CB3 T
AMP cuctema.

15T 3T
OmuemeHa MR cucmema, cpedHo SAR 3a usinomo msno 2,9 W/kg 2,9 Wikg
M3mepeHu kanopumempu4yHu cmotHocmu, cpedHo
SAR 3a ysinomo msino 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hati-sucoka npomsiHa 8 memnepamypama 2,4°C 2,9°C

Aptedaktn B AMP nszo6paxeHusTa

Mpu HEKNMHUYHWUTE U3NUTaHWS apTedakTbT Ha U30OPAKEHUETO, NPUUNHEH OT
YCTPOWCTBOTO, Ce NpocTupa Ha okoso 1,0 cm ot CoCr cTeHTOBETE NPy U3non3eaHe
Ha MMnyncHaTa rpaanenT-exo nocnegosatenHocT B 3 T AMP cuctema.

8. NEKAPCTBEH PEXUM

MpoyyBaHKs B KNWHUYHATA NUTepaTypa nokassaTt HyxaaTa OT npunaraHe Ha
noaxoasiLlia aHTUKoarynaHTHa, aHTUTpoMGoLMUTHa 1 Ba3oauaTaLVoHHa Tepanus
3a ycrellHa UMMNMaHTauus Ha CTEeHT.

AHTUTpOMGOUMTHATa Tepanusi Npes nepuoga crief npotleaypara Tpsibsa aa
Ce U3ron3Ba CbINacHo ykasaHusiTa oT HacTosLMTe ugaHus Ha MpenopbkuTte
3a nepkyTaHHa kopoHapHa uHTepeeHuus (PCl) Ha EBponeinckoTo apyecTBo
no kapauonorusa (ESC) (ot 2017 r. n nocneagallo akTyanuavpaHe) unu Ha
AmepukaHckusi konex no kapauonorus (ACC)/AmepukaHckaTa cbpaedHa
acouunauus (AHA)/OGwecTBOTO 3a CbpAeyYHOCHAOBA aHrnorpadus u
nHTepseHuun (SCAI).

Baemaiikn nog BHUMaHWe CROXHOCTTa Ha npoueaypaTta U MHOXECTBOTO hakTopy,
BIMsieLLIn BbPXY CbCTOSIHMETO Ha MauueHTa, onpeaensiHeTo Ha noaxoasiiara
Tepanusi e OCTaBeHO Ha npeLieHkaTa Ha nekapsi.

9. MOTEHUMWANHU HEXENAHU CbBUTUA

Bb3moxHMTE HexenaHn cbbuTua Ha PTCA BknoyBarT, HO He ce orpaHuyaBar [o:

+ Xematom unu 6ornka Ha MSCTOTO Ha AOCTbI;

*  OcTbp MHapKT Ha M1MoKapaa;

* AneprvnyHa peakuysi (kbM KOHTPACTHO BELLECTBO, KbM JIEKapCTBa, U3MOoN3BaHN
no Bpeme Ha npoueaypara unu kbM MatepuanvTe, CbCTaBsLLM CTeHTa);

« ApTepuaneH cnasbm;

* ApTepvioBeHosHa cucTyna;

* ApTepnanHa aHeBpu3Ma UK NceBaoaHEBPU3MA;

* CbpaeyHa aputmus;

* CwmbpT;

* [Oucekauus, nepcopauysi, paskbCBaHe Ha KOPOHapHaTa apTepusi;

* [JuctanHa emGonusi;

« Embonusauuns (Bb3gyx, TbkaH, usgenve unm tpomb);

+  KpbBOuanus;

*  XWMNOTOHMS NN XWUMEPTOHNSI;

* WHdbekunu;

« [NoBTOpHa CTEHO3a Ha KPBBOHOCHUSA Cb;

* 3anylwBaHe Ha CTeHTa;

+ Tpom6o3a (ocTpa, NogoCTpa UMK KbCHa);

* HecrabunHa cteHokapaus;

* BeHTpukynapHa cdubpunauus;

+ 3anywBsaHe Ha KPbBOHOCEH Cbf.

10.YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

[onbnHUTENHN MaTepuany (HeBKIOYEeHN B OnakoBKaTa)

- Bopeuy kaTeTbp unu kateTpu ¢ AnameTbp 5F (BbTpelueH anameTsbp 1,47 mm)
Wy No-ronsiv;

CnpuUHLOBKY;

Bopauu ¢ anametsp 0,014 nHya (0,356 mm) unu no-manbk;

YCTpoOWCTBO 3a HafyBaHe;

WHTpoptocep.

MOAOEN

Bcsiko nsgenvme AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ce naeHtudumumpa
ypes Koz Ha Mozena U NapTuAeH HOMep; HanMnYyHUTe MoAenu ca U3bpoeHn B
Tabnuua 1. KogbT Ha Moaena ce cbeton ot 6ykeute AG, KOUTO onpeaensiT UMeTo
Ha M3genueTo, nocrneasaHu oT ABe WU Tpy Undpy, NoKasBally HOMUHAMHUS
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[MaMeTbp Ha pasLUMpsiBaHe Ha CTEHTA, U OLLe fBe Lmdpu, Nokasealum AbikuHaTa
Ha cTeHTa. MapTUaHUAT HoOMep MpaBy Bb3MOXHO NPOCIeAsBaHeTo Ha usnara
MHhopMaLWs, Kacaelua NPoVN3BOACTBEHNS NPOLIEC Ha U3AENUETO U KOHTPONa Ha
cucTemaTa B apxvBIUTe Ha NPOW3BOAWTENS 3@ OCUTypsiBaHe Ha kavecTBoTo. 3a Aa
Ce YNnecH! NPOCesemMoCTTa Ha U3AEeNeTo oT NoTpeBUTENUTE, NPOAYKTOBUST KO
€ HaneyaTaH BbpXy 3anernBaluuTe ce eTUKETY, BKIIOYEHW BbB BCSIKa KyTUSI; Te3u
eTUKETW MOraT Aa Ce 3aKpensiT KbM MeAULMHCKaTa AOKYMEHTaLMS Ha NauueHTa.

MoaroToBka Ha cUcTemara OT CTEHT U KaTeThbp 3a AOCTaBsAHe

CTeHTHLT TpsAGBa Aa ce UMNNaHTUpa B NpuULieNnHaTa ne3usi ¢ NoMoLyTa Ha

KaTeTbp 3a foCTaBsiHe.

a) Cnep kaTo npoBepuTe onakoBkaTa 3a NOBPeAW, W3BafETe U3EenneTo
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT u ro BHeceTe B cTepunHa cpeaa.

6) MpoBepeTe fAanu No kaTeTbpa 3a JOCTaBAHe HAMA BUAVMM YYTKW, MbHKU MK
OpYri yBpexaaHus.

B) BHuMaTenHo nnb3HeTe npeanasHaTta o6BMBKA Ha CTEHTa, KaTo A XBaHeTe B
AvicTanHus kpai. He gokocBaiTe yacTTa oT o6BMUBKaTa, pasnonoxeHa Hapa
unu B 6rimsocT o cTeHTa. [poBepeTe Janu CTEHTBLT € MHTaKTeH U Jobpe
LieHTpYpaH cnpsimo 6anoHa.

NoBpepa Ha uspenveto AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxe ga

BIIOLUM HErOBOTO (hYHKLMOHMPaHe. AKO CTEHTBHT He € Ha MSICTOTO CU UMnu e

noBpefieH, He ro U3nonssaiTe.

r) lMpomuiiTe NymeHa 3a Bogaya CbC CMeC OT XxenapuH/usnonornyeH pasTeop.

n) MoaroTeeTe U3genveTo 3a paszyBaHe C paspefeHUst KOHTPacTeH Matepuarn
B CbOTBETCTBUE C yKa3aHWsTa Ha NMPOU3BOAUTENS.

e) OtcTpaHeTe Bb3ayxa OT 6arnoHa, Ha KOWTO € MOHTVPaH CTEHTbT, KaKTo crneasa:
1) HanbnHete nagenveto/cnpuHuoBkaTa 3a pasgysaHe ¢ 4 ml paspeaeHo

KOHTpacTHO BellecTBO (50% KOHTpacTHO BeliecTBO U 50% cTepuneH
husnonormyeH pasTeop).

2) Cnep cBbp3BaHe Ha U3AenueTo/CrnpuHLIOBKaTa 3a pasgyBaHe KbM nyep
KOHEeKTOpa Ha kaTeTbpa 3a [oCTaBsiHe, OGbpHETE AUCTaNHUA BPbX Ha
KaTeTbpa (6anoHa) Hafgosy, BbB BEPTUKANHO MOMOXeHNe.

3) MpunoxeTte oTpULATENHO HansiraHe v acnupupanTe B NPOSbIDKEHNE Ha
noHe 30 cekyHan. OcTaBeTe HansiraHeTo NOCTENEeHHO Aa ce NoBuLIaBa
o6paTHO A0 HOPMAarHOTO, JOKaTo cUcTeMaTa Ce U3MbIBa C KOHTPaCTHO
BeLLecTBO.

4) PasepvHeTte nagenveTo/cnpuHLOBKaTa 3a pasayBaHe OT fyepa W HambiHO
5 06e3Bb3ayLIeTe.

5) bes aa ponyckate NpoHWKBaHe Ha Bb3AyX, NOBTOpeTe CTbMKM 2 U 3
1 acnupvpaiite B npogbxeHne Ha 10 — 15 cekyHaw, gokaro cnpar ga ce
nosiBsiBaT Bb3AYLIHM GanoHyeTa.

BbBexaaHe Ha CTeHTa

BopgewuTe kateTpu ¢ anameTtsbp 5F (BbTpelweH gnameTsbp 1,47 mm) unun

noBeye ca CbBMeCcTUMM 3a ynoTtpe6a c usgenusita AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT.

KopoHapHu Bogauu ¢ anameTtsbp 0,014 nHya (0,356 mm) unu no-mankm,

ca cbBMecTUMMU 3a ynoTpe6a ¢ nsgenvero AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT. U360p®bT Ha TBbpAOCTTa HAa BOAa4a M KOHdUrypauusTa Ha

BbpXa Le 3aBUCAT OT KNIMHNYHUSA ONUT Ha NeKaps.

a) Mo Bpeme Ha BbBEXaaHe nogabpxaiiTe KaTeTbpa 3a A0CTaBsAHE, Ha KOMTO

€ KPUMMNUPaH CTeHTBT, NOf ChLOTO HansiraHe KaTo ToBa B NOMeELLEHNETO

(HeyTpanHo HansraHe).

MpomMuitTe OTKpUTaTa YacT Ha Bofaya CbC CMeC OT PU3NONOrNYeH pasTeop/

XenapuH, 3a a OTCTPaHWTe CrieanTe OT KPbB M KOHTPAcTeH MaTtepuar.

YBepeTe ce, Ye xemocTaTU4yHaTa Knana € HambIIHO OTBOpeHa npeamn

BbBEXAAHETO Ha cuctemara.

BbBeaeTe AUCTanHWs kpait Ha kaTeTbpa Npe3 NPOKCUMarHus Kpaii Ha Boaaya,

[0KaTo BOAAYBLT M3rie3e OT TAMOTO Ha KaTeTbpa Npe3 U3XOAHWS OTBOP 3a

Bojava.

BaBHO npuasuxeTe AMnaTauMOHHNUS KaTeTbp Hanpes, A0KaTo CbOTBETHUAT

Mapkep 3a Abnbo4MHa ce U3paBHK C LeHTbpa Ha XxemocTaTuyHaTa knana.

ToBa nokasga, 4e 6anoHbT € N3NA3BI OT BOAELLNSA KaTeTbP.

Mop cnyopockonckn koHTpos1, 6aBHO NpuABMXETE cUcTeMaTa Hanpes no

Bojava, 3a 1a AafeTe Bb3MOXHOCT 3a PETPOrpafHo U3nblBaHe Ha BogeLLms

KaTeTbp C KPbB; NPOAbIKETE NPUABIKBAHETO Ha CUCTEMaTa, JOKaTO CTEHTbT

[OCTUTHE MSACTOTO 3a TPeTUpaHe.

) KoraTo npuaswxBaTte Hanpep cuctemara 3a oCTaBsiHe B LieNeBust KPbBOHOCEH
cbA, YBepeTe ce, Ye CTEHTBT M cUCTeMaTa 3a JOCTaBsiHe Ce ABWXKaT KaTo
eluH usnocteH moayr. ToBa TpsibBa Aa ce Hanpaeu Ypes GhryopoCKONCKO
HabniofaBaHe Ha Pa3noNoOXEHUETO Ha PEHTTEHOKOHTPacTHUTE Mapkepu Ha
6anoHa cnpsiMoO PEHTTEHOKOHTPACTHWUTE MapKepy Ha CTeHTa.

Ako ce cpelyHe CLNPOTUBIEHME B KOUTO U Aia GUIO MOMEHT, He npunaranTe

HaTUCK BbpPXY cucTtemara: usternere nsgenvetro AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT u Bogewms kateTbp KaTo eaHo usano. MpunaraHeto Ha

npekoMepHa cuna u/unu HenpaBuNHOTO GopaBeHe CbC cucTemaTa Morat

na foseaaT Ao pa3rbBaHe Ha CTEHTa UMM 40 NoBpeaa Ha KaTeTbpa 3a
pocTaBsiHe.

6)

B

fuX

a)

o

WmnnaHTUpaHe 1 pasiuMpsiBaHe Ha CTEHTa

a) Pasronoxere CTeHTa 1, C MOMOLLTA HA PEHTTEHOKOHTPACTHUTE Mapkepu Ha
6aroHa, ce yBepeTe, Ye Toli € NPaBUITHO Pa3MoNIOKEH CMPSIMO Ne3nsTa, KosiTo
LLie ce TpeTMpa, ¥ HaMmbIHO 5t MOKPUBA.

PaswupeTe cTeHTa 4pe3 6aBHO pasgyBaHe Ha 6anoHa Hail-manko 4o
HOMUWHaNHUA My anameTbp. Tabnuua 2 nsbposisa anametpute Ha GanoHa
npu Bapuauuu Ha HansraHeTo 3a pasayBaHe Ha GanoHa (konoHa |), 3a ceaemte
rpyny HOMUHANHN CTOMHOCTW 3a AnameTbp: 2,25 mm (konoxa Il), 2,50 mm
(konoHa ll1), 2,75 mm (konowa 1V), 3,00 mm (konoxa V), 3,50 mm (konoxa VI),
4,00 mm (konoHa VII) n 4,50 mm (konona VIII). AnameTpute Ha TbMeH hoH ce
OTHACAT 3a HaNsiraHUs HaZ, HOMUHAITHOTO HarsiraHe Ha cnykBaHe*. CTeHTBT ce
pasLvpsiBa Npu HansiraHe 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa ot okoro 6 aTMocdepy.
EnactuyHoTo pa3BuBaHe Ha CTeHTa e mexay 2 u 7%*, B 3aBUCUMOCT OT
MoZiena Ha CTeHTa U AuaMeTbpa 3a paslumpsBaHe.

6
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*3ABEJIEXKA: Tean cToitHOCTM ca nomnyyeHn Ypes in vitro uscneasaHe.
OTnycHeTe 6anoHa U NpoBepeTe ¢ NoOMoLlWTa Ha aHrmorpacdus aanu
CTEHTLT Ce e pasWmpun HanbrHo. AKO € HeoGxoAMMoO, pa3ayiTe 6anoHa
OTHOBO 3a ONTUMAarNHa UMNNaHTaums.

Mpeaun aa usternuTe KateTbpa 3a JOCTaBsiHe, NoAgbpXaiTe oTpULATENHO
HansiraHe 3a Han-manko 30 cekyHau, cropes, pyTuHHaTa npoueaypa 3a PTCA.
MpoBepeTe fanu 6anoHbT e HaMbIHO CnafHan npeay fa U3BaguTe kateTbpa.
W3apenue ¢ no-AbITbr 1 No-WMPok 6anoH 13nckBa noBeye BpeMe 3a crafaHe.
Ako ce Hanara nocT-gunarauysi Ha CTeHTa, MOXe [Aa ce u3rnon3sa 6anoH 3a
PTCA. Bbaete 13KnioumMTernnHo BHUMaTeNHu:

CTEHTLT C HOMUHANeH AMaMeThbp OT 2,25 mm Aa He ce pa3wupsiBa 40
noseye ot 2,55 mm;

CTeHTOBeTe C HOMUHaneH gnameTrsbp ot 2,50 — 2,75 mm aa He ce
paswwupsaBear Ao noeeye ot 3,05 mm;

CTeHTOBeTe C HOMUHaneH anameTtsbp ot 3,00 — 3,50 mm aa He ce
pa3wwupnasar Ao noseye ot 3,85 mm;

CTeHTOBeTe C HOMUHaneH Anametbp ot 4,00 — 4,50 mm aa He ce
paswwupsaBsar Ao noseye ot 5,05 mm.

fa)

a

OnNTUManHOTO paslWMpsiBaHE U3NCKBA CTEHTHLT a GbAe B MbMEH KOHTAKT C
apTepuanHaTa cTeHa, Taka 4Ye AMaMeTbpbT Ha CTEHTa Aa GbJe paBeH Ha
AvaMeTbpa Ha pedepeHTHUs ChbA.

YBepeTe ce, 4e CTEHTHLT Ce € Pa3LWMPUN HanbIHO.

