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INSTRUCTIONS FOR USE
CoCr CORONARY STENT SYSTEM

1. Description of the Product

The LVUD Biotech SL coronary stent is a stent made of @ Chromium cobalt alloy named LE0S. The stent is
supplied pre-mounted on a delivery system which will expand it, by means of the distal balloon, in the
coronary artery to be treated.

The stent is intended to fit with different artery diameters by adjusting its open-cell design with alternated
connecting bridges. The stent is manufactured means of laser cuttings in metallic tubes. Afterwards, it is
submitted to several treatments in order to give a smooth and sleek finishing to the surface.

r — = ( ————< |

Scheme of the delivery system with the stent pre-mounted onto the balloon. The product is supplied with different
diameter and length configurations.

The stent delivery system consists on a rapid-exchange balloon catheter. The catheter comprises an inflat-
able balloon at the distal part. The balloon has different diameters and lengths to fit with the different stent
configurations. When the balloon is inflated, it dilates the stent and deploys it against the artery. After-
wards, the balloon is deflated and removed, and the stent remains permanently implanted.

There are marks on the catheter shaft to help the user to calculate the position of the catheter as it is
advanced through the guiding catheter without fluoroscopy, so that, when the last mark disappears, the
catheter is already near to the tip of the guiding catheter and about to enter the artery. The marker located
nearest to the catheter adapter is for femoral guiding catheters and the one furthest away is for brachial
quiding catheters.

The distal part of the catheter is covered in a durable hydrophilic coating to lubricate the catheter so that it
can navigate through arteries.

The marimum guide wire passage diameter must not exceed 0.36mm = 0.014".

Useful length of the catheter is 142cm, while the total length is 150cm.

The stent is supplied in the following stent lengths and diameters:

STENT DIAMETERS (mm)
2 2.25 2.50 2.75 3.00 3.00 350 | 400 | 450
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To expand the stent, the proximal luer-lock hub is needed to be connected to an inflation device with a
manometer. The balloon is inflated with the pressure shown by the manometer to expand the stent to
predictable diameters. Two radiopaque markers are located at each end of the balloon in order to mark its
length and help the user to know its position while it is inside the patient.

Contents

- One coronary stent system comprising the stent pre-mounted on its delivery system (balloon cath-
eter). The stent is protected by a sheath and a stylet inserted at the guide insertion lumen, and it is
inserted into a dispenser and in a sterile bag.

- One card with the compliance curve showing the working pressure range
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- One implant card
- One leaflet with instructions for use

2. Indications
The device is indicated for increasing the internal diameter of an artery with the aim of improving blood flow
in the following cases:
- Patients with symptomatic ischemic heart disease due to "de novo™ stenotic and re-stenotic lesions
located in arteries with diameters from 2 mm to 4.5 mm.
- Patients with ischemic disease at coronary bypass grafts, including saphene vein grafts.
- Patients with occlusive disease due to acute myocardial infarction located in arteries with diameters
from 2 mm to 4.5 mm.

3. Contraindications

Antiplatelet and/or anticoagulation therapy is contraindicated.

Patients with clear diagnosed heavy metal allergy.

Patients with lesions that prevent complete angioplasty balloon inflation or proper stenting.

4. Warnings

- Stent implantation must be carried out in hospitals equipped with emergency facilities to conduct
open heart surgery or, in its absence, in hospitals with easy access to other hospitals where this type
of operation can be performed.

- The product should only be used by experienced physicians in hemodynamic and familiar with the
percutaneous coronary intervention and stent implantation.

- The device is designed for single use in a single patient. DO NOT RE-STERILIZE OR RE-USE IT, REPRO-
CESSING IS FORBIDDEN. Re-using the product in another patient may lead to cross contamination, in-
fection or transmission of infectious diseases from one patient to another. Re-use of the product may
cause alterations to it and affect its effectiveness.

- The product is supplied sterile. Check its expiry date and do not use products which are past this date.

- Administer suitable medical therapy to the patient: anticoagulants, vasodilators, etc., according to the
protocol of coronary intravascular catheter insertion.

- Use aseptic techniques when the product is taken out of its primary packaging.

- Do not dry with gauze.

- Do not expose the delivery device to organic solvents.

- Do not use oily or high viscous contrast media unsuitable for intravascular use.

- Do not use air or gaseous media to inflate the balloon, it must be inflated with a mixture of saline solu-
tion and contrast liquid (preferably 1:1).

- Select the suitable product size, in terms of diameter and length, according to the size of the lesion
fluoroscopically observed.

- Advance the product on the guide wire by means of fluoroscopy imaging. Do not allow product advance
without the guide wire inside it.

- Do not overlap stents with different compositions.

- Do not expose the product to hospital waste material.

5. Precautions

5.1. General precautions
- It is recommended to be stored in a cool, dry place (0°-40°C), away from direct sunlight.
- Inspect the packaging. If it is damaged, do not use the product.
- After its use, this product may be a biological hazard. Handle and dispose it of according to the ac-
cepted medical practices, and the pertinent local, state or federal laws and standards.

5.2. Precautions during product preparation

- Inspect the product before using it to ensure it is in perfect conditions, and discard any device not
showing proper confidence.
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- Do not prepare or pre-inflate the delivery system before starting the procedure or deploying the
stent at the lesion.

- Do not handle the stent with the fingers, due to this action may dislodge the stent from the balloon.

- Do not attempt to separate the stent from its delivery system:; if any stent movement or unsuitable
stent place or crimping is noticed, do not use it.

- Do not attempt to straighten a kinked hypotube (proximal part of the delivery system), it may get breaken.

5.3. Precautions during product advance-positioning-stenting-withdrawal

- In case of multiple lesions treatment, begin with the most distal lesions, followed by the proximal
ones.

- Always advance the device with fluoroscopic imaging. If any resistance is noted, do not continue
until determining its cause. If the stent is not able to cross or reach the lesion, remove the whole
system (including the quiding catheter and the guide wire) as a single unit.

- If any resistance is noticed during advance, stop the advance and determine its cause before con-
tinuing.

- Once stent expansion is started, do not intent to remove it or change its position.

- Do not manipulate, advance or retract, either the catheter or the guide wire, while the balloon is
inflated.

- Do not exceed the maximum recommended pressure indicated on the label and the attached com-
pliance curve.

- If any resistance is noted during lesion access, delivery system withdrawal or withdrawsal of a
stent which could not be implanted, the whole system should be removed as a single unit:

* Do not withdraw the delivery system into the quiding catheter

¢ Place the proximal balloon marker distally to the tip of the guiding catheter

* Advance the guide wire towards into the coronary anatomy as far as safely possible

* Tighten the haemostatic valve so it properly grabs the guiding catheter and the balloon

* Remove the guiding catheter and the balloon catheter together, as a single unit

* Finally, remove the guide wire, or in case an implantation is wished to begin again, maintain the
quide wire and placed the rest of the devices.

- Great care must be exercised immediately after implantation and if it was needed to re-cross it, not
to push the stent with guide wires or balloons not to destructure it.

5.4. Precautions: MRI' Safety:

Non-clinical trials have demonstrated safety on obtaining L605 type chromium cobalt stent images
by magnetic resonance (MR) under certain conditions (MR conditional). MRI test conditions used to
evaluate these devices have been: for magnetic field interactions, a static magnetic field strength of
3.0 Tesla, with a3 marimum spatial gradient magnetic field of 720 gauss/cm; for MRI-related heating, a
maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1.54UJ/kg for durations of 15 minutes
within a 1.5 Tesla field and an average specific absorption rate (SAR) of 2.8UJ/kg for a duration of 15
minutes within a 3.0-Tesla field. Temperature increase for a single stent was no greater than 0.8°C,
while for an overlapped pair it was no greater than 1.0°C.

No clinical or non-clinical trials have been conducted to rule out the possibility of stent migration at an
over 3.0 Tesla strength field. It is not recommended to perform MR tests with an over 3.0 Tesla strength
until 7 days after implantation.

MR imaging quality may be affected if the area of interest is adjacent or very close to the stent place.

6. Possible Adverse Effects / Complications

Possible associated adverse effects and/or complications that may arise before, during or after the proce-
dure include the following:

- Death

- Acute myocardial infarction

- Unstable angina
' These data were obtained bibliographically, by searching for marketed stents with the same composition.
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- Ictus / embolism / thrombosis

- Emergency bypass surgery

- Endocarditis

- Allergic reaction to the metals or contrast media

- Coronary artery spasm

- Hemodynamic deterioration

- Arrhythmia

- Aneurysm or pseudo-aneurysm

- Infections

- Total occlusion of the artery / thrombosis / stent embolization
- Reocclusion of the treated area: re-stenosis

- Perforation or dissection of the treated area

- Arteriovenous fistula

- Hypotension/hypertension

- Local haemorrhaging with haematoma at the insertion site

7. How to Use

7.1. Required equipment

- Heparinised normal saline solution

- Contrast medium (use contrast media indicated for intravascular use)

- Proper medical prescription to the procedure

- 0.014" guide wire; do not use any other size of guide wire

@ - Introducer with haemostatic valve whose size is equal or larger than 5F (except for 4 and 4.5 mm @

stent diameters, where 6F is recommended). Do not use smaller sizes as these might damage or
leave useless the catheter

- Guiding catheter

- Haemostatic valve

- Three-way stopcock

- Extension lines

- Inflation device (manual pump with built-in manometer)

- Several standard 10-20cc syringes with saline solution for washing the system.

7.2. System Preparation

- The stent diameter must coincide with the reference vessel diameter, as its length with lesion
length. It is preferably to be a slightly longer to ensure full lesion coating.

- Remove the catheter from the protective dispenser. Check that it is the right size. Remove the
protective pod and stylet from the balloon. Wash the guide lumen with sterile saline solution by
means of injection with a syringe from the tip until it outcomes from the guide wire insertion port.
Do not dry with gauze.

- Inspect the stent to ensure it is located between the radiopaque marks:; if it is noted that it has
moved, do not use it.

- Submerge the catheter in sterile saline solution to activate the hydrophilic coating.

- Attach a three-way stopcock to an extension line and the extension line to the luer hub of the deliv-
ery system. Optionally, the inflation pump can be connected to the three-way stopcock.

- Close the air passage through the balloon.

- Attach 3 10-20ml syringe with a third part of saline solution to the three-way stopcock.

- Open the three-way stopcock connection between the syringe and the catheter.

- Withdraw the syringe plunger upwards allowing the air bubbles exiting to the liquid (it is recom-
mended that the syringe be in a vertical position).

- When bubbles stop coming in, leave a meniscus of solution in the key and close the three-way
stopcock at the catheter part. Remove the syringe.

- Connect the inflation device with 1/3 of 1:1 contrast medium and saline solution mixture (duly
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purged), to the three-way stopcock and the extension line. Do not apply pressure as this might
dislodge the stent.
DANGER: If bubbles do not stop coming from the catheter into the syringe after 1 minute of negative
pressure, this may be a clear indication that the balloon catheter has leaks, is broken or the connec-
tions between the syringe and the three-way stopcock are not properly sealed. If bubbles continue to
be seen after checking the connections, do not use the device. Return the device to the manufacturer
or distributor for its inspection.
7.3. Implantation Technique
Preliminary steps

- Insert the introducer according to the manufacturer's instructions.

- Connect the haemostatic valve to the guiding catheter hub, maintain the valve closed. Insert the
quiding catheter through the introducer according to the manufacturer's instructions and make sure
it is located at the coronary artery entrance. Inject contrast liquid through the guiding catheter to
ensure it is correctly positioned giving access to the coronary artery.

- Open the haemostatic valve for 0.014" quide wire passage through. Once the guide crosses the key
valve, seal it to avoid blood loss. Place the 0.014" quide wire through the lesion according to percu-
taneous intervention techniques, by means of fluoroscopy techniques to determine its position all
times. Use a contrast liquid infusion to determine that the quide wire is properly positioned.

Implantation technique
When the lesion diameter is so small, calcified or as tortuous that may compromise stent access, its
pre-dilatation with a coronary dilatation balloon catheter should be considered. Follow the instruc-
tions of the balloon catheter manufacturer for lesion dilatation. Then, proceed to stent implantation.

¢ Insert the proximal end of the guide wire into the distal tip of the delivery system.

* Open the haemostatic valve again to allow stent passage through the valve. Once the stent
has been run through it, close the valve. If any resistance is noted, do not advance the delivery
system through the haemostatic key. Avoid the haemostatic key valve damaging the catheter
shaft; which may subsequently affect the balloon in-deflation.

¢ Carefully advance the stent system on the guide wire through the guiding catheter until it
reaches the lesion to treat, by means of fluoroscopic imaging. Ensure that the guide wire comes
out of the balloon catheter guide insertion port (approximately 25cm from the tip of the balloon
catheter).

* Place the stent across the lesion situating the radiopaque markers on both sides of the lesion.
Use high-resolution fluoroscopy to verify that the stent has not been damaged or shifted during
its advance before its expansion.

* Apply pressure for 15-30 seconds depending on the lesion, to completely expand the stent.
Do not exceed the rated burst pressure (RBP) indicated at the label and the compliance curve.

* For an optimal expansion, the stent must be in contact with the artery, otherwise the stent
could move when the balloon is removed. The balloon diameter must be slightly higher than the
vessel diameter to allow stent elastic recoil once the balloon is deflated. Consult the compli-
ance table for proper expansion, due to too high size may also induce artery dissection.

* Withdraw the plunger of the inflation device to deflate the balloon. Keep up the negative pres-
sure for between 15 and 30 seconds depending on the balloon size. Ensure that the balloon is
fully deflated (by means of fluoroscopy) before moving the catheter.

* With negative pressure in the inflation device and with the guide wire still placed, withdraw
the catheter from the lesion. Keep the guide across the dilated stenosis.

* Carry out an angiography through the guiding catheter to confirm suitable stenting.

* Keep the guide wire through the dilated stenosis for 30 minutes after angioplasty. In case of
any thrombus observed around the stent, administer thrombolytic agents. UWhen the angiog-
raphy confirms dilatation, carefully withdraw the guide wire and the balloon catheter through
the connector.

* Withdraw the guiding catheter through the introducer
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* Leave the introducer placed until the haemodynamic profile returns to normality. Perform su-
ture as usually.

e Further dilatation of stented segments

If the stent size results inadequate with respect to vessel diameter, stent post-dilatation technique
may be applied with a larger balloon. To do this, a balloon catheter is inserted into the stented area
(it is not needed to be compliant) and dilatation is performed according to the manufacturer's recom-

mendations.

As a further recommendation, a "small stent” must not be post-dilated over 3.30mm, 3 "medium stent”
must not be post-dilated over 4.25mm and a “large stent” must not be post-dilated over 5.25mm.
Withdrawing an unexpanded stent
If the stent does not cross the lesion, it may need to be removed without expanding. If any resistance
is not detected, check that the guiding catheter is coawially situated with respect to the stent and
carefully withdraw the stent towards the guiding catheter. If any unusual resistance is noticed during
its withdrawal, extract the whole system as a single unit by means of fluoroscopic imaging according
to the indicated instructions in part 5.3 of this leaflet.

8. Warranty

The product and all its components are designed, manufactured, tested and packed taking all reasonable
precautions. LUD Biotech guarantees the product up to its expiry date providing the packaging is not broken,
tampered with or damaged.

STANDARDISED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES

(EN 980-2008 STANDARD)

Catalogue reference

il

Manufacturer

[13]

Consult instructions
for use
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Batch no.

GEIEE

Sterilized with ethylene
owride

@

Do not re-use

=

Expiry date

4

Limitation in storage
temperature

Do not re-sterilize

Keep dry

®

Do not use if the pack is
damaged
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1. Descripcion del producto

El stent coronario de LUD Biotech SL, es un stent fabricado a partir de una aleacion de Cobalto Cromo denom-
inada L60S. El stent se presenta premontado en el sistema de posicionamiento que lo expandird, mediante
baldn, en la arteria coronaria a tratar.

El stent estd concebido para diferentes didmetros de arteria mediante adaptacion de su diseno de celda
abierta con alternancia de puentes de conerion. El stent se fabrica a partir del corte con [3ser de tubos
met3licos. Posteriormente es sometido a diversos tratamientos que daran a la superficie un acabado liso
y brillante.

Esquema del sistema de posicionamiento con el stent premontado sobre el balon. El producto se presenta con difer-
entes configuraciones de didmetro y longitud.

El sistema de liberacion del stent es un catéter balén de rdpido intercambio. El catéter tiene un baldn inflable
en su parte mds distal. El baldn tiene diferentes didmetros y longitudes, de manera que acopla las diferentes
configuraciones del stent. Cuando el balén se infla, dilata el stent y lo posiciona contra la arteria. Posterior-
mente, el baldn se desinfla y se retira, y el stent queda permanentemente implantado.

En el cuerpo del catéter se encuentran unas marcas que ayudan al operador a calcular la posicion del catéter
cuando este se avanza a través del catéter quia sin fluoroscopia, de manera que cuando la Ultima marca
desaparece, el catéter ya esta cerca de |3 punta del catéter quia y prorimo a entrar en la arteria. El marcador
situado mas cerca del conector del catéter es para catéteres guia femoral y el mads lejano es para catéteres
quia braquial.

La parte distal del catéter lleva un recubrimiento hidrofilico durable que le confiere lubricidad al catéter para
navegar 3 través de las arterias.

El didmetro maximo de la guia de alambre de paso no debe ser superior 3 0.36 mm = 0.014".

La longitud Util del catéter es de 142 cm, mientras que la longitud total es de 150 cm.

El stent se suministra en las siguientes longitudes y didmetros de stent:

DIAMETROS DE STENT (mm)
2 2.25 2.50 275 3.00 3.00 3.50 4.00 4.50

£ 9 K H K H K H K X

E 14 ¥ H ¥ H H H H H H
% 19 K X ¥ H K H K X K
2 24 K K H K K K K H K
g 29 X K y K K X ¥ X ¥
§ 34 H K X H H H K H K
9 39 H H H H H H Y K K

Para expandir el stent, es necesario conectar el conector luer-lock prokimal a una bomba manual que in-
cluya un mandmetro. Con a3 presién que indica el mandmetro se infla el baldn que expandird el stent a
didmetros predecibles. A ambos extremos del baldn, se incluyen dos marcadores radiopacos con el fin de
delimitar su longitud, y ayudar al usuario a conocer la posicién cuando estd en el interior del paciente.

Contenido

- Un sistema de stent coronario compuesto por el stent premontado en su sistema de liberacion (catéter
baldn). El stent se encuentra protegido por un cobertor y con un estilete en su lumen de paso de 3 quia,
e introducido en un dispensador y bolsa estéril
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- Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando las presiones de rango de trabajo
- Una tarjeta de implantacion
- Un folleto de instrucciones de uso

2. Indicaciones

El dispositivo estd indicado para aumentar el didmetro interno de la arteria con el objeto de mejorar el flujo
sanqguineo, en los siguientes casos:
- Pacientes con afeccion cardiaca isquémica sintomatica asociada a lesiones estendticas "de novo” o
restenoticas en arterias entre 2 y 4.5 mm de didmetro.
- Pacientes con enfermedad isquémica en injertos bypass de corazon, incluidos los injertos de vena safena.
- Pacientes con enfermedad oclusiva debido a infarto agudo de miocardio en arterias entre 2 y 4.5 mm
de didmetro.

3. Contraindicaciones

Contraindicacion al tratamiento anticoagulante y/o antiplaquetario

Pacientes con diagnostico claro de alergia a metales pesados

Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del balén de angioplastia o la colocacion correcta
del stent

4. Advertencias

- La implantacion de stents, deberia hacerse en hospitales que dispongan de instalaciones y de un

equipo de emergencia que pueda derivar el procedimiento a cirugia abierta, o en su defecto hospitales

con este servicio cercano.

El producto debe usarse Unicamente por médicos con experiencia en hemodindmica, familiarizados

con la intervencion coronaria percutdnea y la implantacion de stents.

Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado una sola vez en un solo paciente. NO REESTERILIZAR,

NI REUTILIZAR, PROHIBIDO REPROCESAR. La reutilizacion del producto en otro paciente puede causar

contaminacion cruzada, infecciones o transmision de enfermedades infecciosas. La reutilizacion del

producto puede causar alteraciones del mismo y limitar su efectividad..

El producto se suministra estéril. Comprobar la fecha de caducidad y no usar productos que hayan

sobrepasado dicha fecha.

Administrar al paciente la terapia médica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc., de acuerdo

con el protocolo de insercién de catéteres intravasculares coronarios.

Emplee técnicas asépticas cuando extraiga el producto de su envase primario

No secar con gasas

No exponga el dispositivo de liberacidn a solventes orgdnicos.

No utilice medios de contraste oleosos o de alta viscosidad, no indicados para uso intravascular.

No utilizar aire ni medios gaseosos para inflar el balon, debe ser inflado con una mezcla de solucidn

salina y liquido de contraste (preferiblemente 1:1).

- Seleccione el tamafio adecuado del producto en cuanto a didmetro y longitud, en funcién del tamano de
|3 lesiéon observada fluoroscdpicamente.

- Avanzar el producto sobre la quia de alambre con vision de fluoroscopia. No permitir el avance del pro-
ducto sin |3 guia de alambre en su interior.

- No superponga stents de diferente composicion.

- No exponer el producto a material de residuo del hospital

5. Precauciones

5.1. Precauciones generales
- Se recomienda almacenar en lugar fresco y seco (0°-40°C), lejos de la luz directa del sol.
- Inspeccione el envase. Si se encuentra danado, no utilice el producto.
- Despueés de su uUso, este producto puede suponer un peligro bioldgico. Manipulelo y deséchelo con-
forme a las practicas médicas aceptadas, y a las leyes y normativas locales, estatales o federales
pertinentes.
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5.2. Precauciones durante la preparacion del producto

- Inspeccione el producto antes de su Uso para observar que se encuentra en buen estado, y deseche
todo dispositivo que no le muestre confianza

- No preparar ni pre-inflar el sistema de liberacion antes de comenzar el procedimiento ni desplegar

el stent en el lugar de la lesion

No manipular el stent con los dedos , ya que esta accion puede hacer que el stent se desaloje del balon

No intente separar el stent de su sistema de liberacion, sinota que el stent se mueve 0 que No estd

correctamente colocado, no lo use.