11.0TFTOBOPHOCT U FTAPAHLIUA

[Mpoun3BoanTensT rapaHTupa, Ye ToBa nusaenve e NpoekTupaHo, Npon3BeneHo
1 OMaKoBaHO C HaW-roNsiMO BHUMaHUE, Mpy U3Non3saHe Ha Bb3MOXHO Hail-
noaxoaswmMTe npoueaypu cnopepj cerawHoTo CbCTOAHWE Ha passBuTue Ha
TEeXHOMorumMTe 1 npunaraiku UHTErpupaHn ctaigapTv 3a 6esonacHocT npu
NPOEKTUPAHETO W MPOU3BOACTBOTO, KOUTO Liie rapaHTUpaT 6e30nacHoOTo My
Mn3non3esaHe Npu CbLeCTByBaLMTE YCNOBUA U 3a NpeaBUaEeHUTE Lenu, KaTo ce
cnassart npegnasHnuTe Mepku, onnucaHn B naparpachTe no-rope, 1 KOUTO BbMNpekn
TOBa We HamManAT, JOKOJSIKOTO € Bb3MOXHO, HO HE U eNUMUHUPAT HanbJTHO
puckoBeTe, CBbp3aHu C N3NOM3BaHETO Ha U3LenueTo.

MQ,EISHVIETO quﬁBa Aa ce n3nonsea camo B yCroBMATa Ha cneunanusmpaHa
MeauUMHCKa NoOMOLL, KaTo 3aeHO C TOBa Ce B3eMaT npeasn BCUYKU OCTaTbyHN
PUCKOBE UMM Bb3MOXXHU CTPAHUYHU ed)eKTIA W YCIOXHEHUA OT feYyeHuneTo, 3a
KOETO e NpeAHasHa4YeHo, KaKTo € ONucaHo B Apyr1 pasdeny Ha Gpoluypara ¢
MHCTPYKUWUTE.

OTunTalKM TEXHUYECKaTa MY CITOXHOCT, KPUTUYHOTO €CTECTBO Ha npeanaraHnTe
BMOOBE JfiedeHne n meToauTe, KOUTO Ce U3NOon3Bart 3a npunaraHe Ha usaenuero,
ot [pon3BoanTenst He MOXe fa ce TbPCU OTFTOBOPHOCT HUTO Npsika, HUTO Henpsika
3a Ka4YeCTBOTO Ha KpaWHWUTe pe3ynTaTi BCreAcTBUe ynotpebara Ha uagenueTo
unun Heroearta SQ)EKTVIBHOCT npwu paspellaBaHe Ha 30paBOCIOBHUA I'IpOGJ'IEM Ha
nauveHTa. B [J,el;ICTBVITenHOCT pe3yntatuTe no OTHOLUEHUE KaKTO Ha KIMUHUYHUA
CTaTyC Ha nauveHTa, Taka n Ha q)yHKLLVIOHaJ'IHOCTTa n paﬁOTHI/Iﬂ JKMBOT Ha
n3aenueTo, 3aBUCAT OT MHOTO d)aKTOpI/I N3BbH KOHTPOSa Ha Nnpon3BoanTensd, cpea
KOWUTO Ca CbCTOAHMETO Ha NauneHTa, XMpypruiHara npoueaypa no nmnnaHraunsa
N NPUNOXeHNeTo U pa60TaTa C nU3aenveTo cneq n3BaxaaHeTo My OT onakoBkarta.
ETo 3aLlo, ¢ ornea Ha Te3un aktopu, Mpou3BOAUTENST € OTFOBOPEH CaMo 3a
noAMsiHaTa Ha BCSIKO U3Aenue, 3a KOeTo Npu [ocTaBkata My Ce yCTaHoBY, Ye
nMa npoussoacTBeHn aedekTu. KynysaybT TpsibBa a BbpHe M3AenueTo Ha
MpounssoanTens, KOWTO C1 3anasea NPaBoOTO Aa NPOBEPW BbPHATOTO M3aenue,
KOeTO ce cumTa 3a AedeKTHO, 1 NO CBOSA NpeLieHKa Aa onpeaeny fany To HancTuHa
e [J,GQJEKTHO MO OTHOLUEHWEe Ha NPOM3BOACTBOTO UITU Ha BIIOXKEHUTE MaTtepuanu.
I'apaHumnTa Ce CbCTOWN U3KNKYUTENHO B NOgMAHATa Ha ,Eled)eKTHDTO nsgenuve c
[APYro nsgenuve ot cblums unu nogobeH tun.

FapaHumnTa Ce npunara camo ako 1u3genneTo ce Bpbllia NpaBuIiHO onakoBaHO
Ha ﬂpomsoqmenﬂ 1 ako e Npuapy>KeHo oT NMCMeH no,qp06eH AoKnaa, onuceaty
U3TbKHaATUTE [:LedJeKTM, W, ako usgenueto e 6uno MMMONaHTUPaHO — NocoYBalLl
NPUYNHUTE 3a N3BaXXAAHETO MY OT nauueHTa.

anA nogmMsaHa Ha n3genueTo I'Ipomaonmenm’ e Bb3CTaHOBWU pa3xoguTe Ha
KynyBaua, HanpaBeHu 3a NoaMsiHaTa Ha U3LENNETo, 3a KOETO e oKa3aHo, Ye
e fedekTHo.

MpoussoanTenaT He Noema OTrOBOPHOCT 3a Clly4Yan Ha HenpeanasnuMBoCT Npu
cnasBaHe Ha MeToauTe 3a ynotpeba W Ha NpeanasHUTE MepKW, ONUcaHu B
HacTosLaTa 6poLuypa ¢ UHCTPYKLUMU, HUTO 3a CryyYaw Ha yrnoTpeba Ha u3aenveTo
crnej gatara Ha U3Tu4aHe Ha CpoKa Ha rogHOCT, oTre4YyartaHa BbpXy OnakoBKaTta.
OcBeH TOBa npOVISBO,D,VITEJ'IﬂT He noema OTroBOPHOCT 3a nocrneacteudaTa ot
M36opa Ha NevYeHneTo N Ha4vynHuTe 3a ynoTpeﬁa Ha u3genueTo; cnegoBaTeniHo
ﬂpOMSBO}JMTeﬂﬂT He HOCW OTTOBOPHOCT 3a HaHeCeHU LWEeTn OT KakKbBTO U Aa 6uno
XapakTtep — matepuarnHu, B1OoNorMyYHn Unn MoparnHu — B pesynTart oT yn0TpeGaTa
Ha nsgenuveto unu M36opa Ha TexHuKa 3a UMnraHTupaHe, n3non3saHa oT
onepartopa.

AreHTUTe W npefcTaBuTenute Ha MNpPou3BOAUTENS HEe ca YMbIHOMOLLEHM
Aa NPOMEHAT yCnoBusaTa Ha Ta3n rapaHuusa unu ga noemat JONbAHUTENHN
3abIKeHUs, Unu ga npeanarat rapaHduumn no OTHOWEHME Ha TO3KU NPoaYyKT,
KOUTO HaaXBBLPSIAT NOCOYEHUTE NO-rope yCroBus.
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PYCCKUMN

AVANTGARDE
KopoHapHbIi CTeHT ¢ nokpbiTuem «Carbofilm™
Ha 6ansfioHHOM KaTeTepe GbICTPOI 3aMeHbl

1. ONUCAHUE

YerpoiictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cocTouT U3 kKOpoHapHOro
CTEeHTa, KOTOPbI MPOYHO 3aKpensieH Ha AUCTanbHOM KOHLe Momnyrubkoro
6annoHHoro kateTtepa.

KopoHapHbIi cTeHT npeacTaensiet coboii rmbkoe MMNnaHTupyemoe yCTpoicTBO,
KOTOPOE MOXHO pacluMpuTb Npu NomMoLumn katetepa ans UTKA.

CTEHT M3roToBneH 13 kobansToXpoOMOBOro crnasa, nokpbiToro ¢Carbofim™ —
TOHKOWN TYpGOCTPaTHON YrNepoaHO NNEHKOM C KPUCTANIMYeCKon CTPYKTYpor
BbICOKOW MMOTHOCTW, KOTOpasi ABNAETCA NOYTU UAEHTUYHOW CTPYKType
NUPOSIMTUYECKOTO Yrnepoaa, KOTOPbIN UCNOb3YeTCs B AUCKOBbIX MEXaHUYECKNX
MCKYCCTBEHHbIX knanaHax cepgua. MokpeiTue cybetpata ¢Carbofilm™
obecreynBaeT eMy 610- U FeMOCOBMECTUMbIE XapaKTEPUCTUKM MMPOIMTUMECKOTO
yrnepoaa, He BNusist Ha pr3nyeckne 1 CTPYKTYpHbIE CBOCTBa camoro cybeTpara.
[1Ba peHTreHOKOHTPACTHbIE MIaTVHOBbIE Mapkepa pacronoXeHbl ¢ 060MX KOHLIOB
CTEHTa W MO3BONSIOT TOYHO pa3meLLaTb YCTPOMCTBO HaA 0BNacTbio MopaxeHws,
KOTOpast NOANIEXUT NIEHEHMIO.

BannoHHLIN kaTeTep GbicTpoii 3ameHbl o6ecneynBaeT 6e3onacHbii cnocob
nofABofa KOPOHAPHOTO CTEHTA K y4acTKy MOpaXeHUsl, NoAnexallemy neveHmto.
[ucTanbHasi yacTb kateTepa ¢ rmapodUbHBIM NOKPLITUEM COCTOUT W3 ABYX
NPOCBETOB: OMH UCMONbL3YeTCs ANA pasayBaHus 1 cayBaHus 6annoHa, a BTOpoit
- ANt NPOXOXAEHWs NPOBOAHMKA.

[1Ba peHTreHOKOHTPaCTHbIe Mapkepa, PacroNiokeHHble 3a npefenamu paboyei
[AnNWHbI 6anmoHa, NO3BOMSIOT BbINONHUTL TOYHOE NPOBEEeHNE Yepes CTEHO3.
MpokcumanbHas YacTb kateTepa C runoTpybKoi U3 Hepxasetolleit cTanu
obpa3syeT NPoCBET Ass pasgyBaHus v cayBaHWsi 6annoHa.

[Ba nHaukatopa rny6uHel, pasmelyeHHble B 90 1 100 cM OT AnCTanbHOro KoHua
Ans 6eApeHHOro 1 NeYeBOro AOCTyNa COOTBETCTBEHHO, MOMOratoT ONpeAenuTb,
Koraa 6annoH BbIXOAWT U3 MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa.

MpokcyManbHbIi KOHeL, kaTeTepa CHabeH OXBaTbIBAOLLIMM MIO3POBCKVM 3aMKOM
[Ns NOACOeAVHEHUSI Pa3fyBaloLLEero yCTpomcTBa.

MpousBoauTenb HenocpeacTBEHHO npon3soanT ycTpoiicTBo AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT u BbInonHsieT Bce NpoLeaypbl KOHTPOns kadecTsa
KaK BO BPeMsi NPOM3BOACTBA, Tak 1 Ha KOHEYHOM MPOJYKTE, B COOTBETCTBUN CO
cTaHAapTaMy Haanexallein NpakTukN NPOU3BOACTBa.

®dopma nocTaBku:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nocTtaBnsietcs B CTEPUIIBHOM
anuporeHHoM BUAe, MHAMBMAYalbHO yNakoBaH B YMaKoBKY, KOTOPYIO Hellb3s
pasMelliaTb B CTEPUMbHOM Mone.

CTepunusauusi yCTpoiicTBa BbINOMHSETCS NPON3BOAUTENEM C UCMONb30BaHU-
em cmecn aTuneHokeuga u CO,.

CTepunbHOCTb YCTPOWCTBA rapaHTUpyeTcst Npyu OTCYTCTBUU MOBPEXAEHUN
ynakoBKW U NPaBUIbHOM XpaHeHUW yCTPOMCTBa A0 AaTbl OKOHYaHWS Cpoka
rOHOCTU, yKa3aHHoii Ha ynakoske (EXPIRY DATE).

Copepxumoe:
- OpHo yctpoiicteo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- OgHa Tabnuua nogatnmeocTn

XpaHeHue:
XpaHuUTb B CyXOM, MPOXMagHOM MECTe, 3aLLWLLEHHOM OT COTHEYHOTO CBETa.

2. HASBHAYEHUE
Mcnonb3oBaHne KOPOHAPHOTO CTEHTa MOKa3aHOo NPy feYeHUN KOPOHaPHbIX
OKKIIO3WiA AN NoAJepXaHUs NPocBeTa COCY/A0B B PACKPbITOM COCTOSIHWN.

3. MOKA3AHUA

CTeHT npegHa3HaveH Ansi UCTONb30BaHWsI B CIIEAYIOLLNX Cry4Yasx:

+  ®dakynbTaTUBHOE nevyeHne OBCTPYKTUBHbBIX MOPaXeHUin COBCTBEHHbIX
KOPOHAapHbIX apTepuili U aoOpTOKOPOHAPHbIX LWYHTOB Yy NaLUEeHTOB,
HY>XOAIOLLMXCS! B YPECKOXKHOI TPAHCIIOMUHATBHO KOPOHAPHOW aHr1onnacTuke
(4YTKA)

« Ecnu kpaTko- 1 gonroBpeMeHHble pesynstatel HTKA HeynoBneTBopuTenbHbI

« [MepBuyHasa aHrMonnacTvika UM BMeLLATEeNbCTBA NPU OCTPOM MHapKTe
MuoKapaa.

4. NMPOTUBOMOKA3AHUA

Mcnonb3oBaHune CTeHTa NPOTUBOMNOKA3aHo B CrieaytoLmx crnyyasx:

+  [pu nopaxeHusix, KOTOPble CYATAIOTCS HEYCTPaHUMbIMU NPU UCMONb30BaHUM
YTKA vnu apyrux Xmpypru4ecknx MeToA0B.

» [lpu paccTpoicTBax, orpaHNYMBalOLLMEX UCMOMNb30BaHWe aHTuarperauum n/
VMW aHTUKOArynsiHTHOW Tepanuu.

« [lpn TsbXenbiX annepruyeckux peakuusix Ha KOHTpacTHOe BELLECTBO,
UCMoNb3yeMoe BO BpeMsi NpoLeaypbl.

« [lpv nopaxeHusix COCyA0B C HOpMarbHbIM AaMeTpoM < 2,25 Mm

5. NPEAYNPEXAEHUA

«  OueHuUTe XapaKTepUCTUKI MOPaXKeHUs], MOANEKALLETO NIEYEHUIO, U KOHKPETHYIO
naTogu3noNoriio NaumeHTa ¢ GoNbLION OCTOPOXHOCTLIO Nepes MPUHATUEM
npoLeccyarnbHbIX PELUEHUA.

*  YuuTbiBas CNOXHOCTb NPOLIEAYPbI 1 KOHKPETHYHO NATOU3NONOruo GOMbHOTO,
Bpay [orkeH o6paTUThCs K CreunanbHon nutepaTtype Ans nonyveHus
MHGOPMaLMU O pUCKax U NPenMyLLecTBax pasnuuHbIX Npoueayp nepea
yTBEPXAEHUEM BbiGPaHHOM NpoLeaypb!.

« Ecnu naumeHT runepyyBCTBUTENEH K METannM4eckuM KOMMOHEHTaM



CTeHTa Unu e umeeT Ha Hux annepruio, AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT pomkeH Ucnonb30BaTbCA TONMbKO B TOM cry4yae, ecnv
noTeHUMankbHas nonb3a CTeHTa NepeBelMBaeT NoTeHUManbHbIe PUCKN.
He cylecTByeT 4OCTATOMHO TOUHbIX MMM XOPOLLIO NPOBEPEHHbIX NCCNEA0BaHNIA
0 BO3/eCTBUMN [aHHOrO U3fgenus Ha 6epeMeHHbIX XeHLMH. Bo Bpems
6epemeHHocTn cteHT AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT pomxeH
MCMoNb30BaThCs TONBKO B TOM Crly4ae, eCnv noTeHumuarbHas norb3a cTeHTa
nepeBeLLMBaEeT NoTeHLUMUarbHble PUCKU.

YCTpOWCTBO NpefHasHa4YeHo TOMbKO AN OAHOPA30BOrO UCTONb30BaHWSI.
3anpelyaeTtcst ncrnonb3oBaTth, obpabaTteiBaTh NMMG0 cTepunusoBaTtbh ero
MOBTOPHO. OTO MOXET YXYALINTb paboune XxapakTepUCTUKK YCTPOICTBA U
co30aTb PUCK 3arpsi3HEHUS YCTPOWCTBA U/MN MHULIMPOBaHUS NaumeHTa,
pasBuUTMA BOCNaneHus, a Takke nepeaayv Bo3dyauTenei NHGEKLMOHHBIX
3aboneBaHui OT OAIHOTO NaUWeHTa Apyromy.

C AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Heob6xoanmo obpaluatbes
OCTOPOXHO, YTOBbI M3bexaTb No6Oro KOHTakTa ¢ MeTanMYeckuMmn unm
abpasnBHLIMW VHCTPYMEHTaMU, KOTOpble MOryT MOBpeAuTb TLiaTeNbHO
OTNONMPOBAHHbIE MOBEPXHOCTU UIN NPUBECTU K NMOBPEXAEHNIO YCTPOMCTBA.
K cTeHTy Henb3st npukacatbesi. 310 Hanbonee BaxHO NPy U3BMEYEHUN U3NEenis
13 YNakoBKy, ero pa3MeLLieHlst B MPOBOAHMKOBOM KaTeTepe W NPOABKEHMS
Yepesa BpalLalLMiCA aganTep reMocTaTU4ecKoro knanaHa v pasbem
NpOBOAHUKOBOTO kaTteTepa.

YctporictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT npegHa3HayeHo
ANsl UCMONb30BaHUS B Ka4ecTBE efMHOM cucTembl. He ncnonb3yinte ero
KOMMOHEHTbI OTAENbHO.

Yerporicteo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Takke npeaHasHa4yeHo
ANs UCNoNb30oBaHusi B codeTanun ¢ npouenypon YTKA. Katetep ans
pa3meLLeHI st He SBNSIETCS KaTeTepOM /115t PaCLUMPEHISt KOPOHAPHbIX apTepwil;
ero Heo6xoIMMO NPUMEHSTb TONbKO ASIsi pasMeLLeHUst CTeHTa.

He vcnonbayiite yctpoiicteo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, ecrin
ero ynakoBka 6binia OTKpbITa, MOBPeXeHa, OHO HenpaBUIbHO XPaHWUIOCh, U
MCTEK CPOK €ro roaHocTy. B Taknx criyqasix athekTUBHOCTb 1 CTEPUITbHOCTL
YCTPOVACTBa HE rapaHTUpPYIOTCS.

He ucnoneayiite yctporictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT,
ecrnu CTepXXeHb kaTeTepa Gbin nepexar UMnu COrHyT; He MblITalTech BbINpAMUTL
KaTeTep B TakuX Cryyasix.

Bpwiraga kapaMox1pypros A0MmKHa BbiTb FoTOBa K BO3MOXXHOMY XVPYPru4eckomy
BMeLLaTenbCTBY.

Mpu ncnonb3oBaHNM JOMONHUTENBHBIX MPUHAANEXHOCTEN (MPOBOAHNKOBbIN
KaTeTep, NPOBOAHWK, reMOCTaTUYeCcKnii knanaH) Heobxogumo cnenosath
VHCTPYKLMSIM NPOVN3BOANTENS AaHHbIX N3Oennii.

Mposenenue yctpoiictea AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT pomkHo
OCYLLECTBISATLCS MO PEHTTEHOCKOMUYECKUM KOHTPOMNEM C UCMOmNb30BaHNEM
obopyaoBaHusi, 06nagaioLLero BbICOKON paspeLlaroLLeii Coco6HOCTbIO.
[1ins 06bl4HON NpoLieaypbl pa3MeLLeHsi CTeHTa TpebyeTcs npeaBapuTensHas
[aunatauusi mopaxeHusi.

B coBpeMeHHOI1 Hay4HoIi NUTepaType OnMCbIBAETCS BbIMONHEHWE NpoLeayp
6e3 npeABapuUTENbHON AunaTtaumm.

CTeHT HeobXoAMMO UMMNIaHTUPOBaTh B MECTO MOPaXKEHUsI C MOMOLLbIO
KaTeTepa Ans pasmeLLeHus.

Ecnu korpa-nubo B TeuyeHnne npoueaypbl BBeAEHUs YyBCTByeTCH
COMpoTVBNEHNE, 3anpeLieHo NpuKnaabIBaTh YCUIUSA K CUCTEME: BbiBEAUTE
ycTpoiicteo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT 1 npoBOAHWKOBbI
KaTeTep kak eauHoe uenoe. MpunoxeHne Ype3MepHbIX yCunuii u/unu
HEBEPHOE MaHWMyNIMPOBaHNE CUCTEMOI MOXET MPUBECTU K BbICBOBOXAEHMIO
CTeHTa Unu NoBpeXAEHUIO kaTeTepa Arst pasMeLLeHust.

Ecnu y nauueHTa MHOXECTBEHHble MOpaxeHus B OAHOM cocyae,
peKkoMeHAyeTCcsi B MepByl0 ovyepefb NeYuTb AUCTanbHble, a 3aTem
npoKkcUMarnbHble NopaxeHusi. ATOT NOPSAOK YMEHLLUUT HEOBXOAUMOCTb
nepeceyeHusi MPOKCYMasbHOro CTEHTa NP UMMNaHTaLWW AUCTanbHOrO CTeHTa
W, CriefoBaTernibHO, CHUXKAET PUCK BbITECHEHWS TPOKCUMArbHOTO CTeHTa.
MMnnaHTauus KOPOHApPHOrO CTEHTa MOXET BbI3BaTb PaccrnoeHne cocyaa
avctanbHee nMbo npokcumanbHee CTeHTa, a Takke NPUBECTU K OCTPOit
6nokase cocyaa ¢ HeoBXOAMMOCTbLIO AOMNOMHUTENBHOMO BMellaTeNnbLCTBa
(AKLL, nononHuTenbHas Aunatauus, ycTaHoBKa AOMOMHUTENbHBLIX CTEHTOB
nu6o apyrve npoueaypb!).

He HarHeTaiiTe JaBrneHue B CUCTeMy, Moka CTEHT He ByaeT nposBeneH Yepes
Y4acTOK NOpaXKeHus, MoANexXaLLnii NeYeHuio.

Hwvikoraa He ucnonbeayiite Bo3gyx unu noboi Apyron ras, 4tobbl HagyTb
6annoH.

Mpw HapyBaHUM kaTeTepa He MpeBbiLLaiTe HOMUHAMBHOTO AABNEHNS pa3pbiBa.
He BblHUMaliTe kaTeTep B KOHLIE NPOLEAYpPbI A0 MOMHOMO CAyBaHUs Gannoxa.
He nbiTaiTech U3MEHUTL PacroNioKeHNe YaCTUYHO PaCLUMPEHHOTO CTeHTa.
37O MOXET NPUBECTM K TSHKENOMY MOBPEXAEHNIO CoCyaa.

Ecnu cTeHT yTpayeH B KOPOHAPHOM cOCyAe, MOXHO HauaTb npoueaypbl
BOCCTaHOBNeHusi. OfHako, NpoLeaypbl MOryT NPUBECTU K TPaBME KOPOHAPHBIX
COCyA0B WU/MNK MecTa JOCTyna K cocyay.

He nbiTaiTecb 04UCTUTL MM NOBTOPHO CTEPUNN30BATh YCTPOWCTBA, KOTOpbIE
KOHTaKTUPOBann C KPOBbIO UMU TKaHAMU opraHnama. Vcnonb3oBaHHbie
YCTpOCTBa HEOGXOAMMO YTUMN3NPOBATH Kak OMacHble MeAULIMHCKVE OTXOAb!
C PUCKOM MHMULIMPOBaHUS.

. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
Mepen Hauanom npoueaypbl aHMMOMNacTUKN NPOBepbLTE NPaBUNbLHOCTb
YHKLMOHMPOBaHUA kaTeTepa (oTCyTCTBME NeperntoB, N3NOMOB WKW APYrnX
noBpexaeHuit) n ybeautech B TOM, YTO pa3Mepbl kateTepa COOTBETCTBYIOT
BbINOMHSIEMOA npoLieaype.
HacTosTensHo pekomeHayeTcs UCnonb3oBaTk 0TKanMbpoBaHHOE YCTPOCTBO
[ONs HaayBaHWs.
YctpoiictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT ponxHoO
UCMOrb30BaThCs! TOMBKO Bpadamy, CrieLarnbHO 06yHeHHbIMU AMS BbINONTHEHNS
YPECKOXHOWN TPaHCMIOMUHANbLHON KopoHapHou aHrmonnactukn (UYTKA) n
MIMMMaHTaLun KOPOHapHOTO CTeHTa.
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« [lpu ocTpom UH(apkTe M1oKapaa oneparTop AOMKEH TLATENbHO OLEHUTL
BO3MOXHOCTb MMMIaHTaLMW CTEHTa B CBSI3U C PUCKOM OCTPOro TpomGo3a.

« Korga cocyabl CIULLKOM U3BUINCTbI, U NPUCYTCTBYET NPOKCUManbHbI
aTepoCKepo3, NPOABUKEHUE KaTeTepa MOXeT ObiTb 3aTpyAHEHO. B Takux
cryyasix HeBepHOe MaHUMyNMpOBaHWe MOXET MPUBECTU K PACCIOBHUIO UK
pa3pbIBy KOPOHAPHOTO cocyAa.

- BBefieHue cTeHTa NOTEHUMANbHO MOXET MPUBECTU K HapyLIeHWio
NPOXOAUMOCTU GOKOBOTO OTBETBIEHNSI.

* HepacwmpeHHbI CTEHT MOXHO BTSIHYTb B MPOBOAHMKOBbINA KaTeTEP TOMLKO
OAMH pa3. HepacluMpeHHbI CTEHT He AOSKEH BHOBb BBOAUTLCS B apTepuio
nocne Toro, Kak OH Bblin BTSIHYT B MPOBOAHUKOBLIN KaTeTep.

« [nsa npefoTepalleHVsi NOBpexXAeHUs cTeHTa ByabTe o4eHb OCTOPOXKHbI
Kaxablii pa3, korAa NPOBOAWTE MPOBOAHUK UK BannoHHbI kaTeTep Yepes
CTEHT, KOTOPbIN TONMbKO YTO BblN pacLUMpPEH.

« [py HEOBXOANMOCTU YCTAHOBKN HECKOMbKNX CTEHTOB OHW [OSKHbI BbiTh
M3rOTOBMEHbI U3 MaTEPUANoB CXOAHOTO COCTaBa.

7. AHOOPMALIUA KACATENIbHO BE3OMNACHOCTU NPOBEAEHUA MPT

HexnnHnyeckoe TecTMpoBaHve nokasarno, YTo CTeHTbl nnHenkn CoCr nossonsoT

nposoauTb MP-Tomorpacuto npu onpeaeneHHbIX ycrnosusix. MNaumueHT ¢ Takum

YCTPOWCTBOM MOXeET 6e3onacHo npoxoanTb MP-Tomorpaduio npu cregyoLwmx

YCMOBUSIX:

« Crtatuyeckoe marHutHoe none 1,5 Tecna (1,5 T) unu 3 tecna (3 T).

* MakcvmanbHbIii NPOCTPAHCTBEHHbIN rPaaneHT marHuTHoro nonst 2,890 M/em
(28,90 T/m).

Harpes npu nposegeHun MPT
Mpu ycrnoBusax ckaHMpoBaHUs, NPUBEAEHHDBIX HUXE, CTeHTbI NuHeiikn CoCr B
KOHGUrypaLum ¢ eAMHCTBEHHbBIM CTEHTOM BbI3bIBAIOT MakCMMasbHbIN Harpes B
MeHee, YeMm 2,4 °C npu ucnonbaosanum cuctemsl MPT 1,5 TMRIn B 2,9 °C npu
ucnonb3osaHun cuctemsl MPT 3 T.

15T 3T
YcpedHeHHbIl (Ons eceli mosepxHocmu mena)
yOernbHbIU Ko3ghhuyueHm no2mou,eHust,
onpedeneHHbIt 0ns cucmembl MPT
YcpedHeHHbIl (Ons eceli mosepxHocmu mena)
yOenbHbIl KO3ghghuyueHm rnoamnoweHus,
onpederneHHbIll KaropumempuposaHuem
MakcumarnbsHoe usmeHeHue memnepamypbi

2,9 Bm/kz 2,9 Bm/ke

2,1 Bm/ke 2,7 Bm/ke
2,4°C 29°C

Aptedaktel MPT

Mpy HeKNUHUYEeCKOM TecTUpoBaHUW pasmMep apTedakTa NPUMEPHO Ha
1,0 cm GonbLue pa3mepa cTeHTa nuHelikn CoCr Npy CKaHMPOBaHWM METOAOM
nocnenoBaTenbHOCTU NMMYIbCOB rpaZUEeHTHOrO 3xa, C UCMOSb30BaHNEM CUCTEMbI
MPT3T.

8. CUCTEMA C BbIAENEHWEM JIEKAPCTBEHHOIO MPEMAPATA
MccnenosaHus, onucaHHble B KIMHWYECKOW nuTepaType, yKasbiBaloT
Ha Heo6X0AMMOCTb Ha3HaYeHUs Haanexallei aHTUKOarynsiHTHOW,
aHTMTpomBouuTapHOM 1 cocyaopacluMpsilolwelt Tepanun ANs ycrnewHown
MMMMaHTaLmum CTeHTa.

AHTUTpOMGOLMTaApHOE nevyeHne B nepuoa nocne npoueaypbl JOKHO
NPOBOANTLCSI B COOTBETCTBUM C AEMACTBYIOLLMM ANPEKTUBHLIM PYKOBOACTBOM
EBponeiickoro kapavonoruyeckoro obuectsa (ESC) (2017 ropa, Bkntoyas
nocneayoLne JOMONHEHUs 1 NONPaBKW) UM AUPEKTUBHBIM PYKOBOACTBOM
Accoumaumit poktopoB ACC/AHA/SCAI kacaTenbHo YKB.

Y4uTbiBasi CHOXHOCTb MpoLeAypbl U HannyMe MHOXecTBa (paKkTopoB,
onpefensioWnX COCTOsIHWE nauueHTa, BblGOp noaxoAsiei Tepanuu
OCYLLECTBISIETCS HA YCMOTPEHMWe feyallero Bpava.

9. BO3MOXHbIE MOBOYHBLIE 3®DEKTbI

B uncno Bo3MoxHbIX No6oYHbIX agpcpekToB YTKA, nommrmo npoyero, BXoasT:

« [emaToma B MecTe BXOX/AeHUs B cocys unu 6onb

*  OcCTpblit UHGapKT M1okapaa

* Annepruyeckasi peakuus (Ha KOHTpacTHOe BeLLecTBO, npenapaThbl,
1CMonb3yeMble BO BpEMs NpoLieaypbl, Unn MaTepuaribl, UCNoNb3yeMble Ans
V3rOTOBIEHNs! CTeHTa)

« ApTepuanbHblii cnasm

« ApTepuoBeHo3Has uctyna

* AHeBpuM3Ma UNK NceBLoOaHEBPU3MA apTepPUM

« CeppeyHasi apuTMust

* CwmepTb

« PaccnoeHve, nepcopaumsi Unu paspblB KOPOHAPHOI apTepun

* [luctanbHas ambonus

« Ombonusauus (Bo3ayx, TKaHb, YCTPONCTBO Unu TPOMG)

« KposoTeyeHune

* ApTepuanbHas runo- unm runepreHsns

*  VHdbekunn

« PecteHos cocyna

*  Okknto3usa cTeHTa

*  Tom603 (OCTpbIii, NOAOCTPOW MW NO3AHUI)

* HecrabunbHasa creHokapams

*  GubpunnauMs Xenynoykos

«  Okkniosusa cocyaa

10.MHCTPYKLIUX NO MPUMEHEHUIO

BcnomoraTenbHbIv MaTepuan (He BXOAALWMIA B COAEPXUMOE YNaKoBKU)
MpoBoaHuUKOBbIEe KaTeTepbl AnameTpoM 5F (BHyTpeHHuin anametp 1,47 mm)
vnu Gonblue

Wnpuupl

KopoHapHble npoBogHuku anametpom 0,014 groiima (0,356 MM) nu MeHbLue
YCTpONCTBO AN pa3ayBaHns

WHTpoabtocep



MOJENb

Kaxpoe yctpoiicteo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
MaeHTUULMPYeTCA No KOAY MOAENU N HOMepy NapTuK; AOCTYMHbI MOAEnU,
nepeuvcrnenHble B Tabnuue 1. Kog mogenu coctont ua Byks «AG», obosHavatoLme
Ha3BaHu1e yCTPONCTBa, C NOCNeAyoWMMM ABYMS UMK TpeMs Lndpamu, KoTopble
XapaKTepusyoT HOMWUHaNbHbI AVaMeTp CTeHTa Npu pacluMpeHun, n AByms
Apyrimmn uudpamu, o603HavaloWmMMm ero AnvHy. Homep naptum nossonsiet
oTCcrnexwvBaTb BCIO MH(OPMaLWIo MO NPOLECCy U3roTOBMEHUs1 YCTPOMCTBa 1
KOHTPOIO CUCTEMbl B apXuBax MpOM3BOAUTENS MO KOHTpOrio kayecTsa. Ans
obreryeHunst OTCNEXMBaHWS CO CTOPOHbI MOMNb30BaTeNst KO NPoAyKTa HanevataH
Ha Hakreiikax, BKMIOYEHHbIX B Kaxzayto KOpobKy; aTi HaKMerkn MOXHO NpUKpenuThb
K MEAULIMHCKOW KapTe nauueHTa.

MoparoTtoBka cTeHTa U kKaTeTepa Ans pa3meLleHns

CTeHT Heo6X0AMMO MMMNNAHTMPOBaTL B MECTO NOPaXeHUA C NOMOLLLIO

KaTeTepa ANA pa3MelleHus.

a) MpoBepuB ynakoBKy Ha NpeaMeT Hanuuusi NOBPeXAEHWUN, U3BrekuTe
ycTpoiictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT v nomecTtuTe ero B
CTEPUITbHYIO 30HY.

6) Y6enutech, 4To KaTeTep Ans pasMeLLeHUst He UMeeT nepexarun, crubos unu
[OPYrUX NOBPEXAEHNIA.

B) OCTOPOXHO CHUMUTE 3alLUTHYIO KpbILIKY CTEHTa, B3SIBLUMCH 3@ Hee Ha
AucTanbHOM KoHue. He goTparuBaiTech [0 YacTW KPbILKM, KOTOpast
HEMNoCpeACTBEHHO KOHTAKTUPYET CO CTEHTOM. YBeAUTECh, YTO CTEHT UCTIPaBeH
1 XOPOLLIO LIeHTPUPOBaH Ha BanmnoHe.