No intente enderezar un hipotubo (parte proximal del sistema de liberacion) acodado, ya que podria

romperlo

5.3. Precauciones durante el avance-posicionamiento-implantacion-retirada del producto

- Cuando se tratan multiples lesiones, comenzar por las lesiones mas distales, sequido de las proxi-
males
- Avanzar el dispositivo siempre bajo vision fluoroscopica. Si se encuentra resistencia, no continuar
hasta dilucidar su causa. Si el stent no puede traspasar o alcanzar 13 lesidn, retirar todo el sistema
como un conjunto, incluido el catéter quia y la guia de alambre.
Si durante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar |3 causa antes de
continuar.
Una vez comenzada la expansion del stent, no debe intentarse la retirada, ni el cambio de posicion.
- No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la quia de alambre, cuando el baldn estd inflado
No sobrepasar la presién maxima recomendada, indicada en la etiqueta y en la curva de distensi-
bilidad adjunta.
Si se notase algun tipo de resistencia durante el acceso a la lesion, durante la extraccion del sis-
tema de liberacién, o durante |a retirada de un stent que no se ha podido implantar, deberia retirarse
todo el conjunto como una sola unidad:
* No retraer el sistema de liberacion hacia el interior del catéter guia
* Posicionar el marcador proximal del balon de forma distal a la punta del catéter guia
* Avanzar |a guia de alambre hacia delante, en la anatomia coronaria, tan lejos como sea posible
* Ajustar la vdlvula hemostatica fuertemente de manera que agarre bien el catéter guia y el balon
* Retirar hasta extraer el catéter guia y el catéter balon juntos, como una sola unidad
* Finalmente retirar la guia de alambre, 0 en caso de que se quiera volver a iniciar una implant-
acion, mantener |a quia y colocar el resto de dispositivos.
- Inmediatamente después de un implante, y si fuera necesario recruzarlo, se debe tener mucho cui-
dado de no empujar al stent, con las guias o balones para no desestructurarlo

5.4. Precauciones: Seguridad MRI' :

En estudios no clinicos se ha demostrado sequridad a la obtencion de imagenes de stents de cobalto
cromo tipo L60S por resonancia magnética (RM) bajo ciertas condiciones (RM conditional). Las con-
diciones de la prueba de RM utilizada para evaluar estos dispositivos han sido: para interacciones
de campos magneéticos, un campo Magnético estatico de 3,0 Teslas de intensidad, con un gradiente
espacial maximo de 720 gauss/cm; para calentamiento relacionado con RM, una tasa de absorcidn es-
pecifica (TAE) maxima promediada al cuerpo entero de 1,54 UJ/Kg para 15 minutos dentro de un campo
de 1,5 Teslas y una tasa de absorcion especifica (TAE) promedio de 2,8 UJ/Kg para 15 minutos dentro de
un campo de 3,0 Teslas. El aumento de la temperatura para un stent Unico fue no mas de 0,8 °C mien-
tras que para un par solapado no fue de mas de 1,0 °C.

No se han realizado pruebas de caracter clinico o no clinico, para descartar |a posibilidad de migracion
del stent a intensidades de campo de mas de 3,0 Teslas. Se recomienda no realizar pruebas con RM de
intensidad superior a 3,0 Teslas, hasta haber transcurrido 7 dias después de la implantacion.

La calidad de las imdgenes de RM puede verse afectada si la zona de interés es contigua 0 muy prox-
ima al stent.

' Estos datos se han obtenido bibliograficamente, realizando una busqueda de stents de mercado de igual composicion.
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6. Posibles efectos adversos / complicaciones
ES Entre los posibles efectos adversos y/o complicaciones que se podrian manifestar antes, durante o después
del procedimiento, se encuentran:
- Muerte
- Infarto agudo de miocardio
- Angina inestable
- Ictus / embolia / trombosis
- Cirugia con bypass urgente
- Endocarditis
- Reaccion alérgica a los metales 0 a los medios de contraste
- Espasmos de |a arteria coronaria
- Deterioro hemodindmico
- Arritmias
- Aneurisma o0 seudoaneurisma
- Infecciones
- Oclusion total de la arteria /trombosis / embolizacion del stent
- Reoclusioén de la zona tratada: restenosis
- Perforacién o diseccion de la zona tratada
- Fistula arteriovenosa
- Hipo-hipertension
- Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

@ 7. Modo de empleo @

7.1. Equipo necesario

- Solucion salina normal heparinizada

- Medio de contraste (utilizar medios de contraste indicados para uso intravascular)

- Medicacién adecuada al procedimiento

- Guia de alambre de 0.014", no usar otros tamadnos de guia de alambre

- Introductor con vdlvula hemostdtica con tamafo igual o superior a S5F (excepto para 4 y 4.5 mm de
didmetro stent, que se recomienda 6F). No usar tamanos inferiores de introductor ya que el catéter
podria dafarse e inutilizarse

- Catéter guia

- Llave de hemostasis

- Llave de tres vias

- Alargaderas

- Dispositivo de inflado (bomba manual con mandmetro incluido)

- Varias jeringas estandar de 10-20 cc con solucion salina para lavado del sistema.

7.2. Preparacion del sistema

- El tamano del stent debe coincidir en didmetro con el didmetro del vaso de referencia y en longitud
con la longitud de |a lesion. Es preferible que sea un poco Ma3s largo para asequrar el cubrimiento
total de la lesion.

- Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el tamano es el adecuado. Retirar
3 vaina y el estilete de proteccion del balén. Lavar el lumen de la quia con solucion salina esteéril
inyectandola con una jeringa desde |3 punta hasta que salga por el puerto de insercion de la guia de
alambre. No secar con gasas.

- Inspeccione el stent para comprobar que se encuentra entre [as marcas radiopacas, si nota que se
ha movido. no lo utilice.

- Sumergir el catéter en solucion salina estéril para activar el recubrimiento hidrofilico.

- Conectar una llave de tres vias a una alargadera y |a alargadera al conector luer del sistema de lib-
eracion. Opcionalmente se puede conectar la bomba de inflado a |3 llave de tres vias.

- Cerrar el paso de aire a través del balon.

12 - Acoplar una jeringa de 10-20 ml con una tercera parte de solucion salina a la llave de tres vias.
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- Abrir la conerion de la llave de tres vias entre la jeringa y el catéter

- Retirar el émbolo de |3 jeringa (se recomienda que la jeringa esté en posicion vertical), hacia arriba
permitiendo que salgan las burbujas de aire hacia el liquido.

- Cuando dejen de entrar burbujas, dejar un menisco de solucion en la llave y cerrar la llave de tres
vias en la parte del catéter. Retirar |3 jeringa.

- Conectar el dispositivo de inflado con 1/3 de mezcla liquido de contraste solucidn salina 1:1 (debida-
mente purgado), a la llave de tres vias y a |a alargadera. No aplique presion ya que podria desalojar
el stent.

PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia |a jeringa después de 1 minuto a presiéon nega-
tiva, puede ser un claro sintoma de que el catéter baldn presenta fugas, estd roto o las coneriones
jeringa-llave de tres vias no son estancas. Si después de comprobar [as conexiones, siguen viéndose
burbujas, no lo utilice. Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su inspeccion.

7.3. Técnica de implantacion
Pasos previos

- Insertar el introductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

- Conectar la llave de hemostasis al conector del catéter guia, mantener la vdlvula cerrada. Insertar el
catéter guia a través del introductor, de acuerdo con |as instrucciones del fabricante y asegurarse
que queda colocado a la entrada de la coronaria. Inyectar liquido de contraste a través del catéter
quia para asequrarse que esta correctamente posicionado, permitiendo el acceso a la coronaria.

- Abrir la llave de hemostasis para traspasar |a quia de alambre de 0.014". Una vez que |3 guia traspase
la vdluula de la llave, cerrarla para evitar pérdidas de sangre. Colocar la guia de 0.014" 3 través de la
lesion siguiendo las técnicas de intervencionismo percutdneo, ayudado por técnicas de fluoroscopia
para determinar |3 posicién en cada momento. Utilizar una infusion de liquido de contraste para
determinar que la quia estd bien posicionada.

Técnica de implantacion

Cuando |a lesion a dilatar sea de didmetro tan pequeno, esteé calcificada o sea tan tortuosa que pueda

comprometer el acceso del stent, debe considerarse la predilatacion de la misma con un catéter balén

de dilatacion coronario. Para predilatar la lesion, sequir las instrucciones del fabricante del catéter
baldn. Sequidamente proceder a la implantacion del stent.

* Inserte el extremo proximal de la guia en la punta distal del sistema de liberacion.

* Abra de nuevo la llave de hemostasis para permitir el paso del stent a través de a valvula. Una
vez traspasado el stent, cerrar la vdlvula. Si se encuentra resistencia, no avanzar el sistema de
liberacion a través de |a llave de hemostasis. Evitar que la vdluula de la llave hemostatica dafe el
cuerpo del catéter lo que podria influir posteriormente en el inflado/desinflado del balon.

* Avance con cuidado el sistema stent sobre |3 guia de alambre, a través del catéter guia y con la
ayuda de fluoroscopia, hasta alcanzar la zona a tratar. Asegurarse de que |3 guia de alambre, sale
por el puerto de insercion de la quia del catéter baldn (aproximadamente a 25 cm de la punta del
cateter balon).

* Colocar el stent a través de la lesién, para ello sitUe los marcadores radiopacos a ambos lados de
la lesidon. Antes de expandir el stent, verifiqgue por medio de fluoroscopia de alta resolucidén que no
haya sufrido dafno ni se haya movido durante el avance.

* Aplicar presién durante 15-30 sequndos dependiendo de la lesidn, para expandir completamente
el stent. No superar la presion maxima recomendada (RBP), que se indica en la etiqueta y curva de
distensibilidad.

* Para consequir una expansion dptima, es necesario que el stent esté en contacto con la arteria,
ya que si no lo estuviera, el stent podria desplazarse al retirar el balon. El didmetro del balon debe
ser un poco superior al didmetro del vaso para permitir el retroceso eldstico del stent una vez se
desinfle el balon. Consulte la tabla de distensibilidad para una correcta expansion ya que un tamano
demasiado grande también puede provocar diseccién arterial.

* Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atras para desinflar el balon. Mantener |3 presién
negativa entre 15 y 30 sequndos dependiendo del tamado del balén. Asegurarse de que el balon se
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ha desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

* Con presion negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre en posicion, retirar el ca-
téter fuera de la lesion. Mantener |3 guia a través de la estenosis dilatada.

* Realizar una angiografia a través del catéter guia para confirmar |a correcta colocacion del stent.

* Mantener |3 quia a través de la estenosis dilatada durante 30 minutos después de |a angioplastia.
En caso de visualizacidon de trombo alrededor del stent, administrar agentes tromboliticos. Cuando
la angiografia confirme la dilatacion, retirar cuidadosamente a3 quia y el catéter baldn a través del
conector.

* Extraer el catéter guia a través del introductor

* Dejar el introductor in situ hasta que el perfil hemodindmico vuelua a la normalidad. Suturar de forma
habitual.

Dilatacion adicional de los segmentos donde se ha implantado el stent

Si el tamafo del stent con respecto al vaso, resulta insuficiente puede aplicarse |a técnica de post-

dilatacion del stent con un balén mas grande. Para ello, se inserta en la zona del stent un catéter balon

(podria ser no distensible) y se procede a la dilatacién de acuerdo con la recomendacion del fabricante.

Como recomendacién adicional, un "stent small” no debe postdilatarse mas alld de 3.30 mm, un "stent

meédium” no debe postdilatarse mas alld de 4.25 mm y un "stent large”, no debe postdilatarse mas

alld de 5.25 mm.

Retirada de un stent sin expandir

Si el stent no cruza la lesidn, podria ser necesario exrtraerlo sin expandir. En el caso de que no se de-

tecte resistencia, compruebe que el catéter guia estd situado coarial respecto al stent y retire con

cuidado el stent hacia el catéter guia. Si se percibe una resistencia inusual durante la retirada, extraiga
todo el sistema en bloque como una sola unidad, bajo visualizacion fluoroscépica, de acuerdo con las
indicaciones expresadas en el apartado 5.3. de este folleto.

8. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefados, fabricados, ensayados y envasados con todas
las medidas de precaucidn razonables. LUD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siem-
pre y cuando no se encuentre con enuases rotos, manipulados o dafados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)

o=
AN
-~

LoT

]
Referencia catdlogo Ne lote Fecha caducidad Mantengase fuera de la luz

del sol

] EEEE A -~

Fabricante Esterilizado con oxido Limitacion T Mantengadse seco
etileno conservacion
Consultense las No reutilizar No re-esterilizar No utilizar si el envase
instrucciones de uso estd danado
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1. Descricdo do produto

0 stent coronadrio da LUD Biotech SL, € um stent fabricado a partir de uma liga de Cromo-Cobalto denomi-
nada L60S. O stent apresenta-se pré-montado no sistema de posicionamento que o expandird, atraves de
um baldo, na artéria coronadria a tratar.

0 stent atende a diferentes didmetros de artéria mediante a adaptacdo do seu desenho de célula aberta,
com alterndncia de pontos de conexado. O stent é fabricado a partir do corte a laser de tubos metdlicos. Pos-
teriormente, é submetido a diversos tratamentos que dardo a superficie um acabamento liso e brilhante.

D L

r S ( — [

Esquema do sistema de posicionamento com o stent pré-montado sobr e o bal3o. O produto apresenta-se com difer-
entes configuracées de didmetro e comprimento.

0 sistema de libertacdo do stent € um cateter baldo de troca rdpida. O cateter tem um baldo infldvel na
extremidade. O baldo tem diferentes didmetros e comprimentos, de forma a acoplar as diferentes con-
figuracdes do stent. Quando se infla o baldo, o stent é dilatado e posiciona-se na artéria. Posteriormente,
esvazia-se 0 baldo e retira-se, e o stent fica permanentemente implantado.

No corpo do cateter encontram-se duas marcas que ajudam o operador a calcular 3 posicao do cateter
quando este avanca através do cateter guia sem fluoroscopia, por isso, quando a Ultima marca desaparece,
0 cateter j3 est3d junto da ponta do cateter guia e pronto a entrar na artéria. 0 marcador mais perto do conec-
tor do cateter é para cateteres guia femoral e 0 mais afastado é para cateteres guia braquial.

A parte distal do cateter tem um revestimento hidrofilico durdvel para lubrificar o cateter, para que ele possa
navegar pelas arteérias.

0 didmetro maximo da guia de fio-guia ndo deve ser superior 3 0.36 mm = 0.014".

0 comprimento Util do cateter é de 142 cm, 30 passo que a longitude total é de 150 cm.

0 stent é fornecido nos sequintes comprimentos e didmetros de stent:

DIAMETROS DE STENT (mm)
2 2.25 2.50 275 3.00 3.00 3.50 4.00 4.50

= 9 H H H H H H H H

E 14 H X H H H H H H H
8 [ 9 K H H K H K H H H
CEl 24 K H K H H H K H K
zE

= 29 H H H H H H K H K
< 34 ¥ H . H " H K H H
S 39 H K H K H K H H H

Para expandir o stent, &€ necessario conectar o conector luer-lock proximal a uma bomba manual que in-
clua um mandémetro. Com a pressao indicada pelo mandmetro, infla-se o baldo que expandird o stent para
diametros previstos. Incluem-se dois marcadores radiopacos em ambas as extremidades do baldo, para
delimitar o seu comprimento, e ajudar o utilizador a saber qual a posi¢cdo quando estd no interior do paciente.

ConteUdo
- Um sistema de stent corondrio composto pelo stent pré-montado no seu sistema de libertacdo (ca-
teter baldo). O stent encontra-se protegido por uma cobertura e com um estilete no lUmen de pas-
sagem do fio-quia, e introduzido num dispensador e bolsa estéril
- Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando as pressodes de classificacdo de operacao
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- Um cartdo de implantacdo
- Um folheto de instrugdes de uso

2. Indicacoes
0 dispositivo é indicado para aumentar o diametro interno da artéria com o objetivo de melhorar o fluxo
sanqguineo, Nos seguintes €asos:
- Pacientes com doenga cardiaca isquémica sintomatica associada a lesdes estenoticas "de novo™ ou
restendticas em artérias entre 2 e 4.5 mm de diametro.
- Pacientes com doenga isquémica em enxertos de bypass cardiaco, incluindo os enxertos da veia
safena.
- Pacientes com doenca oclusiva devido a infarte agudo do miocardio em artérias entre 2 e 4.5 mm de
diametro.

3. Contra-indicacoes

Contraindicado no tratamento anticoagulante e/ou antiplaquetario
Pacientes com diagnostico claro de alergia 8 metais pesados
Pacientes com lesdes que impecam o inflar completo do baldo de angioplastia ou a colocagdo correta do stent

4. Adverténcias

- Acolocacdo de stents, deve ser realizada em hospitais que disponham de instalacdes e de uma equipe
preparada para possiveis emergéncias que possam ser causadas pelo procedimento de cirugia aberts,
ou, na falta destes, em hospitais com este servico localizado nas imediacdes.

0 produto deve ser utilizado unicamente por médicos com experiéncia em hemodindmica, familiariza-
dos com a intervengdo coronaria percutdnea e a colocacdo de stents.

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado uma Unica vez, num Unico paciente. NAO REESTERI-
LIZAR, NEM REUTILIZAR, PROIBIDO REPROCESSAR. A reutilizacdo do produto em outro paciente pode
causar contaminacdo cruzada, infeccdes ou transmissdo de doencas infecciosas. A reutilizacdo do
produto pode causar alteracdes do mesmo e limitar a sua eficacia.

0 produto ¢ fornecido ESTERIL. Comprovar a data de validade e n3o usar produtos que tenham prazo
de validade vencida.

Administrar 30 paciente a terapia meédica adequada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc., de acordo
com o protocolo de insercdo de cateteres intravasculares coronarios.

Empregar técnicas assépticas no momento da retirada do produto da embalagem

N3o secar com gazes

N30 expor o dispositivo a solventes organicos.

N&o utilizar meios de contraste oleosos ou de alta viscosidade, ndo indicados para uso intravascular.
N3o utilizar ar nem meios gasosos para inflar o baldo, deve ser inflado com uma mistura de solu¢do
salina e liquido de contraste (preferivelmente 1:1).

Selecionar o tamanho adequado do produto quanto ao didmetro e comprimento, em fun¢do do ta-
manho da lesdo observada fluoroscopicamente.

Avangar o produto sobre o fio-guia com visdo de fluoroscopia. Ndo permitir o avanco do produto sem
o flo-quia no seu interior.

- N30 sobrepor stents de diferente composicao.

- N80 expor o produto a materiais de residuos hospitalares

5. Precaucoes

5.1. Precaucoes gerais
- Recomenda-se 3 sua conservacdo num lugar fresco e seco (0°-40°C), ndo expor a luz solar.
- Inspecione a embalagem. Caso esteja danificada, nao utilize o produto.
- Depois do seu uso, este produto pode supor um perigo bioldgico. Manipule-o e descarte-o conforme
3s praticas meédicas , 3s leis e normativas locais, estatais ou federais pertinentes.
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5.2. Precaucoes durante a preparacao do produto

- Inspecione o produto antes do seu Uso para verificar se se encontra em bom estado, e elimine todos
os dispositivos que ndo estejam em bom estado

N&o preparar nem pré-inflar o sistema de libertacdo antes de iniciar o procedimento, nem colocar
0 stent na regido da lesdo

Nao manipular o stent com os dedos, j3 que esta a¢do pode fazer com que o stent se desaloje do
baldo

N3o tente separar o stent do seu sistema de libertacao; se notar que o stent se move ou que N30
estd corretamente colocado, ndo o utilize.

N3o tente colocar um hipotubo (parte proximal do sistema de liberta¢do) em camadas, pois isso
poderia causar danos.

5.3. Precaucoes durante o avango-posicionamento-colocacado-retirada do produto

Quando se tratam multiplas lesdes, comecar pelas lesdes mais distais, e depois das proximais.
- Avancar o dispositivo sempre sob visdo fluoroscédpica. Caso encontrar resisténcia, ndo continuar até
que 3 causa seja determinada. Caso o stent Ndo consega atravessar ou alcancar a lesdo retirar todo
0 sistema, incluindo o cateter guia e o fio-quia.
Caso durante 0 avango é notada alguma resisténcia, parar 0 auango e determinar 3 causa antes de
continuar.
Depois de iniciar a expansao do stent, 0 mesmo nN3o se pode retirar ou mudar de posicao.
- N80 manejar, avangar ou retrair, o cateter nem o fio-quia, enquanto o baldo estd insuflado
N3o ultrapassar a pressao maxima recomendada, indicada na etiqueta e na curva de distensibili-
dade anexa.
Se notar algum tipo de resisténcia durante 0 acesso 3 lesdo, durante a retirada do sistema de im-
plantacdo ou durante a remocdo de um stent que ndo se tenha conseguido implantar, deve retirar-
se todo o conjunto como uma s6 unidade:

* N3o retirar o sistema de administracdo para o interior do cateter guia

® Posicionar o marcador do baldo proximal distalmente para a ponta do cateter guia

* Avancar o flo-guia tanto quanto possivel na anatomia corondria

* Ajustar a valvula hemostatica com firmeza para a prender adequadamente 30 cateter guia e a0 baldo

* Retirar o cateter guia e o cateter baldo juntamente, extraindo-os como uma sé unidade.

* Por fim, retirar o fio-guia, ou caso queira reiniciar a implanta¢do, mantenha o fio-guia colocado

e coloque 0s restantes dispositivos.

Logo apods um implante, e caso seja necessario atravessar novamente com o stent, deve ter-se
muito cuidado para ndo empurrar 0 stent com 0s guias ou baldes de modo a que 0 Mesmo ndo se
desloque.

5.4. Precaucdes: Seguranca MRI' :

Em ensaios nao clinicos demonstrou-se a sequranga atraves de ressonancia magnética (RM) de stents
de liga de cromo-cobalto L-605 sob certas condi¢des (RM condicional). As condi¢des do teste de RM
utilizadas para avaliar estes dispositivos foram as sequintes: para interacgdes de campos magnéticos,
um campo magneético estatico de 3,0 Teslas de intensidade com um gradiente espacial maximo de 720
gauss/cm; para aquecimento relacionado com RM, uma meédia de taxa de absor¢ao especifica (TAE) de
1,54UJ/Kg para 15 minutos num campo de 1.5-Tesla e uma média de taxka de absor¢do especifica (TAE)
de 2,8 UJ/kg por 15 num campo de 3.0-Tesla. O aumento da temperatura para um stent N30 ultrapassou
0s 0,8 °C enquanto que para um par sobreposto ndo ultrapassou 1,0 °C.