MNoBpexpaeHue yctpoiictea AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxeTt

HeraTMBHO NOBMUATL Ha ero hyHKUMoHMpoBaHue. Ecnu cTeHT cmeleH unu

NOBPEXAEH, He UCMONb3yNTe ero.

r) MpomoiTe NpocBeT NPOBOAHMKA CMECBIO renapvHa 1 hnanonorniyeckoro
pacTBopa.

1) MoaroToBbTe pasgysatoliee YCTPOWCTBO C pa3BefeHHbIM KOHTPACTHbLIM
BELLECTBOM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMW NPOU3BOAUTENS.

e) YganuTe Bo3gyx U3 GanroHa, Ha KOTOPOM YCTaHOBMEH CTEHT, CriedyoLLym
obpasom:

1) 3anonHuTe ycTpoicTBO ANs HadyBaHus/wnpuy 4 Mn pasbaBneHHoro
KOHTpacTHoro BellecTBa (50% koHTpacTHoro BellecTsa 1 50% cTepunbHoro
h13nonormyeckoro pacTeopa).

2) MNocne nogcoeAnHeHUs yCTpoWCTBa ANs pasdyBaHus/lLNpuLa K Kkatetepy
[ns pasMeLLieHns Yepes pasbem Jlioapa HanpasbTe AUCTanbHbIN HAKOHEUHNK
(6annoHHoro) kateTepa BepTUKaIIbHO BHU3.

3) CospaiiTe oTpuuaTenbHoe AaBneHUe U acnupupynTe B TeYeHWe He
meHee 30 cekyHA. Mo3BonbTe AaBNeHUIO NOCTENEHHO BEPHYTLCA K
HeUTpanbHOMY 3Ha4YeHUIO MO Mepe 3arnoSIHEHUS CUCTEMbI KOHTPACTHBLIM
BELLECTBOM.

4) OTcoeanHUTE YCTPOWCTBO ANA pasgyBaHus/Wwnpul, oT pasbemMa Jlioapa n
yf#anuTe U3 Hero BeCb BO3AyX.

5) He Bnyckas Bo3ayx, nosTopuTe Wwarn 2 u 3 n acnvpupyite B Tederue 10-15
CeKyHfl, Noka My3bIpbkii BO3AyXa HE NCHE3HYT MOMHOCTbIO.

BBepeHue cteHTa

C yctpounicteamm AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxHo

ncnonbL3oBaTh NPOBOAHMKOBbLIE KaTeTepbl pa3mepa 5F (BHYTpeHHUM

AvameTp 1,47 mm) unu Gonee.

C yctpoitcteBom AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxHo

“cnonb3oBaTb KOpPOHapHblie NPOBOAHUKKN AuameTpom 0,014 gronima

(0,356 MM) Unu MeHbLe. BbIGOp XKECTKOCTU U KOHUIypaLumUmu KOHYMKaA

npoBoAHMKa GyAeT 3aBUCETb OT KIIMHUYECKOro OnbiTa Bpaya.

a) Bo Bpemsi BBefeHUsl kaTeTepa Ans pasMeLLEeHNsi, Ha KOTOpbIi YCTaHOBIIEH

CTEHT, Heo6X0AMMO MOAAEPXKUBaTbL AaBrieHUe OKpyxXatlollei cpeabl

(HeiTpanbHoe AaBreHve).

[MpomoiiTe OTKPLITYIO YacTb NPOBOAHUKA CMEChIO renapuHa 1 ConeBoro

pacTBopa Ans yAaneHus ¢ Hee CNeaoB KPOBU U KOHTPACTHOTO BelecTsa.

Mepen BBEAEHMEM cucTembl ybeanTech, H4TO reMocTaTMHecknini KnanaH

NOMHOCTBIO OTKPbIT.

HapeHbTe AnCTanbHbI HAKOHEYHVK KaTeTepa Ha NPOKCMMAarbHbIV KOHeL|

NpoBOAHMKA U NpofBUrainTe kaTeTep, noka NpoOBOAHWK He MOKaXeTcs 13

BbIXOZHOTO MopTa NPOBOAHWKA Ha KaTeTepe.

MeaneHHo npoaBuraiTe AUnaTaLMOHHbI KaTeTep Mo NPOBOAHUKY, MOKa

crneuuanbHblil Mapkep ry6uHbl He AOCTUTHET pasbeMa AJ1si reMOCTaTUYeCKoro

KnanaHa. 3To 03Ha4aeT, YTo GannoH BbIXOAWT U3 MPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.

Mpu HabniofeHUN NOCPEeACTBOM PEHTTEHOCKONWM MeASIEHHO NpoABUraiiTe

cUCTEMY Yepe3 MPOBOAHUK, YTOGLI 06ecneunTb peTporpagHoe 3anosiHeHne

HanpaBnsioLLEro kaTeTepa KPOBbIO; MPOAOIKaiTe NPOABUraTb CUCTEMY A0

Tex rop, noka CTEHT He JOCTUTHET HeoBXoAMMOro MecTa.

x) Mpopasuras cuctemy gocTaBku k Lenesomy cocyay, ybeauteck B Tom,
4YTO CTEHT U cucTeMa BBeJeHWs OABUXYTCA kak eauHoe uenoe. 3To
Heobxoaumo caenatb NyTem HabnoaeHUs NoCpPeCcTBOM PEHTIEHOCKOMNUM
3a MONOXEHNEM PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapkepoB GarnsioHa no OTHOLLEHWo
K PEHTTEHOKOHTPACTHLIM Mapkepam CTeHTa.

Ecnu B nio6oii MOMEHT BO3HUKHET CONPOTUBIIEHNE, He NpUnarainTe K cucteme

ycunuit: BbiBeguTte ycTporictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT u

NPOBOAHUKOBBIN KaTeTep B BUAE eAUHOro 6roka. MpunoxeHue YpeamepHbIX

YCUNKit n/unu HeBepHOe MaHUMYNMPOBaHWe CUCTEMOI MOXET NPUBECTU K

BbICBOGOXAEHMIO CTEHTa UMK NOBPEXAEHUI0 KaTeTepa Ansi pa3MeLLeHus .

6)

B,

2

e)

WMnnaHTauus U paclumpeHune cTeHTa

a) PaamecTute CTEHT 1 C NOMOLLbIO PEHTTEHOKOHTPACTHBLIX Mapkepos 6annoHa
ybenutech B TOM, Y4TO OH NPaBWIIbHO YCTAHOBMEH OTHOCUTESNIBHO y4acTka
NOpaXKeHWs!, NOANEXALLEro NeYeHuo, U NOMHOCTBLIO 3aKpbIBaET ero.

6) PaclumpbTe CTEHT, MeaeHHo HaayBast 6annoH kak MUHUMYM 10 HOMUHAILHOTO
nAviametpa. B Tabnuue 2 nepeuvcneHbl AuaMeTpbl 6annoHa npy n3aMeHeHum
[aBreHust pasgyBaHus (cTonbed 1) Ans cemu rpynn HOMUHANBHOTO ArameTpa:
2,25 mm (cTonbew 11), 2,50 mm (cTon6ey 1), 2,75 mm (cTon6ey V), 3,00 mm
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(ctonGeu V), 3,50 mm (cton6eu VI), 4,00 mm (ctonbey VII) n 4,50 mm
(ctonGeu VIII). AnameTpel, ykazaHHbIe Ha TEMHOM (hOHe, KacaloTcsl AaBneHns,
KOTOPOE BblLLIe HOMWHANLHOTO JaBneHNs paspbia®. CTEHT pacLuMpsaeTcs Npu
3HaYeHUN AaBneHns HagyBaHus 6annoHa npuMepHo B 6 aTm.

Ynpyras otaaya cteHTa coctaBnseTt 2-7 %* B 3aBUCUMOCTU OT MoZenu
CTeHTa U AuamMeTpa pacluMpeHus.

* MPUMEYAHVE. Yka3aHHble 3Ha4eHWsi NofyYeHbl B peaynbsrate UCbITaHui
in vitro.

CpynTte 6anmnoH M ¢ NnoMolLLb aHruorpadun nposepbTe, NONMHOCTbLIO
FIN pacluMpeH CTeHT. B cnyyae Heo6xoAUMOCTH, MOBTOPHO pasayiiTe
6annoH Ans ONTMManbHON MMMNNaHTaLuN.

Mepen n3BneyeHnem kateTepa Ans pasMeLLeHns yaepxuBaTe oTpulaTensHoe
AaBneHve kak MuHUMym B TedeHne 30 cekyHz, Kak B 06bluHONM npoueaype
UTKA. Y6enutecb, 4To GansioH NonHOCTbIO CAYT, W TOMbKO Mocrne 3Toro
u3BnekuTe katetep. CaysaHue ycTpoiicTea ¢ 6annoHom 6onbLuero anameTpa
1 AnuHbl ByaeT AnuThes Aonblue.

Ecnu TpebyeTtcs nocT-aunarauus, MOXHO ucnonb3oBaTtk 6annoH YTKA.
CobntogaiTe 0cobyto OCTOPOXKHOCTb:

He pacLMpsiiTe CTEHT HOMUHANbHbLIM AUameTpoMm 2,25 MM 1 Gonee Yem
A0 2,55 mm;

He paclunpsiiTe CTEHT HOMUHaNbHbIM AuameTpom 2,50 - 2,75 mm Gonee
yeMm go 3,05 mm;

He paclunpsiiTe CTEHT HOMUHanNbHbIM gMameTpom 3,00 - 3,50 mm Gonee
yem fo 3,85 mm;

He paclumnpsiiTe CTEHT HOMUHaNbHbIM AuameTpom 4,00 - 4,50 mm Gonee
yem Ao 5,05 mm;

=

2

a

e

[1ns onTMManbHoro paclunpeHns TpebyeTcs, YTOBb! CTEHT HAXOAWIICS B NOMHOM
KOHTaKTe CO CTEHKOW apTepuu, a ero AnameTp Gbin paBeH AMameTpy KOHTPOMLHOTO
cocypa.

Y6eauTech, Y4TO CTEHT MOSTHOCTbLIO PaCcLUMPEH.

11.0TBETCTBEHHOCTb U FAPAHTUA

MpousBoauTens rapaHTUpyeT, YTO 3TO YCTpOUCTBO Gbino paspaboTtaHo,
W3roTOBMNEHO U YyNakoBaHO C Benuyanwen OCTOPOXXHOCTbLK N UCMOSIb30BaHNEM
MeToAuK, KOTOpble cHMUTarTCA Hanbonee noaxogAawmmMmu cpeau OOCTYMHbIX
Ha TeKylem ypoBHE pasBUTUA TeXHOﬂOI’I/IVI, a TakKxXe C npuMmeHeHuem
WHTEerpupoBaHHbIX CTaHAapToB 6e3onacHoCT B NPOEeKTUpoBaHUM U NPOM3BOACTBE,
YTO rapaHTUpyeT ero 6e3onacHoe UCMonb3oBaH1e Npu ykasaHHbIX YCroBus 1 B
yKa3aHHbIX Lensx, npu yCrnoBuu cobniofeHnsi Mep, onmncaHHbIX B naparpadax
Bbllle, N 3TO, BCE e, CHU3UT, HACKOSTbKO BO3MOXHO, HO HE UCKITHOYUT NOMHOCTbI
PUCKM, CBA3AHHbIE C UCMOMNb30BaHNEM YCTPONCTBA.

YCTPOVICTBO HeOSXO[J,VIMO MCNonb30BaThb TOMbLKO MO OTBETCTBEHHOCTU Bpaya-
cneunanucTa v y4ntbliBasa niobble ocTaTouHble PUCKM NI BO3MOXHblE no6o4yHble
3¢¢)eKTbI N OCNOXHEeHUA NevYeHnsa, onga KoToporo OH npefHasHa4veH, cpean
ONUCaHHbIX B ApYyrux pasgenax atoro 6yKJ'IETa-I/IHCprKLI,I/II/I.

YyutbiBas TEXHUYECKYI CIOXHOCTb, KpMTMHeCKMVI Xapaktep Bbl60pa neyeHus
1 cnocoboB MCNonb3oBaHUst yCTpOVICTBa, npoussoauTesrib He MOXeT HeCTn
OTBETCTBEHHOCTb, SABHYIO UMW Takylo, YTO npeanonaraercd, 3a ycnewHoe
ncnonb3oBaHne yCTpOIZCTBa nnun ero 3d)dJeKTMBHOCTb B yrny4lleHUM COCTOAHUA
nauueHTa. ®akTU4ecku, pesynbTaTthl Mo KIMHUYECKOMY COCTOSIHUIO NauveHTa,
hYHKLIMOHAINBLHOCTY U CPOKY CNyXObl YCTPOICTBA 3aBUCAT OT MHOTMX (DakTOpOB,
He MoAAaloLNXCA KOHTPOM NMPOU3BOAUTENS, Cpeamn KOTOPbIX COCTOSHWUE
nauuneHTa, Xxupypruyeckas npouegypa MMnnaHtauum unm Ucnonb3oBaHus, a
Takke MeToAbl MaHUMyNMPOBaHUS YCTPONCTBOM MOCHE OTKPbITUS YNaKOBKK.
|-|03TOMy B CBeTe 3aTnX (baKTOpOB npon3BoanTeNlb HeCET OTBETCTBEHHOCTb TONbKO
3a 3ameHy Nboro ycTpoicTBa, B KOTOPOM Mocne A0CTaBku Gbinn 06HapyKeHb!
NpoOn3BOACTBEHHbIE ,Cle(beKTbl. B Takom criy4yae nokynartesnib OOJKEeH BEPHYTb
YCTPOWCTBO NPOM3BOAMTENIO, KOTOPbI OCTaBnsAeT 3a coboii NpaBo NPOBEpPUTH
YCTPOWACTBO, KOTOPOE CYMTaeTCsi GpakoBaHHbIM, U OMPEAEenuUTb, YTO YCTPONCTBO
FLeI;lCTBMTeJ‘IbHO nmMmeeT NPpon3BOACTBEHHbIE UIU CYLLECTBEHHbIE ,qedJeKTbl. OTta
rapaHTus BKMo4aeT B cebsi UCKNIYUTENBHO 3aMeHy 6paKOEaHHOI’O yCTpOVICTBa
Apyrmm yCTpOﬁCTBOM TaKoro xe unu I'IO,CIOGHOFO Tina.

OTa rapaHTus pacnpocTPaHSETCS TOMbKO Ha CllyYan BO3BpaTa yCTpOiCTBa
npounssoanTento B Hanne»(au.Leﬁ ynakoBeke 1 c I'IOIJ.pOBHbIM NMNCbMEHHbIM OTHETOM
C ONUcaHVeM 3asBIeHHbIX AeEKTOB U, ECMM YCTPOCTBO BbINO UMNMAHTUPOBaHO,
C yKasaHveM NpuYnH ero yganeHus n3 naymeHTa.

anI 3amMeHe yCTpDI?ICTBa npon3BoAuUTENlb BO3MECTUT NOKynaTesito pacxogbl,
MOHECEHHbIE B CBSI3U C 3aMEHOW yCTpOI?ICTBa, KOTprIVI npu3HaH 6paKOBaHHbIM.
I']pomeo,qmenb He HeceT HWKAKOW OTBETCTBEHHOCTM B NOGOM cny4yae
HeCO6J‘IIO,ClEHVI$I cnoco60oB MCNonb30BaHUs U Mep, yKasaHHbIX B AaHHOM
PYKOBOACTBE, U B Crly4ae UCnorb30oBaHUA yCTpOIZCTBa nocne gatbl OKOHYaHUA
Cpoka qeﬁcmmn, YyKa3aHHOro Ha ynakoBke.

Kpome Toro, npousBoauTens He 6epeT Ha cebsi HMKakol OTBETCTBEHHOCTM B
OTHOLLIEHWW NOCNEACTBUII MEAULIMHCKOTO BbIGOPa 1 COCOGOB UCMOMNL30BaAHMS UMK
NPUMEHEHNA YCTPOWCTBA; NOSTOMY NPOU3BOANTENL HE HECET OTBETCTBEHHOCTN
3a niobon yuepb nboro xapakrepa, MatepuanbHblii, Guonorudeckuin unu
MoOparnbHbIil, B pesynbTaTe NpYMEHEHUs yCTPOWCTBA U BbIGOpa TEXHWKU
VMMNaHTaumm, UCNomnb3yeMol XMpyprom.

AreHTbl 1 npeactaBuTenu Npou3BoaUTENA HE UMEKT MONTHOMOYMIA BHOCUTb
nonpaeku K MobbIM ycnoBuamM rapaHTum unu 6patb Ha cebs nobele apyrue
069]36TEJ'IbCTBa, nnu npeanaratb 11?06le rapaHTUIoO 3TOro NpoAykKTa, KoTopas
BbIXOAUT 32 paMKn yCJ'IOBI/II;I, YKasaHHbIX Bbille.
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BAHASA INDONESIA

AVANTGARDE
Stent koroner berlapis <Carbofilm™ pada kateter balon pertukaran cepat

1. DESKRIPSI

Alat “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” terdiri dari stent koroner yang
dipegang dengan kuat pada ujung distal kateter balon semi-patuh.

Stent koroner adalah alat implan fleksibel yang dapat dikembangkan
menggunakan kateter PTCA.

Stent dibuat dari campuran kobalt kromium yang dilapisi c<Carbofilm™, film
karbon turbostratik tipis dengan struktur kristal berkepadatan tinggi yang secara
substansial identik dengan karbon pirolitik yang digunakan untuk cakram katup
jantung mekanis. Melapisi substrat dengan ¢Carbofilm™ memberikan karakteristik
bio dan hemokompatibel yang tepat dari karbon pirolisis, tanpa memengaruhi
sifat fisik dan struktural dari substrat itu sendiri.

Dua penanda platinum radio-opak terletak di kedua ujung stent dan
memungkinkan pemosisian alat yang akurat pada lesi yang akan dirawat.
Kateter balon tipe pertukaran cepat memberikan cara yang aman untuk
membawa stent koroner ke lesi yang akan dirawat.

Bagian distal dari kateter memiliki lapisan hidrofilik dan terdiri dari dua lumen:
yang satu digunakan untuk pemompaan dan pengempisan balon, dan yang
lainnya untuk lintasan kawat pemandu.

Dua penanda radio-opak, yang terletak di luar panjang balon yang dapat
digunakan, memungkinkan penempatan yang akurat di seluruh stenosis.
Bagian proksimal kateter, dengan hipotube baja tahan karat, membentuk lumen
untuk pemompaan dan pengempisan balon.

Dua indikator kedalaman ditempatkan masing-masing 90 cm dan 100 cm dari
ujung distal untuk pendekatan femoral dan brakial, membantu menentukan
kapan balon keluar dari kateter pemandu.

Ujung proksimal kateter memiliki kunci Luer betina untuk pemasangan pada
perangkat pemompaan.

Pabrikan secara langsung memproduksi alat AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT dan melakukan semua kontrol kualitas, baik selama produksi
dan pada produk jadi, sesuai dengan standar produksi yang baik dan sesuai.

Pendistribusian:

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT didistribusikan dalam keadaan
steril, non-pirogenik, dan dikemas secara terpisah dalam satu kantong yang
tidak boleh ditempatkan di bidang yang steril.

Sterilisasi yang dibuat oleh pabrikan menggunakan campuran etilen oksida
dan CO,.

Kesterilén dijamin selama kemasan tetap utuh dan disimpan dengan benar hingga
tanggal kedaluwarsa yang dicetak pada kemasan (TANGGAL KEDALUWARSA).

Daftar Isi:
- Satu alat AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
- Satu tabel kepatuhan

Penyimpanan:
Simpan di tempat yang sejuk, kering, dan jauh dari sinar matahari.

2. PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN
Penggunaan stent koroner ditujukan dalam perawatan oklusi koroner untuk
mempertahankan bukaan pembuluh darah.

3. INDIKASI

Stent diindikasikan untuk penggunaan dalam kasus berikut:
Perawatan elektif lesi obstruktif koroner asli dan bypass aortokoroner pada
pasien dengan kebutuhan untuk angioplasti koroner transluminal perkutan
(PTCA)

« Saat hasil jangka pendek dan jangka panjang prosedur PTCA tidak memadai

* Angioplasti primer atau intervensi selama infark miokard akut.

4. KONTRAINDIKASI

Penggunaan stent dikontraindikasikan dalam situasi berikut:

« Lesidianggap tidak dapat dirawat dengan PTCA atau teknik operasi lainnya.

« Gangguan/alergi yang membatasi penggunaan terapi antiplatelet dan/atau
antikoagulan.

« Alergi parah terhadap medium kontras yang digunakan selama prosedur.

* Lesi pada pembuluh darah dengan diameter acuan < 2,25 mm

5. PERINGATAN

« Karateristik lesi yang akan dirawat dan patofisiologi spesifik pasien harus
dinilai dengan sangat hati-hati sebelum membuat pilihan prosedural.

*  Mempertimbangkan kerumitan prosedur dan patofisiologi spesifik pasien,
dokter harus merujuk pada informasi literatur terbaru terkait risiko dan
keuntungan berbagai prosedur sebelum memilih prosedur yang akan dipakai.

« Pada pasien yang diketahui hipersensitif atau alergi terhadap komponen
logam stent, stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT hanya
dapat digunakan jika kemungkinan manfaat stent lebih tinggi dari
kemungkinan risiko.

« Tidak ada studi yang memadai atau terkontrol dengan baik pada wanita hamil
untuk produk ini. Stent AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT hanya
dapat digunakan selama masa kehamilan jika kemungkinan manfaat stent
lebih tinggi dari kemungkinan risiko.

« Alatini hanya digunakan untuk sekali pakai. Jangan digunakan ulang, diproses
ulang, atau disterilisasi ulang. Hal ini dapat mengganggu kinerja alat dan
menyebabkan risiko kontaminasi pada alat dan/atau infeksi pada pasien,
peradangan, serta transmisi penyakit menular antarpasien.

+« AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT harus ditangani dengan hati-hati
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untuk menghindari kontak dengan instrumen logam atau abrasif yang dapat

merusak permukaan yang sangat halus atau menghasilkan perubahan.

Stent tidak boleh disentuh. Ini merupakan bagian yang paling penting selama

pengeluaran kateter dari kemasan, penempatan melalui kawat pemandu,

serta pemasangan melalui adaptor katup hemostatik berputar dan hub kateter
pemandu.

+ Alat AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT dirancang untuk bekerja
dalam sistem yang lengkap. Jangan menggunakan komponen secara
terpisah.

+ Alat AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT juga diindikasikan untuk
penggunaan bersama dengan PTCA. Kateter penghantar bukan kateter
pelebaran koroner; harus digunakan hanya untuk penggunaan stent.

« Jangan menggunakan alat AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
jika kemasan telah terbuka atau rusak, atau jika telah melewati “Tanggal
kedaluwarsa” yang ditetapkan. Jika demikian, kinerja dan kesterilan produk
tidak terjamin.

« Jangan menggunakan AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jika batang

kateter terdapat lekukan atau lengkungan; jika demikian, jangan mencoba

meluruskan kateter.

Tim bedah jantung harus tersedia untuk kemungkinan adanya intervensi.

Ikuti instruksi pabrikan untuk penggunaan aksesori (kateter pemandu, kawat

pemandu, katup hemostatik).

+ Alat AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT harus dipandu di bawah

fluoroskopi dan dipantau dengan menggunakan peralatan radiografi yang

menghasilkan gambar berkualitas tinggi.

Prosedur tradisional untuk pemasangan stent memerlukan pra-dilatasi lesi.

Literatur ilmiah terbaru menjelaskan prosedur yang dilakukan tanpa pra-

dilatasi.

Stent harus ditanamkan pada lesi target menggunakan kateter penghantar.

Jika resistansi ditemukan kapan saja selama prosedur penyisipan, jangan

memaksa sistem: tarik alat AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT dan

kateter pemandu seolah-olah keduanya adalah satu unit. Pemberian tekanan
berlebih dan/atau penanganan sistem yang salah dapat mengakibatkan
pelepasan stent atau kerusakan kateter penghantar

« Jika pasien memiliki banyak lesi dalam satu pembuluh darah, disarankan
untuk merawat lesi distal terlebih dahulu, kemudian lesi proksimal. Urutan
ini akan mengurangi perlunya melewati stent proksimal selama penanaman
stent distal sehingga mengurangi risiko pergeseran stent proksimal.

+ Penanaman stent koroner dapat menyebabkan diseksi distal dan/atau
proksimal pembuluh darah ke stent dan juga dapat menyebabkan oklusi
pembuluh darah akut, sehingga diperlukan operasi lebih lanjut (CABG, dilatasi
lebih lanjut, penempatan stent tambahan atau prosedur lainnya).

« Jangan menekan sistem hingga stent ditempatkan pada seluruh lesi yang
akan dirawat

« Jangan menggunakan udara atau zat gas lainnya untuk memompa balon

« Saat memompa kateter, jangan melebihi Nilai Tekanan Ledakan

« Jangan menarik kateter di akhir prosedur hingga balon mengempis
sepenuhnya.

« Jangan mencoba memosisikan ulang stent yang telah dikembangkan

sebagian. Tindakan ini dapat menyebabkan kerusakan pembuluh darah

yang parah.

Jika stent hilang di pembuluh koroner, prosedur pengambilan dapat dimulai.

Namun, prosedur dapat menyebabkan cedera pada pembuluh koroner dan/

atau tempat akses pembuluh darah.

« Jangan mencoba membersihkan atau mensterilkan ulang alat yang telah
bersentuhan dengan darah dan jaringan organ. Alat yang telah digunakan
harus dibuang sebagai limbah medis berbahaya dengan risiko infeksi.
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. PENCEGAHAN
Sebelum prosedur angioplasti, periksa kateter untuk memeriksa apakah
kateter berfungsi dengan baik (tidak ada lilitan, lekukan, atau kerusakan
lainnya) dan memastikan bahwa dimensinya sudah benar untuk prosedur
spesifik yang akan digunakan.
Penggunaan alat pemompa berpengukur sangat disarankan.
Alat AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT hanya boleh digunakan oleh
dokter yang terlatih secara khusus dalam melakukan angioplasti koroner
transluminal perkutan (PTCA) dan menanam stent koroner.
« Jika terjadi infark miokard akut, penanaman stent harus dinilai dengan hati-
hati oleh operator karena adaya risiko trombosis akut.
« Jika pembuluh darah terlalu berliku dan terdapat aterosklerosis proksimal,
kateter mungkin sulit untuk maju. Jika demikian, penanganan yang salah
dapat menyebabkan diseksi atau pecahnya pembuluh koroner.
Penempatan stent memiliki kemungkinan mengganggu bukaan cabang sisi.
Stent yang tidak mengembang dapat ditarik kembali ke kateter pemandu,
hanya sekali. Stent yang tidak mengembang tidak boleh dimasukkan lagi ke
dalam arteri setelah ditarik kembali ke dalam kateter pemandu.
« Agar tidak merusak stent, berhati-hatilah setiap kali melewati kawat pemandu
atau kateter balon pada stent yang baru saja dikembangkan.
« Saat diperlukan banyak stent, bahan stent harus memiliki kompisisi yang
sama.

.

.
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7. INFORMAS| KESELAMATAN MRI

Pengujian non-klinis telah menunjukkan bahwa lini produk CoCr adalah MR
Bersyarat. Pasien dengan alat ini dapat dipindai dengan aman dalam sistem
MR yang memenuhi ketentuan berikut:

+ Medan magnet statis sebesar 1,5 Tesla (1,5 T) atau 3 Tesla (3 T).

« Gradien bidang spasial maksimal sebesar 2.890 G/cm (28,90 T/m).

Pemanasan MRI

Di bawah ketentuan pemindaian yang ditentukan di bawah, lini produk stent
CoCr dalam konfigurasi stent tunggal diharapkan menghasilkan kenaikan suhu
maksimal kurang dari 2,4 °C dalam sistem MRI 1,5 T dan 2,9 °C dalam sistem
MRI3T.



Kateter pemandu 5F (diameter dalam 1,47 mm) atau kateter pemandu
yang lebih besar kompatibel untuk digunakan dengan alat AVANTGARDE

15T 3T P 1gan stent
Sistem MR dilaporkan, rata-rata seluruh tubuh SAR 29 Wikg 2,9 Wikg
Nilai kalorimetri diukur, rata-rata seluruh tubuh SAR 2,1 Wkg 2,7 Wikg
Perubahan suhu tertinggi 2,4°C 2,9°C

Artefak MR

Dalam pengujian non-klinis, artefak gambar yang disebabkan oleh perangkat
memanjang kira-kira 1,0 cm dari stent CoCr saat digambarkan dengan rangkaian
denyut gradien-gema dalam sistem MRI 3 T.

8. SISTEM OBAT

Penelitian klinis menunjukkan perlunya pemberian terapi antikoagulan,
antiplatelet, dan vasodilasi yang sesuai agar penanaman stent berhasil.
Perawatan antiplatelet selama periode setelah prosedur harus digunakan sesuai
dengan pedoman dari ESC saat ini (2017 atau pembaruan yang lebih baru) atau
pedoman ACC/AHA/SCAI untuk PCI.

Mengingat kerumitan prosedur dan banyaknya faktor yang memengaruhi kondisi
pasien, definisi terapi yang tepat diserahkan pada kebijaksanaan dokter

9. POTENSI TERJADINYA KEJADIAN TIDAK DIHARAPKAN

Kemungkinan munculnya efek yang tidak diharapkan akibat PTCA termasuk,
tetapi tidak terbatas pada:

+ Rasa sakit atau hematoma tempat akses

« Infark miokard akut

* Reaksi alergi (terhadap medium kontras, obat yang digunakan selama

prosedur atau bahan penyusun stent)

Spasme arteri

Fistula arteriovenosa

Aneurisme arteri atau pseudoaneurisme

Aritmia jantung

Kematian

Diseksi, perforasi, pecahnya pembuluh arteri jantung

Embolisme distal

Embolisasi (udara, jaringan, alat, atau trombus)

Perdarahan

Hipo/hipertensi

Infeksi

Restenosis pada pembuluh darah

Oklusi stent

Trombosis (akut, subakut atau akhir)

Angina tidak stabil

Fibrilasi ventrikular

Oklusi pembuluh darah
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10.PETUNJUK PENGGUNAAN

Bahan pembantu (tidak termasuk di dalam kotak)

- Kateter pemandu dengan diameter 5F (diameter dalam 1,47 mm) atau lebih
besar

Jarum suntik

Kawat pemandu berdiameter 0,014 inci (0,356 mm) atau lebih kecil

Alat pemompa

Pengantar

MODEL

Setiap alat “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” diidentifikasi dengan
kode model dan nomor lot; model yang tersedia tercantum pada Tabel 1. Kode
model terdiri dari huruf AG, yang menentukan nama alat, diikuti dengan dua atau
tiga digit yang menunjukkan diameter pengembangan nominal stent, dan dua digit
lain yang menunjukkan panjang stent. Nomor lot memungkinkan keterlacakan
semua informasi terkait proses produksi alat dan kontrol sistem dalam arsip
Jaminan Mutu Produsen. Untuk memudahkan keterlacakan alat pada pengguna,
kode produk dicetak pada label perekat yang termasuk pada setiap kotak; label
ini dapat dilampirkan ke bagan medis pasien.

Persiapan stent + kateter penghantar

Stent harus ditanamkan pada lesi target menggunakan kateter penghantar.

a) Setelah memastikan tidak ada kerusakan pada kemasan, lepaskan alat
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT dan bawa ke area steril.

b) Pastikan kateter penghantar tidak melekuk, melengkung, atau memiliki
kerusakan lainnya.

c) Geser tutup pelindung dengan hati-hati dari stent dengan memegang tutup
pada ujung distal, jangan menyentuh bagian tutup atau proksimal ke stent.
Pastikan stent masih utuh dan masih berada di tengah balon.

Kerusakan apa pun pada alat AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

dapat merusak kinerjanya. Jangan menggunakan stent jika stent tidak

pada tempatnya atau rusak.

d) Siram lumen kawat pemandu dengan campuran heparin/salin.

e) Siapkan perangkat pemompa sesuai dengan petunjuk pabrikan dengan
medium kontras cair.

f) Keluarkan udara dari balon tempat stent terpasang, sebagai berikut:

1) Isi alat/jarum suntik pemompa dengan 4 ml medium kontras, yang dicairkan
(50% medium kontras dan 50% larutan salin steril).

2) Setelah menghubungkan alat/jarum suntik pemompa dengan konektor Luer
kateter penghantar, arahkan ujung distal (balon) ke bawah secara vertikal.

3) Berikan tekanan negatif dan hisap setidaknya 30 detik. Biarkan tekanan
naik sedikit demi sedikit kembali ke netral saat sistem terisi dengan
medium kontras.

4) Lepaskan alat/jarum suntik pemompa dari sambungan Luer dan keluarkan
seluruh udara.

5) Tanpa terkena udara, ulangi langkah 2 dan 3, lalu hisap selama 10-15 detik
hingga gelembung udara tidak lagi nampak.
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CHRONO™ CARBOSTENT.

Kawat pemandu koroner dengan diameter 0,014 inci (0,356 mm) atau

yang lebih kecil kompatibel untuk digunakan dengan alat AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT. Pilihan kekakuan kawat pemandu dan

konfigurasi ujung akan bergantung pada pengalaman klinis dokter.

a) Pertahankan kateter penghantar tempat stent terkerut pada tekanan sekitar
selama pemasangan (tekanan netral).

b) Siram bagian luar kawat pemandu dengan campuran salin/heparin untuk
menghilangkan sisa darah dan medium kontras.

c) Pastikan bahwa katup hemostatik terbuka sepenuhnya sebelum memasukkan
sistem.

d) Ulirkan ujung distal kateter ke ujung proksimal kawat pemandu hingga kawat
pemandu keluar dari tubuh kateter di port keluar kawat pemandu.

e) Dorong kateter dilatasi secara perlahan hingga penanda kedalaman yang
tepat sejajar dengan hub katup hemostatik. Ini menandakan bahwa balon
keluar dari kateter pemandu.

f) Dibawah fluoroskopi, perlahan masukkan sistem pada kawat pemandu untuk

memungkinkan darah mundur mengisi kateter pemandu; terus masukkan

sistem hingga stent mencapai tempat perawatan.

Saat memasukkan sistem pengantaran ke pembuluh target, pastikan bahwa

stent dan sistem penghantar bergerak sebagai satu unit. Ini harus dilakukan

dengan mengawasi melalui fluoroskopi, posisi penanda radiopak balon terkait
penanda radiopak stent.

Jika resistansi ditemukan kapan saja, jangan memaksa sistem: tarik alat

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT dan kateter pemandu seolah-

olah keduanya adalah satu unit. Pemberian tekanan berlebih dan/atau

penanganan yang salah dapat mengakibatkan pelepasan stent atau
kerusakan kateter penghantar.

Implan dan pengembangan stent

a) A) Posisikan stent dan, dengan bantuan penanda radiopak balon, pastikan

stent diposisikan dengan benar pada lesi yang akan dirawat dan lesi

terjangkau sepenuhnya.