N3o se realizaram ensaios clinicos ou n3o clinicos para descartar a possibilidade de migragao do stent
3 intensidades de campo de mais de 3.0 Tesla. Recomenda-se ndo realizar testes com RM de intensi-
dade superior a 3.0 Tesla, até que tenham decorrido 7 dias apos a implantagdo.

A qualidade da RM pode ser afetada se a zona de interesse for contigua ou muito prékima da posicdo
do stent.

' Estes dados foram obtidos bibliograficamente, realizando uma busca de stents de mercado de igual composicdo.
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6. Possiveis efeitos adversos / complicacdes
Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicacdes que podem manifestar-se antes, durante ou depois
do procedimento, incluem :
- Morte
- Infarto agudo do miocardio
- Angina inst3vel
PT - Derrame / embolia / trombose
- Cirurgia urgente com bypass
- Endocardite
- Reacdo alérgica aos metais ou 30s meios de contraste
- Espasmo das artérias coronarias
- Deterioracao hemodinamica
- Arritmias
- Aneurisma ou pseudoaneurisma
- Infeccoes
- Oclus3o total da artéria /trombose / embolizagao do stent
- Reoclusao da zona tratada: restenose
- Perfuracdo ou dissecacdo da zona tratada:
- Fistula arteriovenosa
- Hipo-hipertensao
- Hemorragia local com hematoma na zona de introducdo

@ 7. Modo de utilizacao @

7.1. Equipamento necessario

- Solucdo salina normal heparinizada

- Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para utiliza¢do intravascular)

- Medicacdo adequada 3o procedimento

- Fio-guia de 0.014", n3o utilizar outros tamanhos de fio-quia

- Introdutor com valuula hemostatica de tamanho igual ou superior a SF (exceto para stents com 4 e
4.5 mm de diametro, para 0s quais se recomenda 6F). N3o utilizar tamanhos inferiores de introdutor
UmMa3 vez que o cateter poderia ficar danificado e inutilizdvel

- Cateter guia

- V3lvula de hemostasia

- Torneira de trés vias

- Extensoes

- Dispositivo de enchimento (bomba manual com manémetro incluido)

- Varias seringas padrdo de 10-20 cc com solucdo salina para lavagem do sistema.

7.2. Preparacdo do sistema

- 0 didmetro do stent deve coincidir com o didmetro do recipiente de referéncia e o seu comprimento
deve coincidir com o comprimento da lesdo. E preferivel que seja um pouCo Maior pPara assequrar a
cobertura total da lesdo.

- Tirar o cateter do dispensador de protecado. Verificar que o tamanho é 0 adequado. Retirar o involucro
e 3 agulha de protecdo do baldo. Lavar o lUmen e o guia com solucdo salina estéril injetando-a com
uma seringa desde a ponta até que saia pelo ponto de inser¢do do fio-quia. N3o secar com gaze.

- Inspecione o stent para assegurar que se encontra entre as marcas radiopacas, se nota que se
moveu N30 o utilize.

- Submergir o cateter numa solucdo salina esterilizada para activar o revestimento hidrofilico.

- Ligar uma torneira de trés vias a uma ertens3do e a extensao ao conector luer do sistema de dis-
tribuicdo. Opcionalmente, pode ligar-se a bomba de enchimento 3 torneira de trés vias .

- Encerrar a passagem de ar atraveés do baldo.

- Acoplar uma seringa de 10-20 ml com um terco da solucdo salina a torneira de trés vias .
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- Abrir a torneira entre a seringa e o cateter

- Retirar ascendentemente o émbolo na seringa (recomenda-se que a seringa esteja NuMa Posicao
vertical), permitindo que saiam bolhas de ar para o liquido.

- Quando as bolhas pararem de entrar, deirar um menisco de solucdo na torneira e feche-a na parte
final do cateter. Retirar a seringa.

- Ligar o dispositivo de enchimento com 1/3 de mistura de liquido de meio de contraste e solucdo
salina 1:1 (devidamente purgado), para a torneira de trés vias e para a extensdo. N3o pressione dado
que poderia desalojar o stent.

AVISO: Se as bolhas ndo deixarem de passar do cateter para a seringa ao fim de 1 minuto de pressdo
negativa, isso pode ser sinal que o baldo do cateter tem uma fuga, estd com rupturas ou as ligacdes
entre a seringa e a torneira ndo est30 bem apertadas. Se depois de verificar as ligacdes continua a ver
bolhas, n3o utilize o dispositivo. Devolua-o0 ao fabricante ou distribuidor para sua inspe¢ao.

7.3. Técnica de implantacdo

Pa

$S0S prévios

- Inserir o introdutor de acordo com 3s instrucdes do fabricante.

- Ligar a vdlvula de hemostasia ao cateter guia, mantendo a valuula fechada. Inserir o cateter guia
através do introdutor, de acordo com as instrucdes do fabricante e assegurar-se que fica colocado 3
entrada da artéria coronaria. Injetar liquido de contraste através do cateter quia para assequrar-se
que est3 corretamente posicionado, permitindo o acesso a artéria corondria.

- Abrir a valuula de hemostasia para atravessar o flo-guia de 0.014". Logo que 0 guia atravesse a val-
vula, encerre-a para evitar perdas de sangue. Colocar a fio-guia de 0.014" através da lesdo sequindo
as técnicas de intervencdo percutanea, ajudado por técnicas de fluoroscopia para determinar a
posicdo a cada momento. Utilizar uma infusdo de liquido de contraste para se assequrar que 0 quia
estd bem posicionado.

Técnica de colocacao
Quando a les3do a tratar seja de didmetro tdo pequeno, esteja calcificada ou seja t3o irregular que possa

C

omprometer 0 acesso do stent, deve considerar-se a pré-dilatacdo da mesma com um cateter baldo

de dilata¢ao coronario. Para pré-dilatar a lesao, siga as instrugdes do fabricante do cateter baldo. Em
sequida proceder a implantacdo do stent.

Inserir o extremo proximal do guia na ponta distal do sistema de distribuicdo.

Abra de novo a vdlvula de hemostasia para permitir 8 passagem do stent. Depois da passagem do
stent, encerre a vdluula. Caso encontre resisténcia, Nndo avangar o sistema de distribuicdo atraves
da vdluula de hemostasia. Assequre-se que a vdluula de hemostasia ndo danifique o corpo do ca-
teter 0 que poder3 ter consequéncias posteriormente ao encher/esvaziar o baldo.

Avance com cuidado o sistema stent sobre o fio-guia, através do cateter guia e com a ajuda de
fluoroscopia, até alcangar a zona a tratar. Assequre-se que o fio-guia sai do ponto de insercdo do
quia do cateter baldo (aprorimadamente a 25 cm da extremidade do cateter bal3o).

Colocar o stent através da lesdo, para tal situe 0s marcadores radiopacos em ambos os lados da
lesdo0. Antes de expandir o stent, verifique através da fluoroscopia de alta resolucdo que ndo tenha
ficou danificado nem se moveu durante 0 avango.

Pressionar durante 15-30 seqgundos dependendo da lesdo, para expandir completamente o stent.
N30 superar 3 pressdo maxima recomendada (PMR), indicada na etiqueta e curva de distensibili-
dade.

Para consequir uma expans3do 6ptima, é necessario que o stent esteja em contato com a artéria,
€aso contrario o stent poderd deslocar-se 30 retirar o baldo. O didmetro do baldo deve ser ligeira-
mente superior 3o didmetro do vaso para permitir o retrocesso eldstico do stent 30 esvaziar o baldo.
Consulte a tabela de distensibilidade para uma correta expansdo dado que se for demasiado grande
poderd provocar dissecagao arterial.

Retirar o émbolo do dispositivo de enchimento para esvaziar o baldo. Manter 3 pressdo negativa
entre 15 e 30 segundos dependendo do tamanho do baldo. Assequre-se de que o baldo estd com-
pletamente vazio (através da fluoroscopia) antes de mover o cateter.
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e Com pressdo negativa no dispositivo de insuflagem e com o fio-guia em posicao, retirar o cateter da
lesd0. Manter o guia através da estonose dilatada.

* Realizar uma angiografia através do cateter para confirmar a correta localizacdo do stent.

* Manter o guia atraveés da estenose dilatada durante 30 minutos depois da angioplastia. Caso visual-
ize um trombo perto do stent, administrar agentes tromboliticos. Quando a angiografia confirmar a
dilatagao, retirar cuidadosamente o guia e o cateter baldo através do conector.

® ERtrair o cateter-quia através do introdutor

* Deixar o introdutor in situ até que o perfil hemodinamico volte ao normal. Suturar de forma habitual.

Dilatacao adicional dos segmentos onde se colocou o stent

Se 0 tamanho do stent, relativamente 30 vaso, for insuficiente pode aplicar-se a técnica de pds-
dilatacao do stent com um baldo maior. Para tal, insira na zona do stent um cateter baldo (pode ser
ndo distensivel) e procede-se 3 dilatacdo de acordo com a recomendacao do fabricante.
Como recomendacdo adicional, um "stent small” ndo deve pds-dilatar-se mais que 3.30 mm, um
"stent médium” ndo deve pos-dilatar-se mais que 4.25 mm e um "stent large”, ndo deve pos-dilatar-
se mais que 5.25 mm.

Retirada de um stent sem exrpandir

Se 0 stent ndo cruzar a lesdo, pode ser necessario extrai-lo sem expandir. Caso N30 se detecte re-
sisténcia, comprove que o cateter-quia estd situado coarialmente face ao stent e retire com cuidado o
stent pelo cateter-quia. Se se notar alguma resisténcia anormal durante a retirada, extraia todo o sis-
tema em bloco como uma Unica unidade, sob visualizagado fluoroscépica, de acordo com as indicacdes
expressas no ponto 5.3. de deste folheto.

8. Garantia

0 produto e todos o0s seus componentes foram desenhados, fabricados, testados e embalados com todas
as medidas de precau¢do adequadas. A LUD Biotech fornece garantia do produto até a sua data de validade
sempre e quando ndo se encontre em embalagens danificadas ou manipuladas.

SiMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS SANITARIOS

(NORMA EN 980:2008)
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1. Descrizione del prodotto

Lo stent coronarico di LUD Biotech SL, e uno stent prodotto a partire da una lega di Cobalto Cromato de-
nominata L60S. Lo stent, espandibile mediante palloncino, € premontato e pronto per essere posizionato
nell’arteria coronarica da trattare.

Lo stent e concepito per diversi diametri di arteria grazie all'adattabilita del suo design a celle aperte con
alternanza di ponti di connessione. Lo stent & prodotto mediante tagli per mezzo laser di tubi metallici.
Successivamente e sottoposto a diversi specifici trattamenti di rifinitura che rendono la superficie liscia e
lucida.

; — = ( F——= |

Schema del sistema di posizionamento con lo stent premontato su palloncino. Il prodotto si presenta in varie misure di diametro e lunghezza.

Il sistema di rilascio dello stent consiste in un catetere a palloncino a scambio rapido. Il catetere e provvisto
di un palloncino gonfiabile posto alla sua estremita. Il palloncino ha vari diametri e lunghezze che permet-
tono un ottimale accoppiamento alle differenti configurazioni dello stent. Quando si gonfia il palloncino, lo
stent si espande posizionandosi sulla parete dell'arteria. Successivamente il palloncino si sgonfia e lo si
ritira e lo stent rimane impiantato in modo definitivo.

Nel corpo del catetere si trovano degli indicatori che consentono all'operatore di conoscere la posizione del
catetere a palloncino quando questo avanza attraverso il catetere guida senza fluoroscopia. Alla scomparsa
dell'ultimo indicatore, il catetere é vicino alla punta del catetere quida ed e pronto ad entrare nell’arteria.
L'indicatore prossimale e per cateteri guida femorali, mentre quello distale & per cateteri guida brachiali.

La parte distale del catetere e ricoperta da un rivestimento idrofilico durevole che conferisce lubricita al
catetere per navigare lungo le arterie.

Il diametro massimo del filo-guida compatibile non deve superare gli 0.36 mm = 0.014".

La lunghezza utile del catetere e di 142 cm, mentre [a lunghezza totale € di 150 cm.

Lo stent e disponibile nelle sequenti lunghezze e diametri:

DIAMETRI DELLO STENT (mm)

2 2.25 250 275 3.00 3.00 3.50 400 | aso0
= 9 H H H H H H K H
&
e 14 K H K H H H H H H
3 19 K R K R K K K K K
=
S| H H K H H H H H H
w &
N 29 H H H H K H K H K
T
s 34 H H H H K H K H K
3 39 H H H H H H H H H

Per espandere lo stent, & necessario collegare il connettore luer-lock prossimale a un sistema di gonfiaggio
provvisto di manometro. Facendo attenzione alla pressione indicata dal monometro si gonfia il palloncino
che espandera lo stent fino alle dimensioni previste. Agli estremi del palloncino ci sono due indicatori radi-
opachi che ne indicano la lunghezza e, inoltre, consentono all'utilizzatore di determinare I'esatta posizione
quando e all'interno del paziente.

Contenuto

- Un sistema di stent coronarico composto dallo stent premontato sul suo sistema di rilascio (catetere a
palloncino). Lo stent e protetto esternamente da una guaina e internamente da una linguetta nel lume
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di passaggio della guida: Il tutto & inserito in una busta sterile
- Una scheda con la curva di complianza che riporta lintervallo delle pressioni di lavoro
- Una scheda di impianto
- Un libretto di istruzioni per 'uso

2. Indicazioni

Il dispositivo é indicato per aumentare il diametro interno dell’arteria con la finalita di migliorare il flusso di
sangue nei sequenti casi:
- Pazienti affetti da cardiopatia ischemica sintomatica dovuta a lesioni stenotiche "de novo” o 3 lesioni
restenotiche in arterie aventi un diametro compreso tra i 2 e i 4.5 mm.
- Pazienti affetti da patologia ischemica nei bypass del cuore, inclusi gli innesti della vena safena.
- Pazienti con patologia occlusiva derivata da infarto acuto del miocardio in arterie aventi un diametro
compreso trai2ei4.5mm.

3. Controindicazioni

Controindicazione per pazienti che sequono una terapia anticoagulante e/o antiaggregante piastrinica.
Pazienti con chiara diagnosi di allergia ai metalli pesanti.

Pazienti con lesioni che possano impedire il gonfiaggio completo del palloncino per angioplastica o la cor-
retta collocazione dello stent

4. Avvertenze

- L'applicazione dello stent deve essere esequita in ospedali che dispongano di attrezzature adequate e
di una équipe di cardiochirurgia in grado di esequire un intervento di urgenza a cielo aperto o, in Man-
canza di cardiochirurgia, di un ospedale nelle vicinanze avente questo servizio.

- Il dispositivo deve essere usato esclusivamente da medici con provata esperienza in emodinamica, in
grado di esequire interventi coronarici percutanei con impianto di stent.

- Questo dispositivo e stato progettato per esser utilizzato una sola volta e per un unico paziente. NON
RISTERILIZZARE, NE RIUTILIZZARE, VIETATO RITRATTARE. Il riutilizzo del dispositivo in altro paziente
pUO causare contaminazione incrociata, infezioni o trasmissione di malattie infettive. Il riutilizzo del
dispositivo puod causare alterazioni del medesimo e limitarne la sua efficacia.

- Il dispositivo si applica in ambiente sterile. Verificare |a data di scadenza e non usare se scaduti.

- Somministrare al paziente la terapia medica adeguata: anticoagulanti, vasodilatatori, ecc., nel rispetto
dei protocolli procedurali relativi all'uso dei cateteri intravascolari coronarici.

- Usare tecniche asettiche durante l'estrazione del prodotto dalla sua confezione originaria.

- Non asciugare con garze.

- Non mettere in contatto il sistema di posizionamento a solventi organici.

- Non utilizzare mezzi di contrasto oleosi 0 ad alta viscosita, non indicati per l'uso intravascolare.

- Non utilizzare aria né gas per gonfiare il palloncino: si deve provuvedere al gonfiaggio mediante una
miscela di soluzione salina e liquido di contrasto (preferibilmente 1:1).

- Selezionare le misure adeguate del dispositivo, relativamente al diametro e alla lunghezza, in base alla
dimensione della lesione riscontrata mediante fluoroscopia.

- Far scorrere il dispositivo sul filo-guida sotto controllo fluoroscopico. Non permettere lo scorrimento
del dispositivo se sprovvisto della guida corrispondente al suo interno.

- Non sovrapporre dispositivi stent di diversa composizione.

- Non mettere in contatto il dispositivo con materiali di rifiuto ospedalieri.

5. Precauzioni

5.1. Precauzioni generali
- Si raccomanda di conservare in un luogo fresco (0°-40°C), asciutto e lontano dalla luce diretta del
sole.
- Ispezionare l'involucro. Se danneggiato, non utilizzare il prodotto.
- Dopo esser stato usato, questo prodotto pud rappresentare un rischio biologico. Manipolare ed
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eliminare il dispositivo in accordo con le procedure mediche correnti e nel rispetto delle leggi e nor-
mative locali, statali o federali pertinenti.

5.2. Precauzioni durante |a preparazione del dispositivo

- Ispezionare il prodotto prima dell’'uso e verificare che sia in buono stato. Non utilizzare qualsiasi
dispositivo che non risulti tale stato.

- Non preparare o pre-gonfiare il sistema di rilascio prima di iniziare |la procedura e prima di rilasciare
lo stent nella zona della lesione.

- Non manipolare lo stent con le dita, poiché questa azione potrebbe causarne il distacco dal palloncino.

- Non cercare di separare lo stent dal suo sistema di rilascio. Se lo stent si muove e/o non e corret-
tamente posizionato sul palloncino non utilizzare il dispositivo.

- Non cercare di raddrizzare un ipotubo (parte prossimale del sistema di rilascio) doblado, poiché si
potrebbe rompere.

5.3. Precauzioni durante lo scorrimento-posizionamento-inserimento-ritiro del prodotto

- Quando si interviene su lesioni multiple, cominciare dalle distali e proseguire verso le prossimali.

- Farscorrere il dispositivo controllando in fluoroscopia. Se si notano delle resistenze allo scorrimento
non continuare finché la causa non é chiarita. Se lo stent non pud passare o raggiungere la lesione,
ritirare tutto il dispositivo, incluso il catetere guida e il filo-guida.

- Se durante lo scorrimento si nota una qualche resistenza, non continuare finché non é chiarita la causa.

- Una volta iniziata l'espansione dello stent, non cercare di ritirarlo, né di cambiare |3 sua posizione.

- Non manipolare, avanzare o ritirare sia il catetere che il filo-quida mentre si gonfia il palloncino.

- Non superare la pressione massima raccomandata, indicata sull'etichetta e nella curva di compli-
anza in allegato.

- Se si notano delle resistenza durante 'accesso alla lesione o durante l'estrazione del sistema di
rilascio, 0o mentre si ritira tutto il dispositivo poiché che non e stato possibile impiantare lo stent, si
dovra provvedere al ritiro di tutti i dispositivi medici come un unico sistema:

* Non ritirare il sistema di rilascio verso l'interno del catetere guida.

* Collocare l'indicatore prossimale del palloncino all'estremita distale del catetere gquida.

® Far scorrere il filo-quida il piU avanti possibile, all'interno dell'anatomia coronarica.

* Stringere al massimo la valvola emostatica al fine di rendere solidali il catetere guida e il sis-
tema di rilascio.

* Estrarre insieme il catetere quida e il sistema di rilascio come fossero un pezzo unico.

* Solo dopo estrarre il filo-quida o, nel caso si desideri iniziare con un nuovo impianto, mantenere
|3 guida in posizione e inserire gli altri nuovi dispositivi.

- Subito dopo l'impianto, nel caso sia necessario attraversare lo stent, si deve prestare molta atten-
zione 3 non spingerlo stent, sia con le quide sia con i palloncini, per non danneggiarne la struttura.

5.4. Precauzioni: Sicurezza MRI'":

In studi non-clinici & stata dimostrata la sicurezza nell’esecuzione di risonanze magnetiche (RM), in
condizioni specifiche (RM condizionata), per l'ottenimento di immagini di stent in cromo-cobalto tipo
L60S. Le condizioni della prova in RM eseguita per la valutazione di questi dispositivi sono state le
sequenti:

- per interazioni con campi magnetici:

- un campo magnetico statico di 3,0 Tesla di intensita, con un gradiente spaziale massimo di 720
gauss/cm;

- per il riscaldamento dovuto alla RM,

- un Tasso di Assorbimento Specifico (TAS) massimo per unita pari 1,54 UJ/Kg per 15 minuti durante
una RM di 3,0 Tesla. L'aumento della temperatura per un stent unico non ha superato gli 0,8 °C men-
tre per una coppia di stent sourapposti 'aumento non & stato superiore a 1,0 °C.

Non sono state realizzate prove di carattere clinico o non clinico in grado di eliminare |a possibilita di
migrazione dello stent con in intensita di campo superiori a 3,0 Tesla. Si raccomanda di non realizzare

' Questi dati sono stati ricavati dalla relativa letteratura scientifica, mediante una ricerca di apparecchi stent di identica composizione.
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prove con RM d'intensita superiore a 3,0 Tesla, prima che siano trascorsi 7 giorni dall'intervento.
La qualita delle immagini della RM puo essere compromessa se l'area di interesse e contigua o molto
vicina allo stent.