Kembangkan stent dengan perlahan memompa balon setidaknya ke diameter

nominal. Tabel 2 mencantumkan diameter balon karena tekanan pemompaan

bervariasi (kolom I) untuk tujuh kelompok diameter nominal: 2,25 mm (kolom

1), 2,50 mm (kolom II1), 2,75 mm (kolom V), 3,00 mm (kolom V), 3,50 mm

(kolom V1), 4,00 mm (kolom VII), dan 4,50 mm (kolom VIII). Diameter yang

ditunjukkan dengan latar belakang gelap mengacu pada tekanan di atas

Nilai Tekanan Ledakan*. Stent mengembang pada tekanan pemompa balon

sekitar 6 atm.

c) Anjal elastis stent adalah antara 2 dan 7%* tergantung pada model stent
dan diameter kembang.

* CATATAN: Nilai ini dilaporkan dari hasil pengujian in-vitro.

d) Kempiskan balon dan periksa dengan angiografik bahwa stent telah

mengembang sepenuhnya. Jika perlu, pompa ulang balon untuk

penanaman yang optimal.

Sebelum menarik kateter penghantar, pertahankan tekanan negatif selama

setidaknya 30 detik, sesuai prosedur PTCA rutin. Pastikan balon dikempiskan

sepenuhnya terlebih dahulu, lalu lepas kateter. Alat dengan balon yang lebih

besar dan panjang membutuhkan waktu pengempisan yang lebih lama.

Jika diperlukan pasca-dilatasi stent, balon PTCA dapat digunakan. Sangat

berhati-hati untuk:

tidak mengembangkan stent diameter nominal 2,25 mm melebihi

2,55 mm;

tidak mengembangkan stent diameter nominal 2,50 — 2,75 mm melebihi

3,05 mm;
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tidak 1gkan stent di ter nominal 3,00 — 3,50 mm melebihi
3,85 mm;
tidak 1gkan stent di ter nominal 4,00 — 4,50 mm melebihi
5,05 mm;

Pengembangan optimal memerlukan stent untuk bersentuhan penuh dengan
dinding arteri, sehingga diamater stent sama dengan diameter pembuluh darah
acuan.

Pastikan bahwa sten mengembang sepenuhnya.

11.KEWAJIBAN DAN GARANSI

Pabrikan menjamin bahwa alat ini telah dirancang, diproduksi, dan dikemas
dengan sangat hati-hati, menggunakan teknik yang dianggap paling tepat
di antara teknik yang ada dalam kondisi teknologi saat ini, dan menerapkan
standar keselamatan terintegrasi dalam desain dan pabrikan yang akan menjamin
penggunaan yang aman di bawah kondisi dan tujuan yang ditetapkan, mengamati
tindakan pencegahan yang dijelaskan pada paragraf di atas, dan yang akan
mengurangi, sejauh mungkin, tetapi tidak menghilangkan sepenuhnya, risiko
yang terkait dengan penggunaan alat.

Alat hanya boleh digunakan di bawah tanggung jawab dokter spesialis, dan
mempertimbangkan risiko residual atau kemungkinan efek samping dan
komplikasi dari perawatan yang dimaksud, di antara yang dijelaskan di bagian
lain dari buku petunjuk ini.

Mengingat kerumitan teknik, sifat kristis dari pilihan perawatan, dan metode
yang digunakan pada penggunaan alat, Pabrikan tidak bertanggung jawab, baik
secara eksplisit atau implisit, atas hasil yang sukses setelah penggunaan alat
atau keefektifan dalam mengatasi kondisi pasien. Faktanya, hasil akhir, baik
dalam hal status klinis pasien serta fungsionalitas dan umur alat, tergantung pada
berbagai faktor di luar kendali pabrikan, diantaranya kondisi pasien, prosedur
atau penggunaan implan bedah, dan metode penanganan alat setelah kemasan
dibuka.

Mengingat faktor-faktor tersebut, oleh karena itu, Pabrikan hanya bertanggung
jawab pada penggantian alat apa pun yang, setelah pengiriman, ditemukan



memiliki cacat produksi. Untuk tujuan ini, pembeli harus mengembalikan alat ke
Pabrikan, yang berhak memeriksa alat yang dianggap cacat dan menentukan
apakah alat tersebut benar-benar cacat pembuatan atau cacat bahan. Garansi
secara ekslusif berupa penggantian alat yang ditemukan rusak dengan alat lain
yang sama atau sejenis.

Garansi hanya berlaku jika alat dikembalikan ke Pabrikan dalam kondisi telah
dikemas dengan benar, dan disertai dengan laporan terperinci secara tertulis
yang menjelaskan kecacatan yang diklaim, dan, jika alat telah ditanamkan,
menyatakan alasan pelepasannya dari pasien.

Tentang penggantian alat, Pabrikan harus mengganti biaya yang telah dikeluarkan
oleh pembeli untuk penggantian alat yang dinyatakan rusak.

Pabrikan tidak bertanggung jawab jika terjadi kegagalan dalam mengamati
metode penggunaan dan tindakan pencegahan yang telah dinyatakan dalam
buku petunjuk ini, serta jika terjadi penggunaan alat setelah tanggal kedaluwarsa
yang tertera pada kemasan.

Lebih lanjut, Pabrikan tidak bertanggung jawab atas konsekuensi yang timbul
dari pilihan medis dan metode penggunaan atau aplikasi alat; oleh karena itu,
Pabrikan tidak akan bertanggung jawab atas segala kerusakan yang ditimbulkan
oleh alam, material, biologis atau moral, sebagai akibat dari aplikasi alat, dan
pilihan teknik implan yang digunakan oleh operator.

Agen dan perwakilan Pabrikan tidak berwenang untuk mengubah segala
ketentuan garansi atau melakukan komitmen lebih lanjut atau menawarkan
jaminan apa pun yang terkait dengan produk, di luar ketentuan yang telah
disebutkan di atas.
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YKPAIHCbKUW

AVANTGARDE
KopoHapHui cTeHT 3 nokpuTTsim ¢Carbofilm™
Ha 6anoHHOMYy KaTeTepi LWBWAKOI 3aMiHU

1. onuc

MpucTtpin AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cknapgaeTbcs 3
KOPOHApHOro CTEHTa, KU MiLHO 3aKpinneHw Ha guctanbHOMY KiHLi
HaniBrHyykoro 6anoHHoro karetepa.

KopoHapHMi1 CTEHT € rHy4kUM NPUCTPOEM, NPUAATHUM NS IMMNaHTaLi, AKuii
MOXHa po3LUMpUTK 3a Aornomoroto katetepa ans YTKA.

CTeHT BUroTOBMNEHMI i3 kobansToxpomoBoro cnnasy, Bkputoro Carbofilm™
— TOHKOI TypBOCTPATHOI BYrNELEBOI0 NMIBKOIO 3 KPUCTANIYHOK CTPYKTYPOIO
BMCOKOI LWiNbHOCTI, WO € Mawxe iAeHTUYHOK CTPYKTYpi NiponiTu4HOro
ByrneLto, k1l BUKOPUCTOBYETLCSA B AMCKOBNX MEXaHIYHMX LUTYYHUX KnanaHax
cepug. MokputTst cy6eTpaty iCarbofilm™ Hapae oMy Gio- Ta remocyMmicHi
XapaKTepucTUKu, BMAcTUBI NiPONITUMHOMY BYrNeELo, He BMNMNBaoYn Ha disnyHi
Ta CTPYKTYpHi BMacTUBOCTi camoro cybeTpary.

[1Ba peHTreHOKOHTPaCTHMX NNaTUHOBMX Mapkepu po3TalloBaHi 3 060X KiHLiB
CTeHTa Ta A03BOMSIOTb TOYHO PO3MILLYBaTV NPUCTPIN Haf AiNAHKOK ypaXeHHs,
Lo niansrae nikyBaHHIo.

BanoHHui kaTeTep WBKUAKOI 3amiHu sBnse coboto GesneyHuin cnocib
niABeAEeHHS KOPOHAPHOTO CTeHTa A0 AINSHKMN YPAKEHHS, O NiAnsrae nikyBaHHI0.
[inctanbHa yacTuHa kateTepa Mae rigpodinbHe NOKPUTTA Ta CkNafaeTbes 3
[IBOX NPOCBITIB: OIMH BUKOPUCTOBYETLCA [N PO3AyBaHHA Ta 3yBaHHsA 6anoHa,
iHLIMN — ANS NPOCyBaHHA APOTOBOrO NPOBIAHMUKA.

[1Ba pEHTrEHOKOHTPACTHI MapKkepw, PO3TalLLOBaHi 3a Mexamn po6oYoi AOBXUHN
6arnoHa, 103BOMNSIOTb BUKOHATU TOYHE NMPOBEEHHS KpPi3b CTEHO3.
MpokcumanbHa YacTuHa KaTeTepa, Lo BUrOTOBMEHA 3 HEPXaBiloyoi cTani 3a
TexHonorieto Hypotube, cTBOpto€E NPOCBIT ANs po3ayBaHHs Ta 3ayBaHHs 6anoHa.
[Ba iHankaTopn rmmbuHn, posmiweHi B 90 Ta 100 cm Bif AMCTanNbHOrO KiHUSA
[Nsi CTErHOBOTO Ta MIIe4YOBOro AOCTYNY BiANOBIAHO, AOMOMaraloTb BUSHAYNTH,
Konu 6anoH BUXoAMTb i3 MPOBIAHMKOBOTO KaTeTepa.

MpokcrmanbHWii KiHeLb kaTeTepa Mae po3’eM Tuny «Jltoep-nok» Ans nig’eaHaHHs
NPUCTPOIO ANt PO3AYBaHHS.

Bupo6Huk GesnocepeaHbo BurotoBnsie npuctpii AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT i BUKkOHye BCi npoLiealypy KOHTPOMIO SIKOCTI Nif Yac BUpoBHMLTBA
Ta AIKOCTi KiHLEBOro NpoAyKTY BiANOBIAHO A0 HOPM HanexHoi BUPOBHUYOT
npaKTUKK.

®dopma nocTtaBku

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nocta4aeTbCs CTEPUIBbHUM,
aniporeHHWM Ta iHAUBIAyanbHO 3anakoBaHUM Yy NakeTi, SKUA He MOXHa
PO3MilllyBaT! B CTEPUIIbHOMY MOfi.

Crepunisauis 34iCHIOETLCS BUPOGHWKOM 32 AOMOMOTOI CyMilli eTUneHoKeuay
Ta CO,

CTepunbHICTb rapaHTYETbCS, AOKN NaKeT 3anuLIaeTbCs HEYLKOMKEHUM i
30epiraeTbCsi HaNEXHWM YMHOM, A0 AATU 3aKiHYEeHHSI CTPOKY NPWAATHOCTI,
HagpykoBaHoi Ha ynakosui (AATA 3AKIHYEHHA CTPOKY NMPUAOATHOCTI).

BwmicT:
- opwH npucTpiii AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT;
- ogHa Tabnuua BianoBigHOCTI.

36epiraHHs
36epiraTv B NPOXONOAHOMY, CyXOMY MicLi, noAani Bif, COHAYHUX MPOMEHIB.

2. NPU3HAYEHHA
BurkopucTaHHSA KOPOHAPHOTO CTEHTA NoKa3aHe B NiKyBaHHi KOPOHAPHUX OKITHO3il
ANS NiATPUMYBaHHSA NPOCBITY CYAWH Y PO3KPUTOMY CTaHi.

3. MOKA3AHHA

CTeHT npu3Ha4eHuin Ans BAKOPUCTaHHA B Tak1X BUNagKax:
hakynbTaTvBHE NiKyBaHHS! OGCTPYKTUBHUX YPaXKEHb BNIACHUX KOPOHAPHNX
apTepiit Ta aOPTOKOPOHAPHUX LUYHTIB y NaLieHTIB, WO MaloTb NoTpeby B
YepesLUKIpHil TpaHCMMIHaNbHIN KopoHapHil aHrionnactuui (UTKA);

*  AKLWO KOPOTKO- Ta AoBroTpusani peaynstatn YTKA He3aaoBinbHi;

* nepBWHHa aHrionnactuka abo BTpy4YaHHs Npu rocTpomy iHdapkTi Miokapaa.

4. MPOTUMOKA3AHHSA

BUKOpUCTaHHS CTEHTa MPOTUMNOKa3aHo B Takux CUTyaLjisix:

*  ypaxeHHs BBaXalTbCs HEBWUMiIKOBHMMU 3a fonomoroto YTKA abo iHwmx
XipypriYHnx MeToauk.

* posnaau/anepriyHi 3axBOpPlOBaHHSA, WO OGMEXYyOTb BUKOPUCTAHHS
aHTuarperauiiHoi Ta/abo aHTUKoarynsuiiHoi Tepanii;

* CcepurosHa anepris Ha KOHTPACTHY PEYOBUHY, LLIO BUKOPUCTOBYETLCA Mif Yac
npoueaypu;

*  YpPaXeHHs CyAVWHW 3 HOpMarnbHUM AiaMeTpoMm < 2,25 mm.

5. MONEPEMXEHHA

« TMepep BuGopom npoLenypu cif AyKe peTeribHO OLHUTW XapaKTepucTUKu
AINSHKM ypaXeHHs, WO Nignarae nikyBaHHIO, i KOHKPETHY NaTomnorivyHy
pisionorito nayieHTa.

« bBepyun go yBaru cknafHicTb npoueaypv Ta KOHKPETHi naTtodisionorivHi
noKasHUKM NauieHTa, nikap NOBUHEH 3BEPHYTUCH 1O OHOBNEHOI NiTepaTypw 3a
iHchopMmalLlieto CTOCOBHO pPU3UKIB i NnepeBar pisHux npoueayp nepea BuGopom
npoLeaypu, Lo BUKOPUCTOBYBaTUMETLCS.

+ Y nauieHTiB i3 BigOMOl0 NiABuULIEHOIO YYTNUBICTIO a6o anepricio Ha
meTaneBi KOMMNOHEHTU cTeHTa npucTpii AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT cnia BUKOpUCTOBYBaTH nuile B TOMY BUMNaAkKy, SKLLO
MOTEHUiNHI nepeBary CTeHTa NepeBULLYIOTb NOTEHLiNHI PU3UKH.



[ns uboro NpoaykTy BiACYTHI agekBaTHi abo fobpe KOHTponboBaHi
AOCHIMKEHHS 3a y4acTio BariTHUX xiHok. CTeHT AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT cnif BMKOpUCTOBYBaTHM Mif 4ac BariTHOCTI, NuLle SKLWO
NOTEHLiNHI NepeBarn CTeHTa NepeBuLLYIOTb NOTEHLINHI PU3UKA.

MpucTpin NpusHaveHuih nuwe ANa 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He
BWKOPUCTOBYITE MOro BApYre, He niafgasaiiTe NOBTOPHiN 06pobui abo
cTepwunisadii. Lie Moxe noriplumnti yHKUIOHYBaHHSA MPUCTPOIO Ta MPU3BECTU
[0 pU3nKy 3aBpyaHEHHS NPUCTPOto Ta/abo iHdikyBaHHA NaLieHTa, 3ananeHHs
Ta nepepadi iHekuUiiHMX 3axBopioBaHb Bif NaLieHTa Ao nauieHTa.

3 AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT HeobxigHO noBoauTUCh
obepexHo, Wwob yHUKHYTU Byab-sKOro KOHTakTy 3 MeTanesumu abo
abpasMBHUMYK iHCTPyMEHTaMu, SKi MOXYyTb MOLWKOAWUTU peTenbHO
BiAnoniposaHi noBepxHi abo BMBECTV NpUCTpIN i3 naay.

J[lo cTeHTa He MoXHa TopKaTucs. HanBaxnuBiluMM € JOTPUMAHHS L€l BUMOTn
nig Yac BUMaHHA kaTeTepa 3 ynakoBkW, IOT0 PO3MILLEHHS! Ha APOTOBOMY
NPOBIAHUKY Ta NPOCYBaHHA Yepes agantep poTauiiHoro reMocTaTu4yHoro
KnanaHa 1 po3’eM NpoBiAHWUKOBOrO KaTeTepa.

Mpuctpin AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT npusHavueHuii
ANA BUKOPUCTAHHS B AIKOCTI €EAUHOI cuctemn. He BUKOpUCTOBYiiTE MOrO
KOMTMOHEHT OKPEMO.

Mpuctpin AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Takox npuaHayeHuit
AN BUKOPUCTaHHA pa3om i3 npoueaypoto YTKA. Katetep ans goctasku
He € KaTeTepoM A5l PO3LLUMPEHHSA KOPOHAPHUX apTepiit; horo HeobXxiaHO
3aCTOCOBYBATU NKLLE MiJ Yac BCTAHOBIIEHHS CTEHTA.

He Bukopuctoyiite npuctpiii AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT,
AIKLLO 110r0 ynakoBKy Byno po3kpuTo 4u NOLIKOAXKEHO abo MuUHyna 3a3HaveHa
«[laTa 3aKiH4eHHs1 CTPOKY MPMAATHOCTI». Y TakUX BUMaAKax CTEPUSIbHICTb
Ta ekcnnyarauiiHi xapakTepUCTUKN NPOAYKTY He rapaHTyTbCs.

He Bukopuctoyiite AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, sikwo
KaHlons KaTeTepa nepekpyyeHa abo 3irHyTta; y Takux Bunagkax He
HamaranTecsi BUNpsIMUTU KaTeTep.

HanoroToBi noBuHHa 6yTu kappioxipypriyHa 6puraga Ans MoOXnvMBOro
npoBeAeHHs onepaldii.

BukoHyiTe iHCTpyKUii BMpo6HUKaA npu BMKOPUCTaHHI npunaaas
(NpoBiAHMKOBWIA KaTeTep, APOTOBUIA MPOBIAHWUK, FEMOCTATUYHWUI KnanaH).
Mpuctpin AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT HeobxigHo BBOAUTW
nif PeHTreHOCKONIYHUM KOHTPONEeM 3a [0MOMOrol0 PeHTreHONOor4YHOro
obnafgHaHHs, WO CTBOPIOE 306paxeHHs BUCOKOT SKOCTI.

TpaguuiHa npoueaypa BCTaHOBMEHHA cTeHTa noTpebye nonepeaHboro
PO3LIMPEHHS [iNAHKN YPaKEHHS.

HelwonaBHi HaykoBi BUAAHHS ONUCYOTh NPOLEAYPY, WO BUKOHYIOTLCS 6e3
nornepeaHLOro PO3LIMPEHHSI.

CTeHT HeobXigHO iMNNaHTyBaTW A0 UiNbOBOI AiNAHKN ypaXeHHs 3
BUKOPUCTAHHSAM KaTeTepa A BBEAEHHS.

Axkwo B 6yab-AkUii MOMEHT Mif Yac npoLenypy BBEAEHHS BUHUKHE onip,
He goknajanTe [0 cucTeMu 3ycunb: BUTSTHITE npucTpii AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT i npoBigHUKOBUI kaTeTep sik oAHe uine.
[oknaaaHHa HagMipHUX 3ycunb Ta/abo HeBipHE MaHinynioBaHHSA CUCTEMOID
MO>e NpuU3BeCTH 0 NepeayacHOro BCTAHOBNEHHS CTeHTa abo cnpuynHUTK
MOLUKO[XKEHHS KaTeTepa AN AOCTaBKM.

AKWo B nauieHTa HasiBHi AeKinbka AiNSHOK ypaXeHHs B OAHIN CyavHi,
PEeKOMeHAYETLCA CnoYvaTky NpoBOAUTU NiKyBaHHS B AUCTaNbHIN AiNsHUI,
a noTiMm — y nNpoKkcumMarnbHii. Takum YuHoOM Byae 3MeHLLIeHa HeobXiaHICTb
nepeTvHaTV NPOKCUManbHWIA CTEHT Mig Yac iMnnaHTauii AucTanbHoro cTeHTa,
LLIO 3HKYE PU3UK 3MILLIEHHS MPOKCMMAIIbHOTO CTEHTa.

IMNnaHTalis KOPOHAapHOro CTEHTa MOXe BW3BAaTU po3llapyBaHHs
AucTanbHoi Ta/abo NpoKCUManbHOT YacTUHW CyAWHW MO BiAHOLIEHHIO [0
CTEeHTa, TakoX rocTpy OKI03il0 CyAuHU, Lo Npu3Beae A0 HeobxigHoCTI
BVKOHaHHS nofanbLuoi onepaLii (aopTokopoHapHe LUYHTYBaHHS, noaarnbLue
PO3LUNPEHHS, PO3MILLIEHHS AOAATKOBUX CTEHTIB abo iHLWi npoueaypw).

He HarHiTaiiTe TUCK 1O cUCTEMU, AOKW CTEHT He Byae npoBeaeHuii Kpisb
AINSHKY ypaXeHHs!, sika niansrae nikyBaHHo.

3abopoHeHO BUKOPWCTOBYBATH MOBITPSt 260 OyAb-siki iHLWI pe4yoBUHM B
ra3oBOMY CTaHi Anst posayBaHHs 6anoHa.

Mip Yac po3ayBaHHS KaTeTepa He NepeBuLLyNTe HOMIHANbHOrO TUCKY
pospuBy.

He BuTsryinTe katetep B KiHLi NpoLenypu A0 NOBHOMO 3A4yBaHHsA GarnoHa.
He Hamaravitecb NOBTOPHO PO3MICTUTM HYaCTKOBO PO3LLUMPEHUIA CTEHT. Taka
Aist MOXe NPU3BECTU O CePiio3HOTO YLIKOMKEHHS CyAVNHN.

Y Bunaaky BTpaT CTEHTa B KOPOHAPHIl CyAVHI MOXHa po3rnoyaTy npoeaypy
noBepHeHHsl. OfHak usa npoleAypa MoXe CNPUYMHUTA TpaBMYyBaHHS
KOPOHapHWX CyanH Ta/abo micust 4OCTyny A0 CyAVHW.

He HamarainTecb ounctutn abo NOBTOPHO CTepunidyBaTu NPUCTPOT,
ki Oynu B KOHTaKTi 3 kpoB'to Ta GionoriyHMMK TkaHuHamu. BukopucTaHi
npucTpoi HeobXiAHO YyTUNi3yBaTh Sk Hebe3neyHi MeanyHi BiAXoAW 3 pU3NKOM
iH(bikyBaHHSA.

. 3ANOBDKHI 3AX0OU
Mepepn npoueaypoto aHrionnacTuky OrMsAHbLTE KaTeTep Ta NepeKkoHanTeCh,
Lo BiH NPaBUMbHO (PYHKLIOHYE (HEMAE NepekpyYeHb, 3rMHiB abo iHLWKX
YLIKOAXEHb) Ta Lo po3Mipu BipHi ANA KOHKPETHOI npouenypu, B AKil BiH
BUKOPUCTOBYBaTUMETHCS.
HacTiliHo pekomeHayeMo BUKOpPUCTOBYBaTY BiakanibposaHuii npucTpiii Ans
po3ayBaHHS 3 AATYUKOM.
Mpuctpin AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT noBuHeH
BWKOPUCTOBYBATUCS NiKapsiMu, WO MPOWLINK cneuianbHe HaBYaHHS 3
BUKOHAHHSA YepesLUKipHOI TPaHCNOMUHaNbHOT KOPOHAPHOT aHrionnacTuku
(YTKA) Ta iMnnaHTyBaHHS KOPOHAPHUX CTEHTIB.
Y BUnNagkax rocTporo iHapkTy miokapaa Xipypr Mae peTenbHO OUiHWUTH
MOXIUBICTb iMNNaHTaLii CTeHTa y 3B’A3Ky 3 pU3VKOM roCTPOro TpoMGo3y.
Y BUNagKy HagMipHOT 3BUBUCTOCTI CYAVHW A HAsiBHOCTI MPOKCUMManbHOro
aTepockriepo3y BBEAEHHS KaTeTepa MOXe BUKIIMKATU TPYAHOLL. Y Takux
BUNazgKkax HempaBuIibHe MaHinynioBaHHs MOXe NPU3BECTY [10 Po3LUapyBaHHs!
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abo po3pvBYy KOPOHAPHOT CYANHU.

* Po3milleHHsi cTeHTa MoXe NOCTaBUTU Mif 3arpo3y NpoxiaHicTe GokoBOro
Birany>xeHHs.

*  Hepo3wupeHuii CTEHT MOXHa BTArHYTW B NPOBIAHWNKOBWIA KaTeTep nuie oanH
pa3. HeposLumpeHunii CTEHT He Cni NOBTOPHO BBOAWTYW B apTepito nicns Toro,
5K BiH OyB BTArHYTUI Ha3azd y NPOBiAHUKOBUIA KaTeTep.

*  LLo6 3ano6irtu yLKomKeHHIO CTeHTa, ByabTe Ayxe 06epexHi Lwopasy, Konm
npoBOANUTE APOTOBUIA NPOBIAHUK abo BanoHHNUI KaTeTep Kpi3b CTEHT, AKUIA
LLIOVIHO Byno po3LIMpeEHo.

« 3a HeobXiAHOCTi BUKOPUCTaHHS AEKiNbKOX CTEHTIB MaTepian CTEHTIB MOBUHEH
MaTy OfiHaKOBWI CKIaj.

7. IHOOPMAL|IA WWOAO BE3NEKU MPT-CKAHYBAHHA

[lokniHiYHi BUNpoGYBaHHS NPOAEMOHCTPYBanM, WO NiHiliku cteHTiB CoCr € MP-

CYMICHMMM 3a NeBHUX YMOB. [MaLieHTn 3 LMW NPUCTPOSIMU MOXYTb Ge3nevHo

NPOXOANTK CkaHyBaHHs B MP-cricTemax, SIKLLO BUKOHYIOTLCS Taki yMOBU:

* iHAYyKUia cTaTuyHOro marHitHoro nomns ctaHoeuTe 1,5 Tecna (1,5 Tn) a6o
3,0 Tecna (3 Tn);

* MaKkcUMarnbHUWIA NPOCTOPOBWI rpafdieHT nons cknagae 2890 lMayc/cm
(28,90 Tn/m).

HarpiBaHHs nig yac MPT-ckaHyBaHHA
Y pasi JOTpUMaHHs! ONMCaHKX HUXYE YMOB CKaHyBaHHsi MakcuMarbHe odikyBaHe
nifBULLIEHHSI TeMnepaTypy Ans fiHinok cteHTiB CoCr y KoHdirypauii 3 ogHUm
cTeHToM cknaaae meHwwe 2,4 °C (MP-cuctema 3 iHaykuieto 1,5 Tn) i meHwe 2,9 °C
(MP-cuctema 3 iHpykuieto 3 Tn).

15T 3T
Hari MP-cucmemu, ycepedHeruti dnisi ecbo2o mina SAR 2,9 Bm/ke 2,9 Bm/ke
BumipsiHi 3Ha4eHHs1 kariopumempii, ycepedHeHul
9dns ecbo20 mina SAR
Haltisuwa 3miHa memnepamypu

2,1 Bm/ke 2,7 Bm/ke
24°C 29°C

Apredakt MP-306paxeHHs

Y nokniHiYHNX BUNpoBYBaHHsIX apTedakT 306paxkeHHsl, 06YMOBMNEHNI NPUCTPOEM,
npocTsiraBcst npubnuaHo Ha 1,0 cm Big cTeHTiB CoCr nig yac ckaHyBaHHSA 3
NOCMiAOBHICTIO IMMYNbCIB rpagieHTHOro BianyHHs B MP-cucTemi 3 iHaykuieto 3 Tn.

8. CUCTEMA 3 BUAINEHHAM NIKAPCbKOIO MPEMAPATY

[locnipxeHHst B KNiHiYHiA niTepaTtypi cBig4aTh Npo HEOBXiAHICTb NPU3HAYEHHS
BiINOBIAHOT aHTMKOAryNsAHTHOI, aHTUTpoMBoumMTapHoi Ta BazoaunaTauiiHoi
Tepanii Ans ycnilwHoi iMnnaxTauii cteHTa.

AHTUTpOMGOLMTapHE NiKyBaHHS NpOTSArom nepiody nicns npoueanypw cnig
3aCTOCOBYBaTM BiANOBIAHO A0 YNHHWX pekoMeHAaLii EBponeiicbkoro ToBapucTea
kapgionoris (ESC) (2017 p. Ta ni3Hilli oHOBNEHHs1) abo AMepuKaHCbKoi konerii
kappionoris (ACC)/AmepukaHcbKoi kapaionorivyHoi acouiauii (AHA)/ToBapucTea
cepueBo-CyANHHOI aHriorpadii Ta iHTepBeHUitHux BTpyyYaHb (SCAI) wono
YepesLUKipHOro kopoHapHoro BTpy4YaHHs (YKB).

Bepyun o yBaru cknagHicTb NpoLieAypy Ta YUCHEHHI (hakTopu, Lo BMMMBaIOTL Ha
CTaH navjieHTa, BU3Ha4YeHHst HeobXiaHOT Teparnii 3anuLaeTbCst Ha PO3cyA nikapsi.

9. MOXNUBI HEBAXKAHI ABULLA

Moxnusi HebaxaHi siBua YTKA BknoYatoTb, cepeq iHLWOro, Taki yCKNaaHEeHHs:

* rematoma a6o 6inb y Micui gocTyny;

*  TocTpwWi iHapKT mMiokapaa;

* anepriyHa peakuis (Ha KOHTPAcTHY PeYoBUHY, npenapaTtu, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCA Mif, Yac npoLieaypy, abo matepiani, 3 ikux BUTOTOBIIEHO
CTEHT);

* apTepianbHuWi cnasw;

* apTepioBeHo3Ha dicTyna;

* aHeBpu3ama abo ncesgoaHeBpu3Ma apTepi;

* apuTMmisi cepus;

*  CcMepTb;

* poswapyBaHHs, nepdopalis, po3puB KOPOHapHOI apTepii;

* auctanbHa embonis;

« embonisauis (NOBITPsi, TkaHWHa, NPUCTpIit abo Tpomb);

*  KpoBOTEYa;

*  3HWKEHW abo NiaBULLIEHNIA TUCK;

*  iHcbeKuii;

*  PecTeHO3 CyauHU;

*  OKMI3iA CTeHTa;

* Tpomb03 (rocTpui, nigrocTpuit abo nisHin);

* HecTtabinbHa cTeHokapais;

*  ibpunauis WnyHoYKiB;

*  OKMo3is CyanHW.

10.BKA3IBKW 3 BUKOPUCTAHHSA

[onomixHuit maTepian (He BXOAUTL A0 KOMMMEKTY):

- NpOBiAHWKOBWN(-i) KaTeTep(-u) AiameTpom 5 F (BHYTpilWHIA AiameTp —
1,47 mm) abo GinbLue;

wnpuuy;

ApoToBi nposigHukK aiametpom 0,014 atoiima (0,356 Mm) abo MeHLue;
NPUCTPIN ANS pO3ayBaHHS;

iHTpoa’tocep.

MOJENb

KoxeH npuctpit AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT igeHTudikyeTbest
3a koAOM Mofeni Ta HoMepoM napTii; AOCTYNHI MoAeni nepeniyeni B Tabnuui 1.
Kop mopeni cknapaetbes 3 nitep «AG», L0 NO3HaYaTh Ha3By NPUCTPOLD, 3
HacTynH1Mmu aBoma abo Tpboma Ludpamu, siki xapakTepuayoTb HOMIHANbHNI
AiameTp CTeHTa Npu po3LUMPEHHI, Ta ABOMA iHLIMMK Ldpamu, WO No3HaYaTb
1noro JoBXWHY. Homep napTii 403BoONSAE BiACTEXYBaTU BCIO iHOPMALLiH0 CTOCOBHO



npoLecy BUrOTOBIIEHHS MPUCTPOIO Ta KOHTPOSTIO CUCTEMU B apXxiBax BUPOBHUKa

LLLO/I0 KOHTPOSIO SIKOCTI. [INsi noneriueHHs BiAcTexeHHs 3 6oKy kopucTyBaya Kog,

NpOAYKTY HaPYKOBAHUIA Ha Haninkax, BKIKOYEHMX A0 KOXHOT KOPOGKW; Lii Haninku

MOXHa NPUKPINUTW [0 MEAWNYHOT KapTK1 NauieHTa.

MNiaroTyBaHHA cTeHTa 1 KaTeTepa Ansi BBEAEHHS

CTeHT HeoG6XiAHO iMNNaHTYBaTU A0 WiNbOBOI AINAHKUA ypaXeHHsA 3

BUKOPUCTaHHAM KaTeTepa Ansi BBeAE€HHS.

a) Micns ornsigy ynakoBKW Ha HasiBHICTb OyAb-AKUX MOLUKOMAXEHb BUTSTHITH
npuctpin AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT y cTepunbHomy
cepefoBuLL.

6) MepekoHaliTech, WO KaTeTep AN BBEAEHHS HE Mae NepekpyTiB, 3rvHiB abo
PHLLINX YLUKOZKEHb.

B) OBepexHo 3HIMITb 3ax1CHY 0BOMOHKY 3i CTeHTa, B3sBLUM i 3 AUCTaNbLHOro
KIHLSt; He TOpKaiTecsl YaCTUHN 0BOMOHKN Ha/J CTEHTOM abo NPOKCUMAarnbHO
10 Hboro. MNepekoHalTecs, WO CTEHT He Mae YLIKOIKEHb i pPO3TalLoBaHWit y
LeHTpi GanoHa.

MowkoaxeHHsi npuctpoto AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxe

HeraTMBHO BNIIMHYTU Ha Oro (OYHKLIIOHYBaHHS. SIKLLO CTEHT 3MileHuid abo

NOLIKOAXXEHUI, He BUKOPUCTOBYMWTE MOTO.

r) TpomwuitTe NPOCBIT NPOBIAHMKA CYMILLLLIIO renapuHy 1 (idionoriYHOro posynHy.

r) MigroTyiTe NpuCTpiii ANA po3ayBaHHS BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLi BUpOBHMKa
3a JONOMOrot0 PO3BEAEHOT KOHTPACTHOI PEYOBUHU.

A) Bupanite noeitpsa 3 6anoHa, Ha SIKOMy 3aKpinmeHuid CTEHT, TaKUM YMHOM:

1) 3anoBHiTL NPUCTPIii ANS po3ayBaHHS/LWINPUL, 4 M PO3BEAEHOT KOHTPACTHOT
peyoBuHYM (50 % KOHTpacCTHOI pevoBuHYM Ta 50 % cTepusibHOro isionoriyHoro
pO3UHY).

2) Micna nig’eaHaHHs NPUCTPOIO ANS po3dyBaHHs/WNpULa A0 po3’eMy
Jlroepa kaTeTepa ANa BBEAEHHA NOBEPHITh ANCTaNbHUIA KIHYMK KaTeTepa
(6an0HHOr0) BEPTUKANbHO BHU3.