6. Possibili effetti indesiderati / complicazioni

Tra i possibili effetti indesiderati e/o complicazioni che possono manifestarsi prima, durante o dopo
'applicazione di uno stent, segnaliamo:

- Decesso

- Infarto acuto miocardico

- Angina instabile

- Ictus / embolia / trombosi

- Intervento urgente con bypass

- Endocardite

- Reazione allergica ai metalli 0 ai mezzi di contrasto

- Spasmi dell’arteria coronarica

- Peggioramento emodinamico

- Aritmie

- Aneurisma o pseudoaneurisma

- Infezioni

- Occlusione totale dell'arteria /trombosi / embolizzazione dello stent

- Riocclusione de la zona trattata: restenosi

- Perforazione o dissezione della zona trattata

- Fistola arterio-venosa

- Ipo o ipertensione

- Emorragia locale con ematoma nella zona d'accesso

7. Modalits d'uso

7.1. Attrezzature necessarie

- Soluzione salina normale eparinata

- Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso intravascolare)

- Medicamenti adequati per la procedura

- Filo-quida di 0.014", non usare fili di altre misure

- Introduttore con valvola emostatica di dimensioni uguali o superiori a 5F (eccetto per stent di dia-
metro di 4 e 4.5 mm, per cui si raccomanda 6F). Non usare introduttori di misura inferiore giacché il
catetere potrebbe danneggiarsi

- Catetere guida

- Valvola emostatica

- Rubinetto a tre vie

- Prolunghe

- Dispositivo di gonfiaggio (pompa manuale con manometro incluso)

- Varie siringhe standard di 10-20 cc con soluzione salina per il lavaggio del sistema.

7.2. Preparazione del sistema

- Le dimensioni dello stent (diametro e lunghezza) devono coincidere con il diametro del vaso da
trattare e con la lunghezza della lesione. E preferibile che lo stent sia leggermente piU lungo per as-
sicurare il rivestimento totale della lesione.

- Togliere il catetere dalla sua custodia. Verificare che le dimensioni siano adeguate. Togliere |3 guaina
e |a linguetta di protezione del palloncino. Lavare il lume della guida con soluzione salina sterile ini-
ettandola con una siringa dall'estremita distale fino a farla uscire dalla porta d'accesso del filo-guida.
Non asciugare con garze.

- Ispezionare lo stent per verificare che sia posizionato sul palloncino entro i corrispondenti indicatori
radiopachi. Se é fuori posizione, non utilizzarlo.
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- Immergere il catetere in soluzione salina sterile per attivare il rivestimento idrofilico.

- Collegare un rubinetto a tre vie 3 una prolunga e questa al connettore luer-lock del sistema di rilas-
cio. In opzione si puo collegare il sistema di gonfiaggio al rubinetto a tre vie.

- Chiudere l'ingresso d'aria del palloncino.

- Collegare una siringa di 10-20 ml con una soluzione con un terzo di salina al rubinetto a tre vie.

- Aprire il collegamento del rubinetto a tre vie, tra la siringa ed il catetere.

- Ritirare lo stantuffo della siringa (si raccomanda che la siringa sia in posizione verticale) permet-
tendo la fuoriuscita verso 'alto, nel liquido, di bolle d'aria.

- Quando non entrano piu bolle d'aria, lasciare un menisco di soluzione nella valvola e chiudere il rubi-
netto a tre vie dalla parte del catetere. Rimuovere la siringa.

- Collegare il dispositivo di gonfiaggio con 1/3 di miscela di liquido di contrasto e di soluzione salina,
nel rapporto di 1:1 (il tutto debitamente spurgato), al rubinetto a tre vie e alla prolunga. Non premere
perché potrebbe spostarsi lo stent.

PERICOLO: se le bolle d'aria continuano a passare dal catetere alla siringa a pressione negativa per
oltre un minuto, cio pud essere un chiaro sintomo della presenza di fuoriuscite o rotture all'interno del

C

atetere stesso, oppure di una cattiva saldatura del collegamento tra il rubinetto a tre vie e la siringa.

Se, dopo aver verificato che il collegamento & intatto, |a fuoriuscita di bolle d'aria continua, allora non
utilizzare il dispositivo e restituirlo al produttore o distributore per la verifica ispettiva.

7.3. Tecnica d’impianto

Procedure preliminari

- Inserire l'introduttore nel rispetto delle istruzioni del produttore.

- Collegare la valvola emostatica con il catetere guida e mantenerla chiusa. Inserire, nel rispetto delle
istruzioni, il catetere guida attraverso l'introduttore ed assicurarsi che si posizioni all'accesso della
coronaria. Iniettare liquido di contrasto attraverso il catetere guida per assicurarsi che sia corret-
tamente posizionato, permettendo cosi I'accesso alla coronaria.

- Aprire la valvola emostatica per farvi passare il filo-quida di 0.014". Una volta che il filo € al suo in-
terno, chiudere la valvola per evitare fuoriuscite di sangue. Posizionare la guida di 0.014" attraverso
la lesione nel rispetto delle tecniche dintervento percutaneo e supportato dalle tecniche di fluoro-
scopia, atte a determinarne, in ogni momento, l'esatta posizione.

Tecnica d’'impianto
Quando la lesione da dilatare e di diametro molto piccolo, calcifica o severamente tortuosa tale da
poter compromettere 'accesso allo stent, occorre provvedere a una predilatazione della medesima,
mediante un catetere a palloncino per la dilatazione coronarica. Per predilatare la lesione seguire le
istruzioni del catetere a palloncino. In sequito procedere all'impianto dello stent.

Inserire l'estremita prossimale della guida nella punta distale del sistema di rilascio.

Aprire nuovamente a3 valvola emostatica per permettere il passaggio dello stent nel suo interno.
Non appena lo stent e passato, chiudere la valvola. Se si incontra una qualche resistenza, non
prosequire con il sistema di rilascio attraverso la valvola emostatica. Evitare che la valvola emo-
statica danneggqi il corpo del catetere; cio potrebbe influire successivamente durante la fase di
gonflaggio/sgonfiaggio del palloncino.

Far scorrere il sistema stent, con molta attenzione, sul filo-guida, attraverso il catetere guida e, con
I'aiuto della fluoroscopia, raggiungere la zona da trattare. Assicurarsi che il filo-guida passi dalla porta
d'accesso della guida del catetere a palloncino (circa a 25 cm dalla punta del catetere a palloncino).
Posizionare lo stent nella zona della lesione, gli indicatori radiopachi devono essere ai lati della
medesima. Prima di espandere lo stent verificare mediante fluoroscopia ad alta risoluzione che lo
stent non si sia danneggiato e/o spostato lungo il pallone, dalla corretta posizione, durante la fase
di avanzamento.

Applicare la pressione per 15-30 secondi, in funzione della lesione, per espandere completamente o
stent. Non superare il livello di pressione massima raccomandata (RBP), che e indicato nell’etichetta
e nella curva di complianza.

Per ottenere un’espansione ottimale, e necessario che lo stent sia a contatto con l'arteria poiche,
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nel caso non lo fosse, lo stent potrebbe spostarsi nel momento in cui si rimuove il palloncino. Il
diametro del palloncino deve essere di poco maggiore a quello del vaso sanguigno per permettere
il ritorno elastico dello stent non appena sgonfiato il palloncino. Consultare |a tavola della curva di
complianza per una corretta espansione, poiché un eccessivo gonfiaggio potrebbe provocare la dis-
sezione dell'arteria.

* Rilasciare lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio per sgonfiare il palloncino. Mantenere la pres-
sione negativa per 15-30 secondi in funzione delle dimensioni dal palloncino. Assicurarsi che il pal-
loncino si sia sgonfiato completamente (mediante fluoroscopia) prima di rimuovere il catetere.

* Mantenendo la pressione negativa nel dispositivo e il filo-quida in posizione ritrarre il catetere a pal-
loncino dalla lesione. Lasciare la guida posizionata all'interno della stenosi dilatata.

* Realizzare una angiografia per mezzo del catetere guida per confermare il corretto posizionamento
dello stent.

* Dopo l'angioplastica mantenere la guida nella stenosi dilatata per 30 minuti. In caso di visualiz-
zazione di trombosi in prossimita dello stent, somministrare agenti trombolitici. Se l'angiografia
conferma la dilatazione, estrarre con molta attenzione |3 guida ed il catetere a palloncino attraverso
il connettore.

* Estrarre il catetere guida attraverso l'introduttore.

* Lasciare l'introduttore in sito fino a quando il profilo emodinamico non é tornato alla normalita. Su-
turare in modo abituale.

Ulteriore dilatazione dei segmenti in cui & stato impiantato lo stent

Se il diametro dello stent rispetto al vaso risulta insufficiente, si pud applicare la tecnica di post-

dilatazione dello stent usando un palloncino piu grande. Per far cio occorre posizionare all'interno dello

stent un catetere a palloncino (anche Non Compliante) e procedere alla dilatazione nel rispetto delle
istruzioni fornite dal produttore del palloncino.

Come ulteriore raccomandazione, occorre ricordare che uno “stent small” non si deve post-dilatare

oltre { 3.30 mm, uno "stent medium” non oltre i 4.25 mm e uno "stent large”, non oltre i 5.25 mm.

Ritiro di uno stent che non e stato espanso

Se lo stent non raggiunge la lesione, potrebbe essere necessario estrarlo senza espanderlo. Nel caso
non si rilevi alcun tipo di resistenza, controllare che il catetere quida sia posto in modo coassiale
rispetto allo stent e, con attenzione, ritrarre lo stent all'interno del catetere quida. Qualora invece si
rilevi una certa resistenza inusuale, estrarre tutto il sistema (catetere e dispositivo) come se fosse un
unico pezzo, monitorando il processo tramite fluoroscopia e nel rispetto delle indicazioni riportate al
paragrafo 5.3 del presente documento "Istruzioni Per I'Uso".

8. Garanzia

Il prodotto e tutti i suoi componenti sono stati progettati, fabbricati, testati e confezionati con tutte le
precauzione necessarie. LUD Biotech garantisce ['affidabilita del prodotto fino alla data di scadenza con
l'esclusione dei casi in cui la confezione sia rotta, manipolata o danneggiata.

SIMBOLI ARMONIZZATI PER L’'ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICI (NORMA EN 980:2008)

N

LoT g AN

| ]
Referenza catalogo ° lotto Data di scadenza Tenere al riparo dalla luce solare

il EENE A -~

Produttore Sterilizzato con ossido Limite temperatura di Mantenere asciutto
di etilene conservazione

A ® ®

Consultare le istruzioni Non riutilizzare Non ri-sterilizzare Non utilizzare se la confezi-

d'uso one e danneggiata
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1. Description du produit

L'endoprothese coronaire de LUD Biotech S.L. est une endoprothése fabriquée dans un alliage de cobalt-
chrome dénommeé L60S. L'endoprothése est présentée pré-montée dans le systeme de positionnement qui
la déploiera, a I'aide de ballonnet, dans l'artere coronaire 3 traiter.

L'endoprothese est congue pour différents diametres d'artere en adaptant sa conception de cellule ouverte
par alternance de ponts de raccordement. L'endoprothese est découpée au laser 3 partir d'un tube métal-
lique. Elle fait ensuite l'objet de différents traitements pour obtenir une surface lisse et brillante.

D L

Schéma du systéme de pose avec 'endoprothése pré-montée sur le ballonnet. Le produit est présenté selon dif-
férentes configurations de diameétre et de longueur.

Le systeme de pose de 'endoprothese est un cathéter 3 ballonnet 3 échange rapide. Le cathéter est pourvu
d'un ballonnet gonflable a son extrémité la plus distale. Le ballonnet présente différents diameétres et lon-
gueurs afin de s'adapter aur différentes configurations de I'endoprothese. Lorsque le ballonnet est gon-
flé, il dilate 'endoprothése et la positionne contre l'artére. Ensuite, le ballonnet est dégonflé puis retiré, et
'endoprothese reste implantée définitivement.

Le corps du catheéter présente des marquages qui aident le médecin a calculer |3 position du cathéter pen-
dant son avancée 3 travers le cathéter guide sans fluoroscopie, de sorte que lorsque le dernier marquage
disparait, le cathéter se trouve prés de la pointe du cathéter guide, prét a entrer dans l'artére. Le marquage
le plus proche du connecteur du cathéter correspond a des cathéters guides fémorauk, et le plus éloigné 3
des cathéters guides brachiaux.

La partie distale du cathéter est recouverte d'un revétement hydrophile durable pour mieux le faire glisser
3 travers les arteres.

Le diameétre marimum du guide en fil métallique de passage ne doit pas dépasser 0,36 mm, soit 0,014 pouce.
La longueur utile du cathéter est de 142 cm et sa longueur totale est de 150 cm.

L'endoprothese est fournie dans les longueurs et diametres suivants :

DIAMETRES DE L'ENDOPROTHESE (mm)
2 2.25 2.50 2.75 3.00 3.00 3.50 4.00 4.50

9 H H H " H " H "
e 4 H K H K H H H H H
2E[ 9 H H H H H H H H H
% é 24 H H H H H H H K H
29| 29 H H H H H H R H R
& 34 H H H H H H H H H

39 H H " H " H % " K

Pour déployer I'endoprothese, raccorder le connecteur luer-lock prokimal @ une pompe manuelle pourvue
d'un manometre. En fonction de la pression indiquée par le manometre, le ballonnet se gonflera en déploy-
ant 'endoprothése auk diametres prédéfinis. Aux deur extrémités du ballonnet se trouvent deuk marqueurs
radio-opaques dont la fonction est d’en délimiter la longueur et de permettre 3 l'utilisateur d’en connaitre la
position a l'intérieur du corps du patient.

Contenu
- Un systéme d'endoprothése coronaire comprenant I'endoprothese dans son systeme de déploiement
(cathéter 3 ballonnet). L'endoprothese est recouverte d'une protection, avec un stylet dans le passage
luminal du quide, conditionnée dans une boite et un sachet stérile.
- Une fiche avec |a courbe de distensibilité indiquant les pressions de la fourchette de travail.

27
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- Une carte d'implantation.
- Un mode d’emploi.

2. Indications
Le dispositif est indiqué pour augmenter le diametre interne de l'artére en vue d'améliorer le flux sanguin
dans les cas suivants :
- Patients atteints d'une affection cardiaque ischémique symptomatique associée a des lésions de novo
ou resténoses dans des artéres de 2 3 4,5 mm de diametre.
- Patients atteints de maladie ischéemique avec inserts by-pass cardiaques, y compris les inserts de
veine saphéne.
- Patients atteints de maladie occlusive suite a un infarctus aigu du myocarde dans des arteres de 2 3
4,5 mm de diameétre.

3. Contre-indications

Patients chez qui un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire est contre-indiqué.

Patients présentant un diagnostic clair d'allergie aux métaux lourds.

Patients présentant une lésion jugée incompatible avec le gonflement complet du ballonnet d'angioplastie
ou avec |a pose correcte de l'endoprothese.

4. Mises en garde

- La pose d'endoprotheses deura étre effectuée dans un hopital disposant d'installations et du personnel
d'urgence pouvant assurer 'opération 3 chirurgie ouverte ou, a défaut, dans un hopital disposant de ce
service o proRimité.
Le produit doit étre utilisé uniquement par des médecins expérimentés en hémodynamique et famil-
iarisés avec l'intervention coronaire percutanée et la pose d'endoprotheses.
Ce dispositif est concu pour étre utilisé une seule fois sur un seul patient. NE PAS RE-STERILISER NI
REUTILISER, REUTILISATION INTERDITE. La réutilisation du produit sur tout autre patient peut provoquer
une contamination croisée, des infections ou une transmission de maladies infectieuses. La réutilisa-
tion du produit peut provoquer des modifications de ce dernier et en limiter 'effectivité.
Le produit est livré stérilisé. Vérifier la date d'expiration et ne pas utiliser des produits ayant dépasseé
cette date.
Administrer au patient la thérapie médicale adaptée : anticoagulants, vasodilatateurs, etc. conforme-
ment au protocole d'insertion de cathéters intravasculaires coronaires.
Utiliser des techniques aseptiques pour retirer le produit de son emballage primaire.
Ne pas essuyer avec des gazes.
Ne pas erposer le dispositif d'insertion a des solvants organiques.
Ne pas utiliser des milieur de contraste oléagineux ou 3 viscosité élevée non indiqués pour usage
intravasculaire.
Ne pas utiliser d'air ni de milieux gazeux pour gonfler le ballonnet : ce dernier doit étre gonflé avec un
meélange de solution saline et de liquide de contraste (proportion idéale de 1:1).
Choisir le diametre et la longueur du produit en fonction des dimensions de |a [ésion observée par
fluoroscopie.
Faire avancer le produit le long du guide en fil métallique sous contréle par fluoroscopie. Eviter absolu-
ment de faire avancer le produit sans le guide en fil métallique a l'intérieur.
- Ne pas superposer des endoprothéses de composition différente.
- Ne pas erposer le produit aux résidus de 'hopital.

5. Précautions

5.1. Précautions générales

- Nous recommandons de garder le produit dans un endroit frais et sec (entre 0 et 40° C), 3 I'abri de la
lumiére solaire directe.

- Vérifier si 'emballage est en bon état. S'il est endommagé, ne pas utiliser le produit.

- Apres utilisation, ce produit peut supposer un danger biologique. Manipulez-le et jetez-le conformément
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3uUR bonnes pratiques médicales et 3 |a législation et normes régionales, nationales et fédérales en vigueur.

5.2. Précautions 3 prendre pendant la préparation du produit

- Inspecter le produit avant de l'utiliser afin de vérifier qu'il se trouve en bon état, et jeter 'ensemble
du dispositif en cas de doute.

- Ne pas préparer ni pré-gonfler le systeme d'insertion avant de commencer l'opération, ni avant de
déployer 'endoprothése au niveau de la lésion.

- Ne pas manipuler 'endoprothése avec les doigts, cela pouvant la faire sortir du ballonnet.

- Ne pas essayer de séparer I'endoprothese de son systeme d'insertion ; si vous remarquez qu'elle
bouge ou quelle n'est pas correctement positionnée, ne ['utilisez pas.

- Ne jamais tenter de redresser un hypotube (partie proximale du systéeme d'insertion) tordu. Cela
pourrait le rompre.

5.3. Précaution a prendre pendant I'avancée, le positionnement, la pose et le retrait du produit

- En cas de traitement de plusieurs lésions, commencer par les [ésions les plus distales, puis par les
proximales.

- Toujours faire avancer le dispositif sous observation fluoroscopique. Si une résistance est observée,
interrompre l'opération jusqu'a en élucider la cause. Si 'endoprothese ne peut pas traverser ou at-
teindre la lésion, retirer le systeme comme un tout, cathéter guide et guide en fil métallique inclus.

- Si, pendant l'avancée, une résistance est détectée, interrompre 'avanceée et en identifier la cause
avant de continuer.

- Une fois le gonflement de I'endoprothese commenceé, ne pas essayer de |a retirer ni de |3 bouger.

- Lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas manipuler, ni faire avancer ou reculer le cathéter ou le guide

@ en fil métallique.

- Ne pas dépasser la pression marimale recommandée qui figure sur 'étiquette et sur |3 courbe de
distensibilité jointe.

- En cas de détection de toute résistance pendant la phase d'approche vers la [ésion, pendant le re-
trait du systéme d'insertion ou pendant le retrait d’'une endoprothese qui n'a pas pu étre posée, tout
'ensemble deura étre retiré comme un tout :

* Ne pas faire reculer le systéme d'insertion vers l'intérieur du cathéter guide.

* Positionner le marqueur prokimal du ballonnet en position distale par rapport au cathéter quide.

* Faire avancer le guide en fil métallique vers l'avant, dans l'anatomie coronaire, aussi loin que
possible.

* Ajuster fortement le robinet hémostatique de sorte qu'il soit bien fiké au cathéter guide et au
ballonnet.

* Retirer ensemble le cathéter quide et le cathéter 3 ballonnet jusqu'a les extraire d'une seule piece.

* Puis retirer le guide en fil métallique ou, si l'on doit répéter l'opération, maintenir le guide et
positionner les autres dispositifs.

- Immédiatement aprés une implantation, et si un autre passage est nécessaire, veiller absolument a
ne pas pousser I'endoprothése avec les gquides ou les ballonnets, pour éviter de la déformer.

5.4. Précautions : Sécurité MRI':

Lors de tests non cliniques, la sécurité a été démontrée sur la base d'images d'endoprothese en co-
balt-chrome de type L60S par résonnance magnétique (RM) sous certaines conditions (RM condition-
née). Les conditions du test de RM utilisée pour éualuer ces dispositifs ont été les suivantes : pour
interactions de champs magnétiques, un champ magnétique statique d'une intensité de 3,0 teslas
avec un gradient spatial maximum de 720 gauss/cm ; pour le chauffage de la RM, un taux d'absorption
spécifique (TAE) marimum moyen du corps entier de 1,54 W/Kg pendant 15 minutes dans un champ
de 1,5 teslas et un tauk d'absorption spécifique (TAE) moyen de 2,8 W/Kkg pendant 15 minutes dans un
champ de 3,0 teslas. L'augmentation de la température pour une endoprothése unique a été inferieure
30,8°C, et 31°C pour une paire en chevauchement.

Aucun test de caractere clinique ou non clinique N'a été mené afin d'écarter la possibilité de migra-

' Ces données ont été obtenues sur la base de la bibliographie, en effectuant une recherche sur les endoprothése disponibles sur le marché et
de composition identique. 29
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tion de l'endoprothése sous un champ d'une intensité de plus de 3,0 teslas. Dans les 7 jours apres
limplantation, il est déconseillé d'effectuer tout test avec une RM d'une intensité supérieure 3 3 teslas.
La qualité des images de RM peut étre réduite si la zone a3 visualiser est contigué ou trés proche de
'endoprothése.

6. Possibles effets secondaires / complications

Les possibles effets secondaires et/ou complications pouvant survenir avant, pendant et apres l'intervention
sont les suivants :

FR -

@ ]

Deéces

Infarctus aigu du myocarde

Angine instable

Ictus / embolie / thrombose

Chirurgie urgente avec by-pass

Endocardite

Réaction allergique aux Métaux ou aux milieur de contraste
Spasmes de l'artére coronaire

Complication héemodynamique

Arythmies

Anévrisme ou pseudo-anévrisme

Infections

Occlusion totale de l'artére / thrombose / embolisation de 'endoprothése
Ré-occlusion de |a zone traitée : resténose

Perforation ou dissection de la zone traitée

Fistule artério-veineuse

Hypotension - hypertension

Hémorragie locale avec hématome au niveau de la zone d'acces

7. Mode d’emploi

7.1. Equipement nécessaire

- Solution saline normale héparinisée

- Milieu de contraste (utiliser des milieux de contraste indiqués pour usage intravasculaire)

- Traitement adapté 3 la procédure

- Guide en fil métallique de 0,014 pouce. N'utiliser aucun fil métallique d'une autre dimension.

- Introducteur avec robinet hémostatique d'une taille égale ou supérieure a SF (sauf pour les endo-
protheses de 4 et 4,5 mm pour lesquelles un robinet de taille 6F est recommandé). Ne pas utiliser
des introducteurs de tailles inférieures, ces derniers pouvant endommager le cathéter et empécher
son utilisation.