3) MopaiiTe HeraTVBHMIA TUCK Ta acnipynTe NPOTAroMm LWoHaimMeHLue 30 cekyHa,.
[anTe TUCKY NOCTYNOBO NOBEPHYTUCH [0 HENTPANIbHOIO 3HAYEHHS,
106 KOHTPaCcTHa PEYOBMHA 3arOBHUMNA CUCTEMY.

4) Big'egHaiiTe npucTpivi Ans po3ayBaHHa/WwWnpuy Big po3’emy Jlioepa Ta
BMAaniTb yce NoBiTps.

5) He Bnyckatouu noBiTps, NOBTOPITh kpoku 2 11 3 Ta acnipyiite npotsirom 10-15
CeKyHz, AokM Bynbballku NOBITPS HEe 3HMKHYTb MOBHICTIO.

BBepneHHs cTeHTa
3 npuctpossmu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxHa
BUKOPUCTOBYBAaTU NPOBIAHUKOBI kaTeTepu po3mipom 5F (BHYTpilHiK
Apiametp 1,47 mm) a6o GinbLue.
3 npuctpoem AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxHa
BMKOPVCTOBYBaTH APOTOBI NpoBiAHMKK AiameTpom 0,014 atoima (0,356 mm)
abo meHwe. Bubip xopcTkocTi Ta koHdirypay HYMKa APOTOBOrO
NpoBiAHUKa 3aneXxuTb BiA KNiHiYHOro AocBiay nikaps.
a) MMip vac BBefeHHs kaTeTepa AN BBEAEHHS, Ha SIKOMY 3aKpifyeHO CTEHT,
niaTpUMyinTe aTMocepHUIn TUCK (HENTPanbHUI TUCK).
6) lMpomwuiiTe BiAKPUTY YaCTUHY APOTOBOrO MPOBIAHUKA CYMILLLLIO renapuHy i
hi3ionoriyHoro po3ynHy Anst BUAaneHHs 3 Hei cnidiB KPoBi Ta KOHTPACTHOI
PeyOoBUHU.
Mepep BCTAHOBNEHHSIM CUCTEMM NEPEKOHANTECH, LLIO reMOCTaTUYHUIA KnanaH
MOBHICTIO BIAKPUTWIA.
3akpy4yinTe AUCTanbHUIA KIHYMK KaTeTepa Ha NPOKCUMAarnbHUI KiHELb APOTOBOTO
nNpoBigHUKa, AOKK NPOBIAHUK HE BUIAAE 3 KOpnyca kaTeTepa Kpi3b OTBip BUXOAY
[POTOBOrO NPOBIAHMKA.
MoBinbHO NpocyBanTe AgunatauiiHiin kaTeTep, AOKU BiANOBIAHUIA Mapkep
MUBUHU He BUPIBHSIETLCS 3 PO3'€MOM reMOCTaTUYHOrO knanaHa. Lle Bkasye
Ha Te, Lo 6anoH BUXOAWTb i3 MPOBIAHMKOBOTO KaTeTepa.
i KOHTpoNem peHTreHockonii NOBiNbHO NPOCYBaNTE CUCTEMY MO APOTOBOMY
NpoBiAHWKY, W06 KPOB peTporpagHo 3anoBHWUMAa NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep;
NpOJOBXYITE NPOCYBaT CUCTEMY [0 AOCSATHEHHS CTEHTOM MiCLSt NiKyBaHHS.
[Mip yac npocyBaHHS CUCTEMM A0 LIiNbOBOI CYAUHW NEPEeKOHaNTECh, L0 CTEHT
i cuctema Ans BBeAEHHS pyxaloTbesi, sik oaHe uine. Lle HeobxiaHo 3pobutu
LUSIIXOM CMOCTEPEXEHHS! Nif, KOHTPONEM PEHTreHOCKONiT 3a NONOXEHHSIM
PEHTreHOKOHTPACTHIX MapkepiB 6arioHa BiAHOCHO PEHTTEHOKOHTPaCTHUX
MapKepiB CTeHTa.
SKwo B GyAb-sIKMIA MOMEHT MiA Yac npoueaypu BBeAeHHA BUHUKHE onip,
He AoKnaganTe A0 CUCTEMU 3yCunb: BUTATHITL npucTtpin AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT i npoBiaHMKOBUI KaTeTep AK oAHe Line.
J[oknanaHHs HagMipHUX 3ycunb Ta/abo HeBipHe MaHiNynOBaHHA MOXe
Npu3BecTU A0 NepefyacHOro BCTaHOBIMEHHSA CTeHTa abo CPUYUMHUTH
NOLWKOAXKEHHS KaTeTepa ANsi AOCTaBKU.

B
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a)

o

IMnnaHTauis Ta po3LIMPEHHS CTEHTa

a) PosTaluyiiTe CTEHT i 3a JONOMOroK PEHTTEHOKOHTPACTHUX MapkepiB GanoHa

nepeKkoHanTecs, WO BiH BiPHO PO3MILLIEHUI BIAHOCHO AINAHKN YPaXeHHS, Lo

nignsarae nikyBaHHI0, Ta NOBHICTIO NOKPMBAE Ti.

Po3LwupTe CTEHT, NOBINbLHO PO3ayBatoyy 6anoH NPUHANMHI O HOMIHANbHOMO

AiameTpa. Y Tabnuui 2 nepeniyeHi giameTpu 6anoHa, OCKinbkU TUCK

po3ayBaHHs € PisHUM (CTOBNYMK ) ANt cemu rpyn 3a HOMIHaNbHUM AiaMeTpoMm:

2,25 mm (cToBnyuk I1), 2,50 mm (cToBnuwmk Il), 2,75 mm (cToBnyuk 1V), 3,00 mm

(ctoBnuumk V), 3,50 mm (ctoBnuwmk VI), 4,00 mm (ctoBnuwmk VII) Ta 4,50 mm

(ctoenuuk VIII). OiameTpu, siki BkazaHi Ha TEMHOMY (DOHi, CTOCYIOTLCSI TUCKY,

BULLIOTO 3@ HOMIHamNbHWI TUCK po3puBYy*. CTEHT PO3LUMPIOETLCS NPU TUCKY

HajlyBaHHs 6anoHa npubnusHo B 6 aTMm.

MNpyxHa BiaAava cTeHTa cknapae 2-7 %* 3anexHo BiA moaeni cTeHTa Ta

AiamMeTpa pO3LIMPEHHSA.

* MMPUMITKA. Lli 3HaueHHs noBiaoMNsAOTLCA 3 pe3ynbTaTiB TECTYBaHHS B
nabopaTopHUX ymoBax.

r) 3ayWTe 6anoH, NoTiM 3a AONOMOro aHriorpadii nepekoHanTecs B
MOBHOMY PO3LUMPEHHI CTEeHTa. 3a HEOGXiAHOCTI NOBTOPHO po3ayunTe
6anoH Ans onTMmanbHoi iMnnaHTay

r') TNepen BUTAryBaHHAM kaTeTepa Ans BBeAEHHS NIATPUMYTE HeraTUBHUIA TUCK

6

B

73

npotsrom npuHanmHi 30 cekyHz, SiK y cTaHgapTHin npoueaypi YTKA. Cnoyatky
nepekoHanTecs, Wo 6anoH NOBHICTIO 3A4yTUIA, @ NOTIM BUAANITL KaTeTep.
MpwcTpiit i3 GanoHom GinbLuoi AoBXWHM Ta GinbLuoro AgiameTpa notpedye
GinbLue Yacy Ha 3ayBaHHs.

SAKLLO CTEHT HeoBXiAHO 3rofloM PO3LUMPUTH, MOXHA BUKOpUCTaTh BanoH YTKA.
Bynbre Haf3BuyaiiHo 06epexHi, wob:

He PO3LIMPIOBATU CTEHT HOMIHANbHUM AiaMeTpoM 2,25 MM Ginblue Hix
Ao 2,55 mm;

He po3LMPIOBaTH CTEHT HOMiHaNbHUM AiameTpom 2,50-2,75 Mmm GinbLie
Hix go 3,05 mm;

He po3LIMPIOBaTH CTEHT HOMiHaNbHUM AiameTpom 3,00-3,50 Mmm GinbLe
HiX Ao 3,85 mm;

He pPo3LMPIOBATH CTEHT HOMiHaNbHUM AiameTpom 4,00-4,50 mm GinbLie
HiX Ao 5,05 mm.

o

OnTumMarnbHe PO3LUNPEHHS BUMarae, o6 CTEHT MaB NOBHUI KOHTAKT 3i CTIHKOO
aprepii, W06 AiameTp CTeHTa JOpiBHIOBAB AjiaMeTpy BiAMNOBIAHOT CyANHU.
MepeKkoHanTeCh, WO CTEHT MOBHICTIO PO3LMPEHUNA.

11.BIANOBIAANBHICTb TA TAPAHTIA

Bupo6Huk rapaHTye, Wo uei npuctpii 6yno po3pobneHo, BUrOTOBNEHO Ta
ynakoBaHO 3 HanbinbLIo 06epexHICTI0O Ta BUKOPUCTAHHAM METOAMK, Lo
BBaXaloTbCs HAWBINbLL NiAXOASWMMI cepea AOCTYMHUX Ha NMOTOYHOMY PiBHi
PO3BUTKY TEXHOIMOTIiA, @ TaKOX i3 3aCTOCYBaHHSIM IHTErpoBaHUX CTaHAapTiB 6e3neku
B NPOEKTYBaHHI Ta BUPOGHULITBI, LLIO rapaHTye ioro 6eaneyHe BUKOPUCTaHHS 3a
BKa3aHVX YMOB Ta B yKa3aHWX LiNnsx, 3a JOTPUMaHHS 3acTepexHux 3axoAis,
onucaHux y naparpacax BuLLe, i e, BCe X TaKu, 3HU3UTb, HACKINbKN MOXINBO,
arne He BUKITIOYNTb NOBHICTIO PU3MKM, MOB’A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOIO.
MpucTpiit HEOBXiAHO BUKOPUCTOBYBATU NULLE 3a BiANOBiAaNbLHOCTI nikaps-
cneuianicta Ta 6epyyn Ao yBarv 6yab-siki 3anvLLIKOBI pU3nKK a6o MOXNMBI NOBIYHI
edeKTV 1 yCKNnagHeHHSs NikyBaHHS, AN SKOro BiH MPU3HaYeHWI, cepep OnMcaHnx
B iHLWMX po3ainax Lboro BykneTa-iHCTPyKLii.

Bepyuu [0 yBaru TexHi4Hy CKNagHiCTh, KPUTUYHUIA XapakTep BUOOpY NikyBaHHS Ta
cnocobiB BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIO, BUPOBHUK He MOXe HEeCT BiANoBiAanbHICTb,
SIBHY 4¥ TaKy, LLIO MPUMYyCKaeTbCs, 3@ YCTiLLHE BUKOPUCTaHHS! MPUCTPOto abo 1oro
eheKTUBHICTb Y MOKpaLLeHHi CTaHy naujieHTa. PakTU4HO, pe3ynbTaT CTOCOBHO
KINiHIYHOrO CTaHy nauieHTa Ta dyHKLIOHaNbHOCTI 1 TEpMiHY Cry6u npucTpoio
3anexarb Bif 6aratbox hakTopis, L0 He NigAalTbCs KOHTPOMo BUPOBHUKa, cepea
SIKUX CTaH nauieHTa, XipypriyHa npoueaypa imnnaxTauii abo BUKOPUCTaHHS, a
TaKoX METOAN MaHINynoBaHHS NPUCTPOIO NICNA BIAKPUTTSA YNaKOBKW.

Tomy y CBITNI LX hakTopiB BUPOGHMK HECe BiANOBIAANbLHICTL NuLLE 3a 3amiHy 6yab-
SIKOTrO MPUCTPOIO, B SKOMY MICNs AOCTaBKM ByNn BUSIBNEHI BUPOBHWYI AedekTn.
Y Takomy BUNagKy MokyneLb NOBUHEH MOBEPHYTW NPUCTPI BUPOBHUKY, KU
3anuiae 3a coboto NpaBo NepeBipuTV NPUCTPIN, WO BBaXaeTbCst GpakoBaHUM, i
BW3HAYUTW, Yv NPUCTPIl AiCHO Mae BUPOBHMYi fedekTn un fedektn matepiany.
Lis rapaHTia Bkntodae B cebe BUKIIOYHO 3aMiHy NpUCTPOLO, Skuii Byae BUsIBNEHO
K GpakoBaHWI, iHLLMM NPUCTPOEM Takoro > abo nogibHoro Tumy.

Lis rapaHTia cTocyeTbes nuLle BUMNaaKiB MOBEPHEHHS MPUCTPOIO BUPOBHMKY B
HanexHii ynakoBLi Ta 3 AeTanbHUM MMCbMOBUM 3BiTOM 3 OMUCOM 3asiBIIEHUX
AedekTiB Ta, AKLLO NPUCTPIl Byno iMnnaHToBaHO, i3 3a3HaYeHHAM NPUYKH oro
BUAAnNeHHs 3 nauieHTa.

Mia Yac 3amiHM NPUCTPOIO BUPOGHMK BiALIKOAYE MOKYMLIKO BUTPATK, NMOHECEHI Y
3B’A3KY 3 3aMiHOK NPUCTPOIO, SIKWIA BU3HAHO GpakoBaHUM.

Buipo6HuK He Bepe Ha cebe Byab-sKoi BinoBigansbHoCTI B Byab-AKOMY BUNaAKy
HeJOTPVYMaHHS CNocoGiB BUKOPWUCTAHHS Ta 3anobixXHKUX 3ax0AiB, 3a3Ha4YEHNX Y
Uir iHCTPYKUIi, Ta Yy BUNaAKy BUKOPUCTaHHS NMPUCTPOIO NiCNs AaTh 3akiHYeHHs
CTPOKY Aii, Bka3aHoi Ha ynakoBLi.

Kpim Toro, BupobHuk He 6epe Ha cebe Byab-sKy BiAnoBifanbHICTb CTOCOBHO
Hacniakie megunyHoro Bubopy Ta cnocobiB BUKOPUCTaHHSA abo 3acToCyBaHHs
nNpuUCTPOLO; TOMY BUPOGHMK He Hece BiAMNOBiAanNbHOCTI 3a Byab-sKy LuKOAY
Byab-AKOro xapakrepy, MaTepianeHy, 6ionoriyHy abo MoparnbHy, y peaynsrarti
3aCTOCYBaHHS NPUCTPOIO Ta BUGOPY TEXHIKM iMNNaHTaLii, BUKOPUCTaHOI Xipyprom.
AreHTV Ta NpeCTaBHUKA BUPOBHMKa HE MatoTb MOBHOBaXEHb BHOCUTM NOMpaBkin
1o Byab-sikmMx yMoB Ljei rapaHTii abo 6patu Ha cebe Byab-siki iHLLi 3060B’A3aHHS,
a60 nponoHyBaTy 6yab-5iKy rapaHTilo CTOCOBHO LibOro NPOAYKTY, L0 BUXOAUTL 3a
Mexi YMOB, 3a3HajueHVX BHULLE.

YnoBHOBaXeHHi npeacpaBHK B YkpaiHi
TOB EBPOMEJTEXHIKA
04050 Kuis Byn tOpis InneHka, 12
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o

STENT LENGHT (mm)

7mm 8mm 12mm 16mm 20mm 24mm 25mm 3Tmm

25 mm  ICV9601 - ICV9602 | ICV9603 | ICV9604 | ICV9605 - -

2.
2.5mm - ICV9606  ICV9607 | ICV9608 ' ICV9609 - ICV9610
2.

75 mm ICV9611  ICV9612 | ICV9613 | ICV9614 ICV9615 -
3.0 mm ICV9616  ICV9617 | ICV9618  ICV9619 ICV9620 | ICV9621
3.5mm ICV9622 | ICV9623 | ICV9624 | ICV9625 ICV9626 | ICV9627
4.0 mm ICV9628 | ICV9629 | ICV9630 | ICV9631 ICV9632 | ICV9633

NOMINAL STENT DIAMETER (mm)

4.5 mm - ICV9634 | ICV9635 ICV9636 ICV9637 | ICV9638

Inflation BALLOON DIAMETER (mm)
pressure (atm) 5 55 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
2.08 2.31 2.54 2.77 3.26 3.74 4.15
2.13 237 261 2.85 3.35 3.84 427
2.19 243 2.68 2.93 3.43 3.92 438
2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
231 2.55 2.83 3.08 3.58 4.09 461
236 2.61 2.90 3.15 3.66 417 468
2.40 2.65 2.95 3.20 3.71 4.25 4.74
2.44 2.70 3.01 3.25 3.77 4.32 4.80
248 2.74 3.06 3.29 3.82 437 4.86
2.51 2.77 3.09 3.32 3.86 4.41 4.92
2.55 2.80 3.12 3.36 3.90 4.46 4.98
2.59 2.83 3.15 3.39 3.94 4.50 5.04
2.62 2.86 3.19 3.43 3.98 454 5.11
19 2.65 2.89 3.23 3.47 403 4.59 5.19
20 2.68 2.93 3.27 3.51 4.08 465 5.27
21 2.71 2.96 3.30 3.55 4.12 4.69 5.33
22 2.74 2.99 3.34 3.60 4.18 4.74 5.40

These values result from in vitro testing

[—_1NP Nominal Pressure
[ IRBP Rated Burst Pressure Do not exceed
Pressure above Rated Burst Pressure

If postdilatation is required, a PTCA balloon can be used. Use extreme care: =
not to expand the 2.25 mm nominal diameter stent over 2.55 mm
not to expand the 2.50 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