- Cathéter guide

- Robinet hémostatique

- Robinet 3 trois voies

- Extensions

- Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manometre inclus)

- Plusieurs seringues standards de 10-20 cc avec solution saline pour le lavage du systéme.

7.2. Préparation du systeme

30

- Le diametre de 'endoprothése doit coincider avec celui du vaisseau de référence, et sa longueur
avec celle de la lésion. L'idéal est que I'endoprothese soit un peu plus longue pour couvrir entiere-
ment l'ensemble de (3 [ésion.

- Retirer le cathéter de |a boite de protection. Vérifier que sa taille est la bonne. Retirer la gaine et
le stylet de protection du ballonnet. Laver la lumiére du guide avec une solution saline stérile en
l'injectant a l'aide d'une seringue depuis la pointe, jusqu'a ce que la solution ressorte par le port
d'insertion du quide en fil metallique. Ne pas essuyer avec des gazes.

- Submerger le cathéter dans une solution saline stérile pour activer le revétement hydrophile.
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- Vérifier que I'endoprothese se trouve bien entre les marquages radio-opaques ; si elle 3 bougé, ne
pas lutiliser.

- Raccorder le robinet 3 trois voies 3 une extension, et cette derniere au connecteur luer du systeme
d'insertion. De maniére optionnelle, une pompe de gonflage peut également étre raccordée au robi-
net 3 trois voies.

- Bloquer le passage de l'air 3 travers le ballonnet.

- Raccorder la seringue de 10-20 ml contenant un tiers de solution saline au robinet 3 trois voies.

- Ouvrir le connecteur du robinet a trois voies entre la seringue et le cathéter.

- Retirer le piston vers le haut (nous recommandons de tenir |3 seringue en position verticale) pour
permettre 'évacuation des bulles d'air vers le liquide.

- Lorsque plus aucune bulle ne passe, laisser un ménisque de solution dans le robinet et fermer le
robinet 3 trois voies dans |a partie du cathéter. Retirer la seringue.

- Connecter le dispositif de gonflage avec 1/3 de mélange de liquide de contraste et de solution salina
1:1 (dUment purgé) au robinet 3 trois voies et 3 'extension. Eviter d’exercer toute pression car cela
pourrait déplacer 'endoprothése.

DANGER : si, apres 1 minute, des bulles continuent 3 passer du cathéter vers la seringue sous pression
négative, cela peut étre dU au fait que le cathéter 3 ballonnet présente des fuites, qu'il est endommagé
ou que les raccords seringue-robinet 3 trois voies ne sont pas étanches. Si aprés avoir vérifié les rac-

C

ords, des bulles apparaissent toujours, ne pas utiliser I'appareil. Retourner ['appareil au fabricant ou

au distributeur en vue de son inspection.

7.3. Technique d’'implantation

@ Ph

ases préalables

- Insérer l'introducteur conformément aux instructions du fabricant.

- Raccorder le robinet hémostatique au connecteur du cathéter guide, et maintenir la vanne fermée.
Insérer le cathéter quide o travers l'introducteur, conformément auk instructions du fabricant, et
bien le positionner a l'entrée de l'artere coronaire. Injecter le liquide de contraste a travers le cathe-
ter quide pour vérifier qu'il est bien positionné, en permettant 'acces 3 |a coronaire.

- Ouvrir le robinet hémostatique pour faire passer le guide en fil métallique de 0,014 pouce. Apres le
passage du quide dans |3 vanne du robinet, refermer ce dernier pour éviter toute perte de sang. Faire
passer le gquide de 0,014 pouce a travers la lésion en appliquant les techniques d'intervention percu-
tanée, et 3 'aide de techniques de fluoroscopie pour en connaitre a tout moment |3 position. Utiliser
une infusion de liquide de contraste pour vérifier le bon positionnement du guide.

Technique d'implantation
Sile diametre de la lésion 3 dilater est tres petit, ou si cette derniére est calcifiée ou trop sinueuse pour
permettre I'avancée de 'endoprothése, la pré-dilatation de la [ésion doit étre envisagée avec un cathé-
ter 3 ballonnet o dilatation coronaire. Pour pré-dilater |3 [ésion, suiure les instructions du fabricant du

C

athéter 3 ballonnet. Procéder ensuite 3 l'implantation de I'endoprothese.
Insérer 'extrémité proximale du guide dans la pointe distale du systeme d'insertion.
Ouvrir de nouveau le robinet hémostatique pour permettre le passage de I'endoprothese 3 travers
la vanne. Apres le passage de 'endoprothese, refermer la vanne. En cas de résistance, ne pas faire
avancer le systéeme dinsertion 3 travers le robinet hémostatique. Eviter que |la vanne du robinet
hémostatique n'endommage le corps du cathéter, ce qui pourrait avoir des conséquences sur le
gonflage/dégonflage ultérieur du ballonnet.
Avec l'aide de la technique de fluoroscopie, faire avancer avec précaution I'endoprothése sur le guide en
fil métallique jusqu'a atteindre la zone 3 traiter. Vérifier que le guide en fil métallique ressort bien par le
port d'insertion du guide du cathéter a ballonnet (3 environ 25 cm de la pointe du cathéter a ballonnet).
Insérer I'endoprothese dans la lésion. Pour ce faire, positionner les marqueurs radio-opaques des
deur cotés de la lesion. Avant de déployer I'endoprothése, vérifier avec l'aide de la fluoroscopie 3
haute résolution qu'elle n'est pas endommagée et qu'elle n'a pas bougé pendant I'avancée.
Exercer une pression pendant 15-30 secondes, en fonction de a lésion, afin de déployer complete-
ment 'endoprothese. Ne pas dépasser la pression maximale recommandée (RBP) figurant sur
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Référence catalogue Ne lot Date d'exrpiration

['étiquette et sur la courbe de distensibilité.

* Pour obtenir une expansion maximale, l'endoprothése doit étre en contact avec l'artére car ; dans
le cas contraire, 'endoprothese pourrait bouger en retirant le ballonnet. Le diametre du ballonnet
doit étre legérement supérieur au diametre du vaisseau, afin de permettre le recul élastique de
'endoprothése une fois le ballonnet dégonflé. Consulter le tableau de distensibilité pour un bon dé-
ploiement, car une trop grande taille pourrait également provoquer une dissection artérielle.

* Retirer vers l'arriere le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler le ballonnet. Maintenir |3 pres-
sion négative entre 15 et 30 secondes, en fonction de (3 taille du ballonnet. Vérifier que le ballonnet
est complétement dégonflé (par fluoroscopie) avant de déplacer le cathéter.

* Avec une pression négative dans le dispositif de gonflage, et avec le guide en fil métallique en posi-
tion, retirer le cathéter hors de la [ésion. Maintenir le guide 3 travers la sténose dilatée.

* Procéder a une angiographie 3 travers le cathéter guide pour vérifier que I'endoprothése est bien
positionnée.

* Maintenir le guide a travers la sténose dilatée pendant 30 minutes apres 'angioplastie. En cas de détec-
tion d'un caillot autour de I'endoprothése, administrer des agents thrombolytiques. Lorsque l'angiographie
confirme |3 dilatation, retirer avec soin le guide et le cathéter 3 ballonnet 3 travers le connecteur.

* Retirer le cathéter guide 3 travers l'introducteur.

* Laisser l'introducteur en position jusqu'a ce que le profil hémodynamique revienne 3 la normale.
Suturer de maniere habituelle.

Dilatation additionnelle des segments d’'implantation de 'endoprothese

Si la taille de 'endoprothése par rapport au vaisseau s'avere insuffisante, [a technique de post-dila-

tation de l'endoprothese peut étre utilisée avec un ballonnet plus grand. Pour ce faire, insérer dans

la zone de l'endoprothese un cathéter 3 ballonnet (non obligatoirement gonflable) et procéder 3 une
dilatation conformément aux instructions du fabricant.

Autre recommandation : une petite endoprothése (stent small) ne doit pas étre post-dilatée de plus de

330 mm, une endoprothese moyenne (stent médium) ne doit pas étre post-dilatée de plus de 4,25 mm

et une grande endoprothése (stent large) ne doit pas étre post-dilatée de plus de 5,25 mm.

Retrait d’'une endoprothese non déployée

Si l'endoprothése ne traverse pas la lésion, il se peut que l'on doive |a retirer sans la déployer. Si au-

cune résistance n'est détecteée, vérifier que le cathéter guide est situé de maniere coaxiale par rapport

3 'endoprothese, et retirer cette derniere avec soin vers le cathéter guide. Si une résistance inusuelle

est observée pendant le retrait, retirer le systeme entier comme un tout, sous visualisation fluoro-

scopique, en respectant les instructions figurant au point 5.3 de |3 présente notice.

8. Garantie

Le produit et tous ses composants ont été concus, fabriqués, testés et conditionnés avec toutes les
mesures de précaution raisonnables. LUD Biotech garantit le produit jusqu'a sa date d'exrpiration, sauf en
cas d’emballage ouvert, manipulé ou endommagé.

PICTOGRAMMES HARMONISES POUR L'ETIQUETAGE DE PRODUITS SANITAIRES (NORME EN 980:2008)

[
—
3 Zi
Maintenir a 'abri de
la Iumiérg solaire

o EENE X -

Fabricant Stérilisé 3 'oryde Limite de température Garder au sec
déthylene de conservation

BE ® ®

Consulter la notice Ne pas réutiliser Ne pas re-stériliser Ne pas utiliser en cas

d'emballage endommagé
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1. Produktbeschreibung
Der Koronarstent von LUD Biotech SL ist ein Stent, der aus einer Kobalt-Chrom-Legierung mit dem Namen
L605 gefertigt ist. Der Stent ist ist auf einem Positionierungssystem angebracht, das diesen mit Hilfe eines
Ballons in der zu behandelnden Arterie aufdehnt.

Der Stent ist fur verschiedene Arteriendurchmesser konzipiert, die durch die Anpassung seines offenen
Zelldesigns mit versetzter Anordnung der Verbindungsstege ermdglicht wird. Der Stent wird mit La-
sertechnologie aus Metallrohren geschnitten. Anschliefsend wird er weiter behandelt, um so eine glatte und
gldnzende Oberfldche zu erhalten.

D L

f — = { —<

Abbildung des Positionierungssystems mit auf dem Ballon montierten Stent. Das Produkt ist in verschiedenen
Durchmessern und Langen erhaltlich.

Zum Setzen des Stents wird ein Ballonkatheter zum schnellen Wechsel verwendet. An der distalen Seite
des Katheters befindet sich ein aufdehnbarer Ballon. Dieser Ballon kann verschiedene Durchmesser und
Langen haben, so dass er an die verschiedenen Ausfihrungen des Stents anpassbar ist. Bei Aufdehnen des
Ballons wird der Stent entfaltet und gegen die Arterienwand gedrUckt. Danach wird der Ballon abgelassen
und heraus gezogen, der Stent bleibt fest verankert.

Auf dem Korper des Katheters befinden sich Markierungen, die helfen, die Position des Katheters zu berech-
nen, wenn dieser ohne Durchleuchtung durch den Fihrungskatheters vorwarts geschoben wird. Sobald die
letzte Markierung nicht mehr sichtbar ist, befindet sich der Katheter an der Spitze des FUhrungskatheters
und Kurz vor Eintritt in die Arterie. Der Marker, der am ndchsten zum Katheteradapter angebracht ist, ist fir
femorale FUhrungskatheter gedacht, der am weitesten entfernt liegende fUr brachiale FUhrungskatheter.
Die distale Seite des Katheters ist mit einer haltbaren hydrophilen Beschichtung versehen, die den Katheter
gleitfahig macht, so dass er besser durch die Arterien geschoben werden kann.

Der maximale Durchmesser des FUhrungsdrahtes betragt 0,36 mm = 0,014".

Die Nutzlange des Katheters betragt 142 cm, seine Gesamtlange hingegen betrdgt 150 cm.

Der Stent ist in den folgenden Langen und Stent-Durchmessern lieferbar:

STENT-DURCHMESSER (mm)
2 2.25 2.50 2.75 3.00 3.00 3.50 4.00 4.50

9 H 5 H H H H H H
3 14 5] 5 5] 5 H 5 X ¥ X
Z -9 R H R H R H H X H
7 g 24 R R R R R R R R R
z=[ 29 ¥ o X o K o K 5 K
= 34 H H H H H K v R K

39 H H H H " H " H K

Um den Stent aufzudehnen, muss die proximale Luer-Lock Verbindung mit einer Handpumpe verbunden
werden, die mit einem Druckmesser versehen ist. Mit dem Druck, den der Druckmesser anzeigt, wird der
Ballon, der den Stent aufdehnt, bis zu den voraussagbaren Durchmessern aufgedehnt. An den beiden Enden
des Ballons sind zwei rontgendichte Marker angebracht, die seine Ldnge markieren und dem Anwender bei
seiner Platzierung im Inneren des Patienten helfen.

Inhalt
- Ein Koronarstentsystem, bestehend aus einem Stent, der auf einem Anbringunssystem vormonitert
ist (Ballonkatheter). Der Stent ist mit einer Schutzhille und einem Stylus fUr das FUhrungsdraht-Lumen
versehen und verpackt in einem Behalter und einem sterilen Beutel
- Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, auf der die DrUcke fUr den Arbeitsbereich angegeben sind
- Eine Implantationskarte
- Eine Broschire mit Gebrauchshinweisen
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2. Indikationen
Gerat zur Erweiterung des Innendurchmessers der Arterie zum Verbesserung des Blutflusses in den folgen-
den Fallen:
- Patienten mit symptomatischer ischdmischer Erkrankung aufgrund von de-novo Stenosen oder
Restenosen in Arterien mit einem Durchmesser von 2 bis 4,5 mm.
- Patienten mit ischdmischer Erkrankung am Herzbypass, auch bei Bypass mit Vena saphena magna.
- Patienten mit okklusiven Erkrankungen aufgrund eines akuten Herzmuskelinfarkts in Arterien mit
einem Durchmesser zwischen 2 und 4,5 mm.

3. Kontraindikationen

Kontraindikation von Behandlung mit Antikoagulanzien bzw. Antipldttchen-Medikamenten

Patienten mit einer klar diagnostizierten Schuermetall-Allergie

Patienten mit Lasionen, die eine vollstdndige Aufdehnung des Ballons bei der Angioplastie oder das Korrekte
Setzen des Stents verhindern

4. Warnhinweise

- Die Implantation von Stents ist in Krankenanstalten vorzunehmen, die fir Notfdlle zur DurchfUhrung
von Operationen mit offener Chirurgie ausgestattet sind, andernfalls sollte sich eine Anstalt mit dieser
Dienstleistung in der Nahe befinden.

- Das Produkt ist nur von Arzten zu veruenden, die Uber Erfashrung in der Hsmodynamik verfigen und die
mit perkutaner Koronarintervention und Stentimplantation vertraut sind.

- Nur zum Einmalgebrauch und nur an jeweils einem Patienten bestimmt. NICHT ERNEUT STERILISIEREN,
NICHT WIEDER VERUJENDEN, UJIEDERAUFBEREITUNG VERBOTEN. Die Wiederverwendung des Produk-
tes an anderen Patienten kKann zu Kreuzverschmutzung, Infektionen oder zur Ubertragung von infek-

DE tiosen Erkrankungen fUhren. Die Wiederverwendung des Produktes kann Verdnderungen des Produk-
tes selbst hervorrufen und seine Wirksamkeit beeintrachtigen.

- Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist zu Uberprifen, Produkte mit
abgelaufenem Haltbarkeitsdatum durfen nicht veruendet werden.

- Dem Patienten sind die entsprechenden Medikamente zu verabreichen: gerinnungshemmende und
gefdlserweiternde Mittel usw., gemals den Vorschriften zur Einfihrung intravaskuldrer Koronarkatheter.

- Beim Entfernen des Produktes aus der Innenverpackung ist ein aseptisches Verfahren anzuwenden

- Nicht mit Gaze trocknen

- Produkt nicht in Kontakt mit organischen Lésungsmitteln bringen.

- Keine 6lhaltigen oder dickflussigen Kontrastmittel verwenden, die nicht fur die intravaskulare An-
wendung geeignet sind.

- Nie Luft oder gasférmige Medien zum Fullen des Ballons verwenden, er ist mit einer Mischung aus
Kochsalzlosung und Kontrastmittel zu fullen (wenn maoglich im Verhaltnis 1:1).

- Ein Produkt mit passendem Durchmesser und passender Lange ist zu wahlen, abhdngig von der bei der
Durchleuchtung festgestellten Lasion.

- Das Produkt ist Uber den FUhrungsdraht unter Durchleuchtung einzufihren. Ohne den FUhrungsdraht im
Inneren darf das Produkt nicht eingefUhrt werden.

- Stents mit unterschiedlicher Zusammensetzung nicht Uberlappend implantieren.

- Das Produkt von Abfallmaterial der Krankenanstalt fernhalten.

5. Vorsichtsmafnahmen

5.1. Allgemeine VorsichtsmaRnahmen
- Eine kUhle und trockene Lagerung wird empfohlen (0°-40°C), von direktem Sonnenlicht geschitzt.
- Verpackung genau prifen. Bei beschadigter Verpackung ist das Produkt nicht zu verwenden.
- Nach der Benutzung stellt dieses Produkt eine mogliche Biogefdhrdung dar. Es ist daher mit an-
gemessenen medizinischen Praktiken sowie entsprechend den ortlichen, staatlichen und Landesge-
setzen und Vorschriften zu behandeln und zu entsorgen.

5.2. VorsichtsmalRnahmen bei der Vorbereitung des Produktes
34 - Vor Gebrauch ist genau zu Uberprifen, dass sich das Produkt in gutem Zustand befindet; Produkte,
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die Grund zum Misstrauen geben, sind zu entsorgen.

- Das System zur Anbringung des Stents sollte vor Beginn der Prozedur nicht vorbereitet oder vorge-
dehnt werden und auch nicht vor der Entfaltung des Stents am Ort der Lasion.

- Den Stent nicht mit den Fingern anfassen, denn dadurch kann der Stent vom Ballon getrennt werden.

- Nicht versuchen, den Stent von dem System zur Anbringung zu trennen; sollte festgestellt werden,
dass der Stent sich bewegt oder nicht richtig angebracht ist, nicht verwenden.

- Das Hyporohr (proximaler Teil des Systems zur Anbringung) darf, wenn es geknickt ist, nicht gerade
gebogen werden, das es zerbrechen konnte

5.3. Vorsichtsmalinahmen bei Vorschieben-Platzierung-Implanation-Rickholung des Produktes

- Wenn mehrere L3sionen vorhanden sind, wird mit den am distalsten gelegenen Lasionen begonnen
und mit den prokimaleren fortgefahren.

- Das Gerat immer unter Durchleuchtung vorwarts schieben. UJenn ein Widerstand spUrbar ist, erst
nach Kldrung der Ursache hierfur fortfahren. UJenn der Stent die Lasionsstelle nicht durchqueren
oder erreichen kann, ist das ganze System als Einheit zu entfernen, einschlieRlich FUhrungskatheter
und FUhrungsdraht.

- Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spurbar sein, dann ist das Vorschieben abzubrechen, bevor
fortgefahren wird ist die Ursache hierfUr zu bestimmen.

- Sobald die Entfaltung des Stents begonnen hat, darf nicht versucht werden ihn zurick zu ziehen
oder seine Position zu verandern.

- Weder den Katheter noch den Fihrungsdraht bei gefulltem Ballon bewegen, verschieben oder
zurickziehen.

- Den auf dem Etikett und der beiliegenden Dehnbarkeitskurve angegebenen empfohlenen Maxi-
maldruck nicht Uberschreiten.

- Sollte ein Widerstand spUrbar werden beim Zugang zur Lasion, beim Entfernen des Systems zum
Absetzen des Stent oder beim Zurickziehen eines Stents, der nicht implantiert werden Konnte,
dann muss das ganze System als eine Einheit entfernt werden:

* Das System zur Anbringung nicht durch das Innere des FUhrungskatheters ziehen

* Die proximale Markierung des Ballons distal an der Spitze des FUhrungskatheters positionieren

* Den FUhrungsdraht in den Koronaren Bereich so weit wie moglich nach vorne schieben

* Das hamostatische Ventil fest einstellen, so dass FUhrungskatheter und Ballon sicher ange-
bracht sind.

* Den FUhrungskatheter und den Ballonkatheter vollstandig und als eine Einheit herausziehen.

* Schlielich den FUhrungsdraht heraus ziehen; falls eine erneute Implantation vorgenommen
werden soll, den Draht belassen und den Rest der Gerdte anbringen.

- Wenn es unverziglich nach der Implantation, erneut erforderlich ist, den Stent zu durchqueren muss
mit duRerster Vorsicht gearbeitet werden, damit der Stent nicht mit dem Draht oder dem Ballon
verschoben wird, um ihn nicht zu beschadigen.

5.4. VorsichtsmaRnahmen: Sicherheitsmanahmen bei MRI':

In nicht-Klinischen Studien wurde die Sicherheit bei der Aufnahme von Kobalt-Chrom Stents des Typs
L605 mit Magnetresonanz (MR) unter bestimmten Bedingungen (MR-Konditionale) nachgewiesen.
Die veruwendeten MR Testbedingungen zur Uberprifung dieses Gerats waren die folgenden: fur Inter-
aktionen mit magnetischen Feldern, ein statisches magnetisches Feld mit einer Flussdichte von 3,0
Tesla, mit einem maximalen Raumgradient-Magnetfeld von 720 Gauss/cm:; zur MR-bedingten Erwar-
mung eine Uber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR)

von 1,54 W/Kg fUr eine Dauer von 15 Minuten in einem Magnetfeld von 1,5 Tesla Starke und eine durch-
schnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,8 W/Kkg fUr eine Dauer von 15 Minuten in einem
Magnetfeld von 3,0 Tesla Starke. Die Temperaturerhthung fUr einen Einzelstent lag bei nicht mehr als
0,8 °C, bei sich Uberlappenden Stents lag sie bei nicht mehr als 1,0 °C.

Es wurden Keine Klinischen oder nicht-klinischen Tests durchgefUhrt, um die Moglichkeit einer Migration

' Diese Angaben beruhen auf bibliographischen Angaben, die sich aus einer Suche nach auf dem Markt befindlichen Stents gleicher Zusam-
mensetzung ergaben.
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des Stents in Magnetfeldern von mehr als 3,0 Tesla auszuschliefen. Es wird empfohlen, frihstens nach
Ablaufvon 7 Tagen nach der Implantation MR Tests mit einer Starke von mehr als 3,0 Tesla durchzufUhren.
Die Qualitat der MR Bilder kann beeintrachtigt sein, wenn die betroffene Zone direkt an oder in der
N8he des Stents liegt.

6. Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen

Unter anderem kdnnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen vor, wdhrend oder nach dem Eingriff auftreten:
- Tod
- AKkuter Herzmuskelinfarkt
- Instabile Angina Pectoris
- Iktus / Embolie / Thrombose
- Nofall Bypass-Operation
- Endokarditis
- Allergische Reaktion auf die Metalle oder die Kontrastmittel
- Spasmus der Koronararterie
- H8modynamische Verschlechterung
- Arrhythmien
- Aneurysma oder Pseudoaneurysma
- Infektionen
- Vollkommener Verschluss der Arterie/Thrombose/Stent-Embolisation
- Wiederverschlieken der behandelten Stelle: erneute Stenose
- Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle
- Arteriovendse Fistel
- Niedriger/hoher Blutdruck

DE - Lokale Blutung mit H8matom an der Eintrittsstelle

7. Gebrauchsanleitung

7.1. Erforderliche Materialien

- Heparinisierte normale Kochsalzlésung

- Kontrastmittel (Rontrastmittel fur intravaskulare Anwendung verwenden)

- zZur Behandlung erforderliche Medikamente

- 0,014" FUhrungsdraht, keinen FUhrungsdraht mit anderen Gréfsen verwenden

- EinfUhrschleuse mit hdmostatischem Ventil mit einer Grofe die gleich oder grofer ist als SF (aufker
fUr 4 und 4,5 mm Stent-Durchmesser, hier wird 6F empfohlen). Keine kleineren Groken fur die Ein-
fUhrschleuse verwenden, damit kénnte der Katheter beschadigt und somit unbrauchbar werden.

- FOhrungskatheter

- Hdmostatisches Ventil

- Dreiwege-Sperrhahn

- Verldngerungssticke

- Ballon-Fullvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser)

- Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzlosung zum Ausspllen des Systems.

7.2. Vorbereitung des Systems

- Die Grole des Stent muss vom Durchmesser her dem Durchmesser des zu behandelnden GefdRes
entsprechen und von der Lange her der Lange der L&sion. Um sicher zu sein, dass die Lasion voll
abgedeckt wird, ist es besser, die Lange etwas |3nger zu wahlen.

- Katheder aus dem Schutzbehalter nehmen. Uberprifen, dass die GroRe passend ist. Hilse und
Stylus zum Schutz des Ballons vorsichtig entfernen. Das FUhrunglumen mit sterilisierter Kochsal-
zlosung auswaschen, indem mit einer Spritze solange FlUssigkeit in das Lumen gegeben wird, bis
diese an der EinfUhrungsoffnung des FUhrungsdrahtes austritt. Nicht mit Gaze trocknen.

- Den Stent Uberprufen, um sicher zu stellen, dass er zwischen den réntgendichten Markern liegt, sol-
lte er sich verschoben haben, nicht verwenden.

- Den Katheterin eine sterile Kochsalzlosung eintauchen, um die hydophile Beschichtung zu aktivieren.
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- Einen Dreiweghahn an ein Verldngerungsstick anschlieien und das Verldngerungsstick an die
Luer-Verbindung des Systems zur Anbringung anschlieRen. Wahlweise kann auch die Pumpe zum
Aufdehnen an den Dreiweghahn angeschlossen werden.

- Luftzufuhr durch den Ballon sperren

- Eine 10-20 ml Spritze mit einem Drittel der Kochsalzlosung an den Dreiwege-Sperrhahn anschlieGen.

- Verbindung des Dreiwege-Sperrhahns zwischen Spritze und Katheter 6ffnen.

- Den Kolben der Spritze nach oben herausziehen (eine vertikale Position der Spritze wird empfohlen),
so dass die Luftblasen in die FlUssigkeit entweichen.

- Wenn Keine Blasen mehr entweichen, einen Meniskus der Losung im Hahn belassen und den Drei-
weg-Sperrhahn an der Katheterseite schliefsen. Spritze entfernen.

- Die FUllvorrichtung, gefUllt mit 1/3 des FlUssigkeitsgemisch aus Kontrastflussigkeit:Kochsalzldsung
1:1 (ordnungsmaliig gereinigt) an den Dreiwege-Sperrhahn anschliefsen. Keinen Druck anwenden,
dadurch konnte der Stent verschoben werden.

GEFAHR: Wenn nach 1 Minuten mit negativem Uberdruck weiterhin Blasen vom Katheter in die Spritze
entweichen, kann dass ein Klarer Hinweis dafUr sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat, beschadigt
ist oder dass die Verbindungen Spritze - Dreiwege-Sperrhahn nicht dicht sind. Uenn auch nach Uber-
prufung der Verbindungen weiter Blasen sichtbar sind, nicht verwenden. Das Gerdt an den Hersteller
oder Handler zur Inspektion zurUck gehen lassen.

7.3. Implantationstechnik
Schritte zur Vorbereitung

- Die EinfUhrschleuse unter Befolgung der Anweisungen des Herstellers einfuhren.

@ - Das hamostatische Ventil an den FUhrungskatheter anschliefzen, das Ventil geschlossen lassen.
Den FUhrungskatheter durch die EinfUhrschleuse einfUhren, unter Befolgung der Anweisungen des
Herstellers und sicherstellen, dass er sich am Eingang der Koronararterie befindet. Die Konstrast-
flussigkeit durch den FUhrungsKatheter einspritzen, um sicherzustellen, dass dieser Korrekt posi-
tioniert ist und den Zugang zu der Koronararterie zuldsst.

- Das hdmostatische Ventil 6ffnen, um den 0,014" FUhrungsdraht hindurch zu schieben. Sobald der
FUhrungsdraht das Ventil durchquert hat, das Ventil schlieken, um Blutverlust zu vermeiden. Den
0,014" FUhrungsdraht durch die Ldsion gemafk der perkutanen Intervenitonstechnik einfUhren, mit
Hilfe von Durchleuchtungstechniken, um so seine Position jederzeit bestimmen zu kénnen. Um fest-
zustellen, ob der FUhrungsdraht richtig positioniert ist, mit Konstrastflissigkeit fullen.

Implantationstechnik

Wenn der Durchmesser der Lasion, die aufgedehnt werden soll, sehr Klein ist oder wenn diese, verkalkt
oder gewunden ist und damit der Zugang des Stents maoglicherweise behindert ist, ist eine Vordilata-
tion mittels eines Ballonkatheters zur Koronaren Dilatation in Erwadgung zu ziehen. Fir eine Vordilata-
tion an der Lasion sind die Gebrauchshinweise des Herstellers des Ballonkatheters zu beachten. Nun
wird die Implantation des Stents ausgefUhrt.

* Das proximale Ende des FUhrungsdrahtes in die distale Spitze des Systems zur Anbringung einfugen.

* Das hamostatische Ventil erneut 6ffnen, so dass der Stent durch das Ventil gefUhrt werden kann. Das
Ventil schlielzen, sobald der Stent hindurch gefuhrt ist. UJenn ein Widerstand spUrbar ist, das Sys-
tem zur Anbringung nicht weiter durch das hamostatische Ventil schieben. Eine Beschadigung des
Katheterkdrpers durch das Ventil des hamostatischen Ventils ist zu vermeiden, denn das Kénnte das
spdtere ausdehnen/entleeren des Ballons beeintrachtigen.

* Das Stentsystem vorsichtig durch die EinfOhrschleuse und mit zZuhilfenshme von Durchleuchtung auf
dem FUhrungsdraht bis zu der zu behandelnden Stelle schieben. Sicherstellen, dass der FUhrungsdraht
an der EinfUhrungsoffnung des Ballonkatheters austritt (etwa 25 cm von der Spitze des Ballonkatheters).

* Den Stent durch die Lasion schieben, so dass die rontgendichten Markierungen jeweils an einer der
beiden Seiten der Lasion positioniert sind. Vor der Entfaltung des Stents ist mittels hochaufgeldster
Durchleuchtung zu Uberprifen, dass dieser nicht beschadigt wurde und sich am richtigen Ort befindet.

* Abhangig von der Lasion den Druck 15-30 Sekunden aufrecht erhalten, um den Stent voll zu entfalten. Den auf
dem Etikett und der Dehnbarkeitskurve angegebenen empfohlenen Maximaldruck (RBP) nicht Uberschreiten.

* Um eine optimale Aufweitung zu erreichen, muss der Stent in Kontakt mit der Arterie sein, andernfalls
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kénnte sich der Stent beim Zurickziehen des Ballons verschieben. Der Durchmesser des Ballons muss
ein wenig grofer sein als der Durchmesser des Gefaldes, um so einen elastischen Recoil des Stents nach
Ablassen des Ballons zu verhindern. Beachten Sie die Angaben auf der Dehnungstabelle fir eine Korrekte
Ausdehnung, denn eine zu grofe Grofze kann auch eine arterielle Dissektion zur Folge haben.
* Den Kolben aus der FUllvorrichtung ziehen, um den Ballon abzulassen. Den negativen Uberdruck zwis-
chen 15 und 30 Sekunden aufrecht erhalten, abhangig von der GroRke des Ballons. Sicherstellen, dass der
Ballon komplett entleert ist (mit Durchleuchtung), bevor der Katheter bewegt wird.
* Mit negativem Uberdruck in der Fullvorrichtung und mit Hilfe des noch liegenden Fihrungsdrahtes den Kath-
eter vorsichtig aus der Lasion ziehen. Den FUhrungsdraht weiterhin in der dilatierten Stenose belassen.
* Durch den FUhrungsdraht eine Angiografie anfertigen, um die Korrekte Setzung des Stents zu bestatigen.
* Den FUhrungsdraht 30 Minuten nach der Angioplastie in der dilatierten Stenose belassen. Sollte in
der Umgebung des Stents eine Thrombose sichtbar werden, sind Thrombose-Mittel zu verabreichen.
Sobald die Angiografie die Dilatation bestatigt, wird der Fihrungsdraht und der Ballonkatheter vorsi-
chtig durch den Konnektor heraus gezogen.
* Den FUhrungskatheter durch die EinfUhrschleuse heraus ziehen.
* Die EinfUhrschleuse in situ belassen, bis das hdmodynamische Profil wieder im Normalzustand ist.
Wie gewohnt verndhen.
Zusatzliche Dilatation der Bereiche, in denen der Stent gesetzt wurde
Wenn die Grolke des Stents im Vergleich zum Gefals nicht ausreichend ist, kann eine nachtragliche
Dilatation des Stents mit einem groReren Ballon erfolgen. Dazu wird an die Stelle des Stents ein Bal-
lonkatheter eingefuhrt (er kann auch nicht dehnbar sein) und die Dilatation wird den Empfehlungen des
Herstellers folgend vorgenommen.
Zusatzlich wird empfohlen, einen "Stent small” hochstens bis auf 3,30 mm nachzudehnen, einen "Stent
medium” bis auf 4,25 mm und einen "Stent large” bis auf 5,25 mm.
Entfernen eines nicht entfalteten Stents

Wenn der Stent die Lasion nicht durchquert, muss er moglicherweise ohne sich zu entfalten zurick-
geholt werden. Wenn kein Widerstand spUrbar ist, muss Uberprift werden, ob der FUhrungskatheter
Koarial zum Stent liegt und der Stent ist vorsichtig in Richtung FUhrungskatheter herauszuziehen.
Sollte ein ungewohnter Widerstand beim Herausziehen spUrbar sein, dann ist das gesamte System
als eine Einheit unter Durchleuchtung zu men entworfen, hergestellt, Uberprift und verpackt. LUD
Biotech gewshrt bis zum Verfallsdatum eine Garantie auf das Produkt, solange die Verpackungen nicht
zerstort, gedffnet oder beschadigt wurden.

8. Garantie

Das Produkt und alle seine Komponenten wurden unter Beachtung aller angemessenen Vorsichtsmalinah-
men entworfen, hergestellt, Gberprift und verpackt. LUD Biotech gewshrt bis zum Verfallsdatum eine Gar-
antie auf das Produkt, solange die Verpackungen nicht zerstoért, gedffnet oder beschaddigt wurden.

VEREINHEITLICHTE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN (NORM EN 980:2008)

Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewshren
“ STERILE [ EO| /ﬂ/
Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewahren
mit Ethylenoxid zur Aufbewahrung
Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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CUCTEMA KOPOHAPHOIO CTEHTA U3 KOBA/IbT-XPOMOBOTIO CMJ/IABA (CoCr)

1. OnucaHue nsgenus

KopoHapHbiit cTeHT LVD Biotech SL ABnAeTcA CTEHTOM, M3roTOBAEHHbIM M3 KobanbT-xpomoBoro crnsiasa L605.
CTeHT NocTaBAAeTcA B NpeABapuTeibHO cobpaHHOM BUAE B CUCTEME MNO3ULMOHMPOBAHUA, KOTOPAsA NOCPeACTBOM
6a/10HYMKa pacLUMpPAET ero B KOPOHAPHOM apTepun, NOAIEKALLEN MAHUNYAALMUAM.

CTeHT npefHa3HayeH ANA apTepuii pas/MuHbIX AMameTpos, 6rarogaps afanTtauuu CBOEro AusaiiHa OTKPbITON
AYEMKM K PasAnYHbIM nopTam coeguHeHus. CTEHT W3roTaBAMBAETCA MNyTem pPe3ku MeTaNM4yeckux Tpybok
nasepom. Bnocnenctsmm oH nofBepraeTca pasnnyHbIM BuAam 06paboTku, B pesybTaTe KOTOPbIX er0 NOBEPXHOCTb
CTAHOBUTCA MAAKOM 1 baecTaLen.

D L

r — { ———————<

Cxema cuctembl p €O CTEHTOM, TeNbHO Ha 6. . NpoayKkt

NocTaBaAeTCA C pasHblM AUameTpom 1 AnMHOﬁ.

CucTeMoW AOCTaBKM CTEHTa ABAAETCA 6aN/IOHHbIN KaTeTep BbICTpO cMeHbl. KaTeTep pacnonaraeT pasayBaembim
6annoHYMKOM B ero Hambonee guctanbHol Yactv. BannoHumk obnagaeT pasHbIMM AMAMETPOM U AJIMHOW W,
TakuM 06pasom, afanTvpyeTca K pPasnMyHbIM KOHOWUrypaumam cTeHTa. Korga 6annoHuUMk paspysaeTcs, OH
pacwmpseT CTEHT U NO3ULMOHUPYET €ro B y4acTKe apTepuu. 3aTem 6aNNOHUMK CAYBAETCA U U3BNEKAETCSA, @ CTEHT
MMNNAHTUPYETCA MOCTOAHHO.

Ha Kopnyce KaTeTepa MMEIOTCA MapKepbl, KOTOpble MO3BOAAIOT MPaBWUAbHO PaccYUTaTb NO3ULMOHUPOBaHUE
KaTeTepa Npu ero NPOABUNKEHUWU Yepes3 KaTeTep-npoBOAHUK 6e3 $opoCcKoNUM Tak, YTO NpU UCYE3HOBEHUU
nocnefHero mapkepa kKatetep 6yAeT HaxoAMTbCA PALOM C HAKOHEYHMKOM KaTeTepa-npoBOAHMKA U PAJOM CO
BXOZIOM B apTepuio. MapKep, pacnoNoXeHHbl B6IM3M KOHHEKTOpA KaTeTepa, NpeAHa3HayeH A/A KaTeTepos-
NPOBOAHWUKOB pemMopanbHOro JOCTyna, U MapKep, Hanbonee yaaneHHbI, - Ana  6paxmanbHoro.

[ucTanbHan YacTb KaTeTepa UMEET rMAPOodUIbHOE MOKPLITUE, YTO HAZENAET KaTeTep CMasKoW ANA NPoxoaa no
apTepuam.

MaKcmanbHbI AMaMeTp NPOBOIOYHOTO MPOBOAHUKA HE MOXKeT npeBbiwaTb 0,36 mm, paBHbix 0, 014 atorimam.
Pabouas anvHa KaTeTepa coctasnsnet 142 cm, obuan gavHa - 150 cm.

CTEHT NoCTaB/AETCA CO CAeAYOWMMN ANNHAMW U AUAaMETPaMK:

LONAMETPA CTEHTA (mm)
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[ns pacwmpeHuns cteHTa HE0OBXOAMMO COEAMHUTL MPOKCUMA/IbHDIM KOHHEKTOP «JIH03P-/I0K» C PYYHbIM HAaCOCOM,
BK/IIOYAIOLWMM MaHOMeTp. Moa AaBieHrneM, yKasbiBaeMbiM Ha MaHOMETpe, 6aIOHYMK pa3ayBaeTca U paclumpseT
CTEHT 40 Heobxoaumbix AMameTpoB. Ha oBowx KoHuax GasoHYMKa MMEKTCH PEHTFeHOKOHTPACTHbIe METKM,
KOTOPbIE ONPeaesAtoT ero 4/IMHY 1 NO3BO/AIOT NPABUILHO ONPEAENNUTb ero MO3ULMOHUPOBAHME B y4acTKe CTeHO3a.

KomnneKTt nocrasku

- CMCTEMa KOPOHApHOTO CTEHTA, COCTOALLAA M3 CTEHTA, NPEABAPUTENBHO COBPAHHOTO B CUCTEME AOCTaBKU
(6annoHHbIN KaTeTep). CTEHT MOKPbLIT 3aLUMTHBIM YEXIOM U CTUNETOM B 06/1aCTU NpOCBETa MPOBOAHMKA.
KOMMIEKT ynakoBaH B /10TOK U CTEPU/bHbIN MELLIOK.
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CUCTEMA KOPOHAPHOIO CTEHTA 13 KOBA/IbT-XPOMOBOTIO CMJIABA (CoCr)

- Kaprouka ¢ KpMBOﬁ PaCTAXXMMOCTH, YKa3biBatoLaa AMana3oH pa6oqero AaBneHunA.
- KapTqua MMNAaHTaumu.
EnyIeT C UHCTPYKUMAMMU MO UCNOMb30BaAHUIO.

2. NokaszaHusa
[laHHOe YCTPOMCTBO NpeaHasHa4YeHo ANA YBENMYEHUA BHYTPEHHEro AMamMeTpa apTepuu C LeNbio yay4ylleHus
KPOBOTOKA, B C/IEZYIOLLUX CYYanX:
- N8 MaHUNYNAUMM Hag, apTepUAMM MALMEHTOB C CMMNTOMATUYECKOW WLeMUYecKol bonesHbio cepaua,
BbI3bIBaEMOI cTeHO3amMK “de novo” nnu pecteHosamu. [lnameTp aptepuit 2-4,5 mm.
- Ana maHUNynaunin Hag 06XOAHBIMM LWYHTAMM CepaLa, BKOYAA WYHTbI U3 NOAKOMKHOW BeHbl, NaLMeHTOB ¢
Mwemmyeckoi 6onesHbio.
- [na MaHUNyNALMM HaZ apTepUAMM NALUEHTOB C OKK/IO3MEN, BO3HUKAIOLLEN B CBA3M C OCTPbIM MHbAPKTOM
MuoKapgaa. Avamertp aptepuit 2-4,5 mm.

3. MpoTMBONOKa3aHusa
AHTMKOATYNALMOHHOE U/UAN aHTUTPOMBOLMTAPHOE NeyeHune.
MaumeHTbI C YETKOI BbIABNEHHOM anneprueil Ha TAXe ble MeTasbl.
MaumeHTbl € yyacTKaMM CTeHO3a, 3aTPYAHAIOWMMM NOAHOe pasfyBaHue 6annoHYMKa Npu nposeseHUU
aHTMONNACTUKM MM NPaBU/IbHOE MNO3ULMOHUPOBaHME CTeHTa.
4. MNpepynpexaeHua

- UMnnaHTauma CTEHTOB AOMKHA [O/KHA NPOBOAUTLCA B MEAULMHCKUX YYPEKAEHWUAX, OCHALLEHHbIX
HeobxogMmbiM 060pyAOBaHMEM ANA NPOBEAEHUA SKCTPEHHON OTKPbLITOW XMPYprun, uaum B BonbHULAX,
MMEIOLLMX NeTKMUI JOCTYN K APYrMM SIe4ebHbIM yupexaeHUAM, rae NPOBOANTCA AaHHbIN TUM XMPYPrUK.
MPOAYKT AOMIKEH UCMO/Ib30BATLCA UCKIIOUNUTENBHO MEAVLMHCKMMM PaboTHUKaMK, 061a4at0LWYMK OMbITOM
B NpOBEAEHWM TeMOAMHAMUYECKMX Onepauuii U BAAJEOWMMU TEXHUKON NpoBeAeHUA YPE3KOXHOro
KOPOHapPHOro BMeLIaTenbCTBa M UMMNAAHTaLMel CTEHTOB.
[laHHOe n3genne nNpefHasHayeHo ANA OLHOKPATHOTO NpUMeHeHUs ogHoMy naumeHTy. HE CTEPUINU3YNTE
M HE MCMNONb3YMTE ero nostopHo, OBTOPHOE MCMO/Ib3OBAHWE 3AMPELLEHO. MosTopHOe NpumeHeHue
M3genna ANA BMeLlaTeNbCcTBa APYroMy MaLMeHTy MOXKET Bbi3BaTb NepekpecTHoe 3apaxkeHue, UHdEeKLUn
nnu nepepady MHOEKUMOHHOro 3a6oneBaHUA OT OAHOTO NAaLMeHTa APYromMy, a TaKKe Bbi3BaTb USMEHEHUSA B
CaMOM M3AEeNNN U NPUBECTU K CHUXKEHUIO ero 9GdEeKTUBHOCTU.
M3paenve noctaBafeTcA B CTEPUIbHOM COCTOAHMU. [poBepbTE CPOK €ro rOAHOCTU U He UCTONb3YITe NPOAYKTbI
C UCTEKLUMM CPOKOM FOLHOCTHU.
MposoanTe  cooTBeTCTBYIOLIEE  JleYeHME  NauUMeHTa € WUCMONb30BaHWEM  aHTMKOAry/laHTOB,
COCYA0PACLUIMPAIOLLMX CPEACTB U T.A4., COFIaCHO NMPOTOKONY KaTeTepu3aLum BeH.
- Mpu u3BneYeHUM NPOAYKTa U3 NEPBUYHON YNAKOBKM, COBNOAAITE NpaBmUaa acenTUKK.
He cywnTe NpoayKT MapaesbiMm GUHTOM.
MpoayKT He AOKeH NoABepraTbCcA BO3AENCTBUIO OPraHMYECKUX pacTBopuUTENEN.
He wcnonbsyiiTe macnsHble WM BbICOKOBA3KME KOHTPACTHble BeLeCTBa, HemnpejHasHayeHHble AnA
BHYTPUCOCYAUCTOrO NPUMEHEHUA.
- He npumeHsiiTe Bo3ayx v rasoobpasHble BelecTsa A4/1A pasayBaHua 6annoHunka. Ero cneayet pasaysatb
CMecblo $13NYECKOro pacTBopa M KOHTPACTHOTO BellecTBa, NpeAnoYTUTeNbHO B Nponopuun 1:1.
Bbibupalite NpaBunbHLIN pa3mep NPOAYKTa B OTHOLIEHWM AMAaMeTpa U [/INHbI, B 3aBUCMMOCTM OT pasmepa
CTEHO3MPOBAHHOIO Y4acTKa, KOHTPOJIb KOTOPOTO MPOBOAUTCA MPY NOMOLLM GNOOPOCKONUU.
MpoasuraiTe NPoAyKT NO NPOBONOYHOMY NPOBOAHMKY NOJ, KOHTposem datoopockonun. Henb3a npoasurats
NpoAyKT 6e3 NPOBOIOYHOrO NPOBOAHUKA.
- He nepekpbiBaiiTe CTEHTbI Pa3/IMYHOrO COCTaBa.
- He BbibpacbiBaliTe NPOAYKT BMECTe C OTXOAAMU MEAULMHCKOTO YUpeXAeHUA.

5. Mepbl npeaocTopoKHOCTU

5.1. Mepbl 06ueii NpeaoCcTOPOXKHOCTH
- PekomeHAyeTca XpaHUTb NPOAYKT B CyXOM npoxiagHom mecTe (02-402C), Baanv OT NPAMbIX COHEYHbIX
nyyen.
- OcmoTpuTe ynakoBKy. Mpy HanNUuMK Kaknx-nMbo NoBPEKAEHWUI, He UCMONb3YINTE NMPOAYKT.
- Mocne Wcnonb3oBaHWA AaHHbIM NPOAYKT MOMKET MpeacTaBnATb GMonormyeckyto onacHocTb. Cnepyert
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BbIBPOCUTL  €r0  COMAacHO YTBEPNKAEHHOW MEAUUMHCKON MPaKTUKE W MPUMEHUMbIM  MECTHbBIM,
rocyfapcTBEHHbIM UK desepasbHbIM 3aKoHaM U HOpMaMm.

5.2. Mepbl NpeaoCcTOPOXKHOCTU NPU NOATOTOBKE U3Aenus

- OCcMOTpUTE M3Zenmne 40 TOro, Kak ero NPUMEHWUTb, Ha NPeaMeT ero Haj/exallero coctoaHus. Ecam oHo
He BHYyLLIAeT Bam AoBepus, BbIGpockTe ero.

- [o Ha4yana npouesypbl He cieayeT NOAroTaBAMBaTL, HU NPEABapPUTENbHO Pa3ayBaTb CUCTEMY AOCTABKM,
HW yCTaHaB/IMBATb CTEHT B CTEHO3UPOBAHHOM y4acTKe.

- He npow3soguTe Hajg CTEHTOM HMKAKMX MaHUNyIAUMA NasbLamu, Tak Kak faHHOE AENCTBUE MOKET
NPUBECTM K CABUXKEHMIO CTEHTa C 6asIoHYMKa.

- He oTgensiTe CTEHT OT CUCTeMbl AOCTaBKW. ECM Bbl 3ameyaeTe, YTO CTEHT ABUIAETCA UAU HEKOPPEKTHO
YCTaHOB/IEH, HE UCMONb3YiiTE ero.

- Henb3s pasrubatb NpoKcrmMabHyto YacTb Tuna hipotube, Tak Kak OHa MOKeT cIomMaTbCA.

5.3. Mepbl NpeaocTOPOXKHOCTU NPU NPOABUNKEHUU-NO3ULUOHUPOBAHUU-UMNIAHTALIUN-
U3BaeYeHUU NPpoayKTa

- MpwW NeYEHNN MHOMKECTBEHHBIX MOBPEKAEHWI, HauMHalTe ¢ Hanbosiee AUCTa/bHBIX, @ 3aTeM nepexoauTe
K MPOKCMMa/ibHbIM.

- Mpogasuraiite ycTpoicTBa Bcerga nog KoHTponem baoopockonuu. Ecam  BCTpeyaercs  Kakoe-To
NpenATCcTBME, CHaYana CieayeT YCTPaHWUTb MPUUKHY, @ 3aTeM NPOAO/IKNUTb. ECIM CTEHT He NpoaBuraeTcs
He [0CTUraeT CTeHO3a, BbITaLLWTE BCIO CUCTEMY CPasy (KaK OAMH KOMMJIEKT), BK/OYas KaTeTep-npoBOAHMK
1 NPOBO/IOYHBIN MPOBOAHMK.

- Ecav npu npoasukeHun Habntogaetca Kakoe-nnbo conpoTuBeHUe, MPeKpaTuTe NPoABUraTb MPOAYKT U
YCTaHOBUTE NPUYMHY [0 TOTO, KaK NPOAO/IKUTb.

@ - KaK TO/IbKO CTEHT HauHeT PaclUMpATLCA, HE BbITACKMBAMTE €ro U HE MEHSANTE MO3ULMIO. @

- Mpw pa3pyTom 6anN0HYMKE, HE MPOU3BOAMTE HUKAKMX MAaHUMYALWIA, HE MPOABUTaiTe 1 He BbITacKMBanTe
KaTeTep v NPOBOJIOYHbIA NPOBOAHMK.

- He npesbliwaiiTe pekomeHAyemoe MaKCMMmasbHOe AaBleHUe, yKasblBaemoe Ha 3TUKETKE U Ha KpWBOM
pacTAXMMOCTL.

- ECM BO Bpems MPOABUMXEHWA K CTEHO3MPOBAHHOMY Y4YacTKy WM Ke BO BPeMs yAaneHus CUCTEMbI
[LOCTaBKM WAW CTEHTA, UMMIAHTALMA KOTOPOro He yAanach, BCTPEYaeTCcs Kakoe-nMbo ComnpoTuBEHWeE,
BECb KOMM/IEKT CIeAYET U3B/EUYb LIEJIMKOM KaK OAHY eAuHULY:

* He nepemelatb Ha3aj CUCTEMY [OCTaBKM [0 KaTeTepa-npoBOAHMKA.

* MO3MLMOHMPOBaATb MPOKCUMA/IbHBIA MapKep 6GasloHYMKa AWUCTaNbHOM GOPMbl K HAKOHEUHWKY
KaTeTepy-npoBOAHUKY.

* MpoABMHYTL NPOBO/IOYHbIN NPOBOAHMUK BMNEPEA, B KOPOHAPHYIO aHAaTOMMIO KaK MOXKHO Aasiblue.

* OTperyanMpoBaTb reMoCTasHblii KaanaH Tak, 4Tobbl OH XOpOLWO 06XBaTbiBa/l KaTeTep-npoOBOAHMK U
6annoHUMK

* BbITalMTb KaTeTEP-NPOBOAHUK M BANNOHHbIN KaTeTep BMECTE, KaK OAUH KOMMIEKT

* HakoHeLl, BbITalWMTb NPOBO/IOYHbINA NPOBOAHUK, WK, NP HEOBXOAMMOCTU UMMIAHTaLMK, OCTaBUTb
€ro 1 yCTaHOBMWTb OCTaBLUMECH YCTPOICTBa.

- Cpasy e nocne UMnaaHTaumm cnegyet cobnoaatb KpaliHIo OCTOPOXHOCTb, KOTAa CTEHT ConpuKacaeTcs
C APYrMMMW YCTPOWCTBaMU; HE/b3A ero MOATaJKMBATb MPU MOMOLLM MPOBOAHUKOB UK 6annoHYMKOB,
MHaye OH PaspyLunTCA.

5.4. Mepbl npegocTopoxkHocTu: Seguridad MRI':

HeKnnHUYecKune nccnenoBaHUsA Nokasany 6e30nacHOCTb NPOBEAEHNA MAarHUTHOM pe3oHaHCHOW ToMmorpadum
(MPT) B OTHOLIEHMM CTEHTOB M3 KOBGANLTO-XPOMOBOTO craasa TMna L605 B onpeaeneHHbix ycaosusax (PM-
COBMeCTUMbIe). YcioBuA AnA aHanmsa nytem MPT, NPUMEHMMOrO ANA OLEHKU AaHHbIX YCTPOUCTB, Bblnu
cneayolwme: AnA B3aMMOAEUCTBUMA MarHUTHbIX NoNel, 04HO MAarHUTHOE CTaTMYecKoe nosae MoLHocTbio 3-T,
nosie NPOCTPAHCTBEHHOTO MaKCUMasbHoro rpaguerTa 720 Ic/cm; ansa Harpesa npyu MPT — makcumanbHas
cpefHAn yaenbHas CKOpocTb nornouweHus (SAR) ana scero Tena 1,54 Batt/kr ana 15 muHyT 8 none 1,5 T
W CpeaHAs yAenbHas CKopocTb nornoweHusa (SAR), 3HayeHWe KOTopoi pasHo 2,8 Batt/kr gns 15 muHyT
B nose 3,0 T. Temnepatypa 41A OAHOMO CTEHTA He NoBblwanack Ha 6onee yem 0,8 °C, Torga Kak Ans ABYX
conpuKacaloLmMXcsa CTEHTOB TemrepaTypa He noBbiwanack Ha 6onee yem 1,0 °C.

' 3TU AaHHble BbIAK NoNyYeHbl 6UBAMOrpadUIeckMM NyTem, B pesy/ibTaTe MOUCKa CTEHTOB STOTO e COCTaBa.
41
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WHCTPYKUUU NO UCMNOJ/Ib3OBAHUIO
CUCTEMA KOPOHAPHOIO CTEHTA 13 KOBAJIbT-XPOMOBOTIO CIMJIABA (CoCr)

NccnenoBaHUA KAMHUYECKOTO MAW HEK/IMHUYECKOro XapaKTepa A/ UCK/IYEHUA BEPOATHOCTUM MUrpaLymu
CTeHTa NopA, BO3AENCTBMEM NOMA MOLLHOCTbIO 6osee 3,0 T He NpoBOAUANCL. PeKOMeHAYETCA He NPOBOAUTb
MPT mouHocTblo 60see 3 T, noka He NpoWaeT 7 gHel nocae MMNAaHTaumu.

Ha kauecTBO CHUMKOB MPT MOKET BAUATb BIM3KOE PaCcroNOKEHNE HYXKHOTO Y4aCTKa K CTEHTY.

6. BoamoskHble N0604Hble 3D eKTbl /OCN0KHEHUA

BO3MOXKHbIMU NOBOUHBIMK 3PdEKTaMU U/UAN OCNONKHEHUAMM, KOTOPbIE MOFYT BO3HUKHYTbL [0, BO BpemMs UAu
nocne NpoLeaypbl, ABAAOTCA:

- JleTanbHbll Ucxopd,

- OcTpblit UHPAPKT MUOKapaa

- HectabunbHas cTeHoKapaus

- WHcynbT /ambonus / Tpom603

- XVpyprua CpoYHOro WYHTUPOBAHUA

- DHAOKapauT

- Annepruyeckas peakuma Ha MeTaslbl MM KOHTPACTHbIE BeLLecTBa

- Cnasmbl KOPOHapHOW apTepun

- TMnoayHammMyeckoe yxyaleHve

- Apytmunn

® )

AHeBpU3Ma UM NOXKHAA aHeBpU3Ma

NHbekumm

MonHan oKKNtO3WA apTepun /Tpombo3 / amBonnsaums cTeHTa
PeoKKnto31a 06paboTaHHOro y4acTKa: pecTeHos
Mepdopauma nam pacceyeHme obpaboTaHHOro y4yacTka
ApTepuoBeHo3Hasa puctyna

mnoteHsma

MecTHas remopparvsa c remaTomow B y4acTke A0CTyna

7. Cnocob npumeHeHus

7.1. Heobxoanmoe o60pygoBaHue

RU

- enapuHU3MpoBaHHbI GU3NONOTUYECKMIA pacTBop.

- KoHTpacTHble BelecTBa (MCnosb3yiiTe KOHTPACTHbIE BeLLecTBa, NpeAHasHauYeHHble 417 BHYTPUBEHHOTO
MCMONb30BaHUA).

- Heobxognmble mefnKameHTbI

- OMH NPOBONOYHbI NPOBOAHUK € AnameTpom 0, 014”, He UCMONb3YIATE NPOBOAHVKM C UHBIMM Pasmepamu.

- VIHTpoAptocep € reMocTasHbIM K/anaHoM pasmepom paBHbIM UK Npesbllwatowmm 5F (3a uckaoueHmem
CTEHTOB AnameTpom 4 1 4,5 Mmm, 418 KOTOpbIX pekomeHayeTcs 6F). He ncnonb3yite KnanaHbl MeHbLIMUX
pa3smepoB, KOTOPble MOTYT BbI3BaTb NOBPEXAEHNA KaTeTepa.

- Katetep-npoBoaHuK

- TemocTasHbIi KpaH

- TpexxofoBbIi KpaH

- YonvHutenun

- OfHo pasfaysatolLee YCTPOICTBO (PyYHOI HAaCOC C MAHOMETPOM B KOMMIEKTE)

- HeckonbKko cTaHAapTHbIX WnpuLos 10-20 M ¢ pU3MONOTUYECKMM PACTBOPOM A/19 NPOMbIBAHUA CUCTEMbI.

7.2. NoAaroToBKa cUCTEMbI

42

- Pa3mep CTeHTa [O/IKeH COoBnajaTb B AMameTpe C AMamMeTPOM COOTBETCTBYIOLLEro COcyAa M B AJIMHE C
[O/IVHOM CTEHO3MPOBAHHOTO Y4acTKa. MpeanoyTUTeNbHO, YTOBbI CTEHT BblN HECKOIbKO A/IMHEE, B Lensx
rapaHTMM NONHOO NOKPbITUSA NOBPEXAEHHOM 30HbI.

- M13BnekuTe Katetep M3 3aLMTHOTO N0TKA. Y6eauTech B NpaBuAbHOCTM ero pasmepa. CHUMUTE 3aLWUTHYIO
060/104Ky U CTUNEeT ¢ 6annoHumka. MpomoiiTe NMPOCBET NMPOBOAHMKA, BMPbLICHYB B Hero ¢wu3pacTsop
WNPULOM Yepe3 HaKOHEYHMK, TaK YToBbl PacTBOP Bbiles Yepes3 NopT BBOAA NPOBONOYHOO MPOBOAHMKA.
He cywwuTe mapnesbim GUHTOM.

- OCMOTpUTE CTEHT Ha MPEeAMET  €ro HaxoMKAEHWs MEXAy PEeHTreHOKOHTPAcTHbIMM MeTKamu. He
MCMONb3YITe ero, eCn 3amMeTHO, YTO OH CABUHY/ICA.

- OnyctuTe KaTeTep B $VU3pacTBOP 415 aKTUBALMMU AAHHOTO NOKPLITUSA.

- TMoAKNOUMTE TPEXXOLOBbIN KPaH K YAJUHUTEIO U YAIUHUTENIb K KOHHEKTOPY J103p CUCTeMbI JOCTaBKU. B
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WHCTPYKLIMM NO UCMOJZIb3OBAHUIO
CUCTEMA KOPOHAPHOIO CTEHTA U3 KOBA/IbT-XPOMOBOTIO CMJ/IABA (CoCr)

KayecTBe asbTepHaTUBbI MOXKHO MOAKNOUUTL HACOC K TPEXXOA0BOMY KpaHYy.

- 3aKpoiiTe npoxog Bo3ayXxa Yyepes 6asnoHUMK.

- YcraHoswTe wnpuy, 10-20 Ma ¢ 04HOW TpeTbel GU3MONOrMYECKOro pacTBopa K TPEXXO40BOMY 3anOpHOMY

KpaHy.
- OTKpoiiTe coeAnHEHME TPEXXOLOBOTO 3aMOPHOIO KpaHa MeEXAY LWNPULOM U KaTeTEPOM.
- OTTAHWTE NOpLIEHb LWNPULA Ha3aa, (PeKoMeHAYeTCA BePTUKANbHOE NOMOMKEHME WNPULA), MOKA Ny3bIpbKU
BO3/yXa He HaYHYT MOCTYNTb K XWUAKOCTU.
- Mpu McYe3HOBEHMM MY3bIPbKOB, OCTaBbTE MEHUCK PacTBOPa B KpaHe W 3aKpoWTe TPEeXXOA0Bbl KpaH B
YyacTu KateTepa. M3BnekuTe Wwnpuu,.
- CoeuHUTe pa3ayBatoLLee YCTPOIMCTBO, 3aMno/IHEHHOE Ha 1/3 KOHTPACTHbIM BelecTBom ($pu3pacTBopom) B
nponopumm 1:1 (npowesaLlee NpoayBKY HAANEKALLMM 06PA30M), C TPEXXOLOBLIM KPAHOM U YAUHUTENEM.
He npumeHsiiTe faBaeHne, Tak Kak OHO MOXKET CMECTUTb CTEHT.
BHUMAHME: ecnn ny3blpbK1 NPOAONKAIOT NOCTYNaTb M3 KaTeTepa B WNPUL, MO UCTeYeHUM 1 MUHYTbI Npu
OTpMUATENIbHOM AaBNEHUN, 3TO MOXKET 6bITb ABHbIM MPU3HAKOM TOrO, 4TO B 63[1}10HHOM KaTeTepe umeroTca
YTEUKU, NOBPEXAEHUA NN COEANHEHNE LLINPULLA-TPEXXOL0BOrO K/1anaHa He ABNAETCA BOAOHENPOHULL@EeMbIM.
Ecnu nocne npoBepKku coeuHeHui Bce ele HabnoaatoTea Ny3blpbku, He UCMONb3yiiTe KaTeTep. BepHute
NPOAYKT U3TrOTOBUTEIIO U AUCTPUOBIOTOPY ANA NPOBEAEHNA COOTBETCTBYIOLLENO aHaIN3a U3eNVs.
7.3. TeXHUKa UMNJIaHTaLUKN
MpeaBaputenbHbie Npoueaypbl

- BcTaBbTe MHTPOAbIOCEP COMMACHO MHCTPYKLMAM M3rOTOBUTENA.

- MoacoeAnHUTE remMoCTasHbI KnanaH K KOHHEKTOPY KaTeTepa-npoBOAHWMKA MPU 3aKPbITOM COCTOAHWUMW
KnanaHa. BctaBbTe NPOBOAHMKOBbIV KaTeTep Yepes MHTPOAbIOCEP COMACHO MHCTPYKLMAM U3roTOBUTENA U
ybeanTech B TOM, YTO OH YCTAHOB/IEH Ha BXOAE B KOPOHAPHYIO apTeputo. BBeAUTE KOHTPACTHYIO KUAKOCTb
yepes NPOBOAHMKOBbBIN KaTeTep A4/1A rapaHTUM ero HaA/1eallero no3nLUMOHMPOBaHWA, OCTaBAAA JOCTYN
K KOPOHapHOI apTepuun.

OTKpOITE reMOCTa3Hbli KAanaH a1 nposeaeHna NpoBosoYHOro nposoaHuka 0,014 atoimos. Kak TonbKo
NPOBOAHUK NPOWAET MO KNnanaHy, 3aKpoWTe ero, BO u3bexaHne KPpoBOMNOTePb. YCTAaHOBUTE NPOBOAHMK
0.014 atorimoB yepes NoBpeKAEHHbI y4acTokK, cobaoaas MeToabl YPEe3KOKHOro BMeLLaTeNbCTBa Beeraa
nos KoHTponem $aOPOCKONUU ANA ONpefeneHna NO3ULMOHUPOBAHUA. MCnonb3yiiTe KOHTpacTHoe
BELLECTBO A1 onpeAeeHUA HaANeKallero No3uLMoHNPOBaHNA NPOBOAHUKA.
TexHUKa umMmnaaHTaymumn

Mpn maneHbKOM pasmepe yvyacTKa, Nog/exallero AMnataunmn, Uam ero KaabunuHose Uan U3BUToCTy,

KOTOpble MOTYT 3aTPyAHUTb AOCTYN CTEHTa, c/liefyeT BbINOJHUTbL ero npegunataumio npyu NOMOLLU

KOpoHapHoro 6annoHHoro Katetepa. [aa npeaunataumMu CTeHo3a HeobxoAMMO cneposaTb

MHCTPYKUMAM M3roToBuTENA BanIOHHOro KaTeTepa. 3aTem neperamTe K MMNAaHTaLmMmn CTeHTa.

* BcTaBbTe NPOKCMMANbHbIN KOHEL, NPOBOAHUKA B AUCTAbHbIA HAKOHEYHUK CUCTEMBI LLOCTABKM.
* CHOBa OTKpOWiTe reMocTasHbIl KnanaH, Ana obecneyeHns NpoxoAa CTEHTa No KaanaHy. Kak Tonbko

CTEHT NPOMAET, 3aKpoiiTe KnanaH. MNpu HannymMm Kakoro-nnMbo NPenAaTCTBUA, He NPoABUraliTe cucTemy
[OCTaBKM Yepe3 remocTasHblit KnanmaH. U3beraiite HaHeceHWA MOBPEXAEHWI Koprycy KateTepa
CO CTOPOHbl FEMOCTA3HOrO KjamaHa, YTo BMOCNEACTBUMM MONKET MOBAUATL Ha pasaytve/caytve
6annoHumKa.
OCTOPOXKHO MpOABUralTe CUCTEMY CTEHTA MO MPOBOJIOYHOMY NPOBOAHUKY MNOA KOHTPOJEM
dnoopockonuu, noka He AOCTUTHETE yyacTKa, nogsexkaliero maHunynaumam. Ybeautecb B Tom,
4TO NPOBOJIOYHLIN NPOBOAHMK BbIXOAWUT Yepes3 NOpT BBOAA MPOBOAHWMKA 6anNOHHOrO KaTeTepa
(npnbaM3nTENBHO 25 CM OT HaKOHEYHWMKa BasNoOHHOrO KaTeTepa).
YCTaHOBUTE CTEHT Yepe3 CTeHO3UPOBAHHBIN YY4aCTOK, A/1f 3TOr0 YCTaHOBUTE PEHTTEHOKOHTPACTHble
OTMETKM C 06enx CTOPOH NoBpeXxAeHHON obnacTu. [lo TOro, Kak pacliMpUTb CTEHT, YAOCTOBEPLTECH
noA, KOHTPoIeM GNOOPOCKOMMU BbICOKOTO pa3peLleHns B OTCYTCTBUM NOBPEKAEHNI UIN CMELLLEHUIA.
MopasaiiTe gasneHne B TedeHne 15-30 ceKyHA, B 3aBUCMMOCTM OT CTEHO3a, A1A NOJIHOMO PacLlUMPeHNs
CTeHTa. [laBneHne He MOXKEeT NPeBbIWATb PEKOMEHAYEMOro MaKCMMaIbHOTO 3HAYeHUA, YKa3aHHOro
Ha 3TUKETKE U KPUBOM PACTANKMMOCTH.
YT06bI AOCTMYDL Hanbosee ONTUMANLHOTO PACLUMPEHWUA, CTEHT AO/IKEH HAXOAUTbCA B KOHTaKTe C
apTepuel, B NPOTUBHOM C/lyyae, Npu U3BaeYeHUn BaNNoHUMKA CTEHT MOXKET CMeCcTUTbCA. JuameTp
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WUHCTPYKUMM NO NCNOJIb3OBAHUIO
CUCTEMA KOPOHAPHOIO CTEHTA 13 KOBA/1IbT-XPOMOBOTO Cr/1ABA (CoCr)

6aN10HUMKa JONKEH HEMHOTO NPEBbILWATL AUAMETP COCYAa, YTO6bI 06ecneunTb 3NacTUYHbINA BO3BPAT
npv caytmmn 6annoHumka. ObpaTuTech K Tabanue pacTAKMMOCTH, TaK Kak CIMLLKOM 6ObLOoM pasmep
TaKKe MOKET NPUBECTU K apTEPUANbHOW AN3EKLMUN.
* OTTAHMTE Ha3ag, NOpLUeHb Pa3fyBalOLLEro YCTPOMCTBO, YTOObI cAyTb GaNNOHYMK. Yaep:kuBalTe
oTpuuatenbHoe AasneHve 15-30 ceKyHA B 3aBUCMMOCTM OT pasmepa 6annoHunKka. Ybegutech B
NosIHOM cAyTun 6annoHYMKa (Npu NomoLLm GAHOPOCKONUM) A0 TOFO, KaK ABUraTb KaTeTep.
M3BneKnTe KaTeTep M3 CTEHO3a MpW OTPULATE/IbHOM [3BNEHWW B PasfyBaloLleM YCTpoiicTse
W HagfNexalel no3nuMM NPOBONIOYHOTO NPOBOAHMKA. [1POBOAHMK [OMKEH OCTaBaTbCA B
LMNAaTUPOBAHHOM CTEHO3MPOBAHHOM y4acTKe.
BbinonHuTe aHrvorpaduio Yepes NPOBOAHUKOBLIN KaTeTep, 4TOObl MOATBEPAMTL Had/exalliee
No/IO}KeHWe CTeHTa.
MPOBOAHWUK [OMKEH OCTaBaTbCA B AMAATMPOBAHHOM yyacTke B TeuyeHue 30 MWHYT nocne
aHrMonnacTuku. Ecnm pagom co cteHTom Habnlopaetca Tpomb, cnedyeT Ha3HAYUTb TPOMBONUTUKM.
Korga aHrvorpadus noatBepaMT AMNATaLMIO, OCTOPONKHO W3BNEKUTE MPOBOAHUK M BGanioHHbIN
KaTeTep Yepes KOHHEKTOp.
BbITalLmMTe NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep Yepes MHTPOAbIoCEp.
MoKa reMoAMHaMUYECKMI1 TPOGUb NALMEHTA HE HOPMAIN3YETCA, UHTPOAIOCED AO/IKEH OCTABATbLCA
in situ. 3awmBaiite 06bIYHBIM COCO6OM.
AOHOHHMTEI’IbHaﬂ Aunatayma cermeHToB, Kyaa 6bin MMNNAHTUPOBAH CTEHT
Ecnv pasmep CTeHTa OTHOCMTE/NIbLHO COCYAQ ABAAETCA HEAOCTAaTOYHbIM, MOMHO MPUMEHUTb TEXHUKY
NoCcTAUNATaLMKN CTeHTa 6annoHYMKOM Bonbluero pasmepa. [1a 3TOro cieayeT BCTaBUTb B Y4aCTOK CTEHTa
6anNoHHbIN KaTeTep (MOMKHO HepacTAXWMMbIA) W NeperTM K AMNaTauMu COMACHO pPeKoMeHAALMAM
M3rotoBuTENSA.
B KauecTBe AONOAHUTENbHON PEKOMEHAALMW, “ManeHbKUiA CTEHT” He A0/KeH NoCTAMNaTMpoBaThcsa bonee
yem Ha 3,30 mm, “cpegHuii cTeHT” — 4,25 Mmm 1 “6onbLiol cTeHT” — 5,25 mm.
UsBneueHue cTeHTa 6e3 paclumpeHus
Ecnmn CTEHT He nepeceKaeT CTEHO3MPOBAHHBIN Yy4acTOK, MOXeT NoTpeboBaTbCA ero M3BnevyeHue
6e3 pacwmpenusa. B cnyyae oTcyTcTBMA conpoTuBneHusa ybeauTecb B TOM, YTO MPOBOLHMKOBbIN
KaTeTep HaxoAMTCA KOAKCWAJIbHO B OTHOLIEHWUW CTEHTAa, U OCTOPOXKHO BbITALMUTE CTEHT B CTOPOHY
NPOBOAHWKOBOrO KaTeTepa. Ecav npu  w3BnevyeHun Habniogaetca Kakoe-nMbo HeobblyHoe
NPenAaTcTBUE, BbITAWLMTE BCIO CUCTEMY KaK OAMH KOMMIEKT W MOA KOHTposem ¢aoopocKkonuu,
COMNIAaCHO MHCTPYKLMAM, coepiKaliumen B naparpade 5.3. gaHHON 6poLutopsl.

.

8. lapaHTuA

,ELaHHoe un3genne n ero CoCrtaBHble 4actu 6binn pa3p360TaHbl, U3roToB/1€HbI, UCMbITaHbl U YNaKOBaHbl Mpu
cobN0AEHNN BCEX COOTBETCTBYIOLLMX Mep NpeaocToposkHOCTM. LVD Biotech paer rapaHTuio Ha usgenve ao
NCTe4YeHnA CPOKa ero rogHoCTn, Npn yC10BMUU, YTO ero ynakoBKa He noBpeXaeHa n He nopBaHa.

COIIACOBAHHbIE CUMBO/bI MAPKUPOBKU U3AENNUN MEAULIMHCKOTO HASHAYEHKA
(HOPMA EN 980:2008)

N

I~

N
Ccbinka B KaTanore N2 naptumn CpoK rogHoCTH XpaHuTb BAAAU OT

CO/IHEeYHbIX nyqeﬁ

0] EEIEE -

M3rotoButenb CTepuan30BaHHbIN TemnepaTtypHble XpaHuUTb B CyXOom mecte
OKMCbIO 3TUNEHA npeaenbl XxpaHeHUA
MpounTaite MNMoBTOpHOE MoBTopHan Mcnonb3oBaHue B cnyyae
VHCTPYKLMUK NO Mcnonb3oBaHue cTepuansauma NOBPEeXAEeHNA YNaKoBKK
MCNONb30BaHMIO 3anpeLyeHo 3anpelueHa 3anpeLyeHo
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NAVOD K POUZITI
SUSTEM KORONARNIHO STENTU CoCr

1. Popis produktu
Koronarni stent LUD Biotech SL je stent vyrobeny ze slitiny kobaltu a chromu L605. Stent se dodava predem
nainstalovany na aplikacnim systému, ktery jej roztdhne v lécené koronadrni artérii pomoci balénku.
Stent je pouzitelny pro rizné promeéry artérii. Konstrukce stentu s ne zcela spojenymi oky (open cell design)
se prizpUsobi promeénlivgm pripojovacim boddm. Stent je vyroben metodou laserového rezadni kovouych
trubicek. Nasledné prochdzi rizngmi pourchovymi Upravami a ziskaua hladky, leskly pourch.

D L

f — = { —<

Schéma aplika¢niho systému se stentem predem nainstalovanym do balonku. Produkt se dodaua v rizngch kombi-
nacich promér-délka.

Systémem pro rozvinuti stentu je rychlovgmeénny baldnkouy Katétr. Napoustéci balonek je na distalnim
konci katétru. Balonek ma rizné primery a délky pro rizné Konfigurace stentu. Pri napusténi balonku se
stent roztdhne a opre se o artérii. Balonek se poté vypusti a vujme, stent zdstadvad truale implantovany.

Na télese katétru se nachdzeji znacky, s jejichz pomoci muze operatér vykalkulovat polohu pri postupu
vpred pomoci vodiciho katétru bez fluoroskopie. Jakmile se skryje posledni znacka, je Katétr blizko konce
vodiciho Katétru a brzy vstoupi do artérie. Znacka umisténd nejblize katétrové spojky slouzi pro femoralni
Katétry a znacka nejdale slouZi pro brachidlni vodici katétry.

Distalni ¢3st katétru je potazena odolnou hydrofilni urstuou pro lubrikaci katétru, aby se mohl pohybovat v
artériich.

Marimalni promér vodiciho drdtu nesmi presdhnout 0,36 mm = 0,014 palce.

Pouzitelnd delka katétru je 142 cm, celkovd délka je 150 cm.

Stent se dod3ua v nasledujicich kombinacich promér-délka:

PRUMER STENTU (mm)
2 225 | 250 | 275 | 300 | 300 | 350 | 400 | 4s0

9 K H K H K H K H
E 14 K K K K K K K H K
> 19 K H K H K H K H K
g 24 K K K K H K K K K
; 29 H H H H K H K H K
=
o 34 H K H R H H K H K

39 H K H K K H K H K

Pro roztdhnuti stentu musi byt prorimalni spojka Luer-Lock pfipojend K rucnimu cerpadlu s manometrem.
Pri tlaku indikovaném na manometru se balonek napusti a roztdhne stent do predvidatelnych primeérd.
Na obou koncich balénku jsou znacky nepropustné pro zdreni (radiopadkni), které ukazuji délku a informuji
uzivatele o poloze uvnitf pacienta.

Obsah:

- Systém Korondrniho stentu se stentem prfedem nainstalovanym na aplikacnim systému (balonkouvy
katetr). Stent je chranény pouzdrem a ma zavadéc v lumenu, ktergm probihad vodici drat. Je baleny v
z3sobniku a sterilnim vaku

- Karta s krivkou distenzibility zobrazujici rozsah pracouniho tlaku

- Implantacni karta

- Letdk s ndvodem Kk pouziti
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NAVOD K POUZITI
SYSTEM KORONARNIHO STENTU CoCr

2. Indikace
Zarizeni je indikoudno pro zvétsoudni unitiniho primeru artérie za Ucelem zlepseni pritoku Krve v ndsledu-
jicich pripadech:
- Pacienti se symptomatickou srdecni ischemii doprovdzenou stenotickymi nebo restenotickgmi de
novo lézemi v artériich o promeéru 2 az 4,5 mm.
- Pacienti s ischemickou chorobou v srdecnich bypassovych stépech vcetné stepl vena saphena.
- Pacienti s okluziuni chorobou v ddsledku akutniho infarktu myokardu v artériich o prOméru 2 az 4.5
mm.

3. Kontraindikace

Kontraindikoudno pfi lé¢bé antikoagulanty a protidesti¢ckovymi ¢inidly

Pacienti se zfejmou diagndzou alergie na tézke kovy

Pacienti s [ézemi, Které brani plnému napusteni angioplastického balonku nebo sprduné zavedeni stentu

4. Varovani

- Stenty je mozné implantovat pouze v nemocnicich vybavenych zafizenim pro naléhavé operace a dis-
ponujicich pracountky, kter{ jsou schopni prejit z tohoto zakroku na oteureny chirurgicky zakrok, a neni-
li tomu tak, pak pouze v nemocnicich, kde jsou takové sluzby snadno dostupné.

- Produkt sméji pouzivat pouze lékari, Ktefi maji zkusenosti v hemodynamice a jsou obezndmeni s per-
Kutdnni Koronarni intervenci a implantaci stentu.

- Toto zafizeni je ur¢eno pro pouziti pouze na jednom pacientovi. NEPROVADEJTE RESTERILIZACI ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE, OPAKOVANE POUZITI JE ZAKAZANO. Opakované pouziti produktu na jiném
pacientovi mUze zpUsobit Krizovou infekci, infekci nebo prenos infekénich chorob. Opakované pouziti

@ produktu mOze produkt poskodit a snizit jeho Ucinnost. @

- Produkt se dodavad sterilni. Zkontrolujte datum vyprsent platnosti a nepouzivejte produkty po uplynuti
tohoto data.

- Poskytnéte pacientovi co nejuhodnéjsi lékarské osSetfeni: antikoagulanty, vazodilatanty a jiné
prostredky v souladu s postupem zavddéni korondrnich intravaskuldrnich Katétro.

- Pri vybalovani produktu z plvodniho obalu pouZivejte aseptické techniky

- Neosusujte gdzou

- Nevystavujte aplikacni zarizeni plsobeni organickych rozpoustédel.

- Nepouzivejte olejnatd nebo vysoce viskézni kontrastni média, kterd jsou nevhodnad pro intravaskuldrni
pouziti.

- Pro napousteéni baldnku nepouZivejte vzduch ani plynoud meédia. Baldnek napoustéjte smesi fyziolog-
ického roztoku a kontrastni kapaliny (nejlépe 1:1).

cS - Zvolte sprdvnou velikost produktu podle primeéru a délky pro danou velikost léze na zdkladé
fluoroskopického pozorovani.

- Posunujte produkt upfed podél vodiciho dratu s vyuzitim fluoroskopického nahledu. Nikdy neposunujte
produkt vpred, pokud se uunitf nenachazi vodici drat.

- Neradte za sebe stenty rizného sloZeni.

- Nevystavujte produkt vlivu nemocnicniho odpadu.

5. Bezpecnostni opatreni

5.1. Obecna bezpecnostni opatreni
- Produkt skladujte v chladném, suchém misté (0°-40°C) mimo primé slunecni zdreni.
- Prohlédnéte obal. Pokud zjistite poskozeni, nepouzivejte produktu.
- Po pouziti mOze tento produkt predstavovuat biologické riziko. Zachdzejte s produktem a likvidujte
jej v souladu se zavedenou |ékarskou praxi a platnou mistni, statni nebo federdlni legislativou a
predpisy.

5.2. Bezpecnostni opatreni pfi pripravé produktu

- Pfed pouzitim produkt prohlédnéte a zkontrolujte jeho dobry stav, vyradte kazdé zarfizeni, Které
vyvoldvd pochybnosti.
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- Nepfipravujte ani nenapoustejte aplikacni systém pred zacatkem procedury nebo polohovani stentu
v misté leze.

- Nemanipulujte stentem pomoci prstd, aby se stent neuvolnil z balonku.

- Pokud zjistite, ze stent je volny nebo nesprauné umistény, neoddélujte jej od aplikacniho systému.
Nepouzivejte jej.

- Nepokousejte se narounat zalomenou spodni trubicku (proximalni ¢3st aplikacniho systému), aby
se neodtrhla.

5.3. Bezpecnostni opatreni béhem postupu vpred, polohovani, aplikace, stahovani produktu

- V pripadeé nékolika lézi za¢néte nejdistalnéjsimi lézemi, pokracujte proximalnimi.

- Vzdy pohybuijte zarizenim ve fluoroskopickém nahledu. Narazite-li na odpor, nepokracujte, dokud
nezjistite pricinu. Pokud stent nemudze prekrocit nebo dosdhnout léze, stdhnéte cely systém
spolecné vcetné vodiciho katétru a vodiciho dratu.

- Pokud narazite na odpor pri postupu vpred, zastavte, zjistéte pricinu, a teprue poté pokracujte.

- Jakmile se stent zacne roztahovat, nelze jej stdhnout ani vyjmout.

- Béhem napousteéni balénku neprovddéjte manipulaci, posun vpred ani stahovdni Katétru nebo vod-
ictho dratu

- Neprekracujte marimalni doporuceny tlak uvedeny na stitku a na priloZzené Krivce distenzibility.

- Pokud béhem pristupu k ézi, béhem vytahoudni aplikacniho systému nebo béhem vyjimani stentu,
ktery se nepodarilo implantovat, narazite na jakykoli odpor, je nutné cely systém stdhnout jako
jedinou jednotku:

* Nevyjimejte zavddéci systém smérem K vnitfku vodiciho katétru

* Umistéte proxrimalni znacku baldnku distalné ke Spicce vodiciho katétru

® 7asunte vodici drat co nejvice vpred v korondrnim anatomii.

* Utdhnéte peuné hemostaticky ventil, aby spolehlivé drzel na vodicim Katétru a baldonku

* Jyjimejte vodici Katétr a baldnkouy katétr spolecné a vytdhnéte je jako jedinou jednotku

* Nakonec vyjmete vodici drat, anebo v pripadé, ze chcete zacit implantaci znovu, podrzte vodici
drat na misté a pridélejte ostatni zafizeni.

- Je-li bezprostredné po implantaci nutné znovu prekrocit stent, postupujte s marimalni opatrnosti,
aby jej voditka nebo balonky nezatlacily a neuvolnil se.

5.4. Bezpecnostni opatreni: Bezpecnost MRI'":
Pri mimoklinickém testouani byla bezpecnost ovéfena snimkouadnim magnetickou rezonanci (MR) kob-
alt-chromouych stentd typu LE0S za urcitych podminek (podminéné MR). Podminky testu MR pouzité
pro vyhodnoceni téchto zafizeni byly nasledujici: pro interakce magnetického pole intenzita statického
magnetického pole 3,0 T s marimalnim prostorovym gradientem 720 G/cm; pro zahrivani vlivem MR
maximalni zpromeérovand specifickd mira absorpce (SAR) celého télesa 1,54 UJ/Kg za 15 minut v poli 1,5
T a primeérnd specifickd mira absorpce (SAR) 2.8 W/Kg za 15 minut v poli 3,0 T. Narust teploty u stentu
nebyl vyssinez 0,8 °C a pro prekryty par nebyl vyssinez 1,0 °C.
Nebylo provedeno bud z3adné Kklinické testoudni nebo bylo provedeno neklinické testovadni pro vyloucent
moznosti posunuti stentu pfi intenzité pole vétsi nez 3,0 T. Testy MR se nedoporucuje provaddét pri
intenzité pole vyssi nez 3,0 T, dokud neuplyne 7 dni od implantace.
Kualita MR snimdni mUze byt horsi, pokud oblast z3jmu sousedi se stentem nebo se nachazi v jeho
tésné blizkosti.

6. Mozné nezadouci U¢inky / Komplikace

Mozné nezddouci Ucinky a/nebo komplikace, které mohou nastat pred procedurou, béhem ni nebo po ni,
zahrnuji ndsledujici:

- Umrti
- Akutni infarkt myokardu
- Nestabilni angina

' Tato data byl shromazdéna bibliograficky vyhledanim stenty stejného slozeni na trhu.
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- Mrtvice / embolie / tromboza

- Nouzovud operace bypassu

- Endokarditida

- Alergicka reakce na Kouy nebo Kontrastni [3tky

- Spasmus Koronarni artérie

- Hemodynamické zhorsent

- Arytmie

- Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

- Infekce

- Uplna okluze artérie/trombodza/embolizace stentu
- Reokluze léceného segmentu: restendza

- Perforace nebo disekce lé¢eného segmentu

- Arteriovendzni fistule

- Hypotenze/hypertenze

- Lok3ln{ krudceni s hematomem v misté zasunuti

7. ZpUsob pouziti

7.1. Potfebné materidly

- Heparinizovany normalni fyziologicky roztok

- Kontrastni 13tka (pouzijte kontrastni [3tku indikovanou pro intravaskuldrni pouziti)

- Medikace vhodna pro proceduru

- Vodici drat 0,014"; nepouzivejte jiné velikosti vodiciho dratu

@ - Zavadeéc s hemostatickym ventilem velikosti min. SF (kromé stentl o prdméru 4 a 4,5 mm, pro Které @

se doporucuje 6F). Nepouzivejte mensi velikost zavadéce, protoze by se mohl poskodit katétr a byl
by naddle nepouzitelny

- Vodici katetr

- Hemostaticky ventil

- Trojcestny staveci kohout

- Prodlouzeni

- Napoustéci zafizen{ (rucni Cerpadlo s pfipeunénym manometrem)

- Nékolik standardnich strikacek 10-20 cm3 s fyziologickym roztokem pro proplach systému.

7.2. Pfiprava systému

- PrOmeér stentu musi odpovidat prdmeéru dané céuy a jeho délka musi odpovidat délce léze. Mél by

byt o néco delsi, aby Uplné zakryl lézi.
cS - Vyjméte katétr z ochranného dduvkovace. Ovérte spravnou velikost. Vyjmete pouzdro a ochran-

ny stylet z balonku. Proplachujte lumen a vodi¢ sterilnim fyziologickym roztokem injektovanym
stfikackou od Kraje, dokud neuvytece zavaddécim portem vodiciho dratu. Neosusujte gdzou.

- Prohlédnéte stent, zda je umistén mezi znackami nepropustnymi pro zadreni. Pokud se posunul,
nepouzivejte jej.

- AKtivujte hydrofilni Kryci urstuu ponorenim Katétru do sterilniho fyziologického roztoku.

- Pripojte stavéci kohout K prodlouzeni a prodlouzeni ke Konektoru luer na aplikacnim systému.
Volitelné lze napousteci cerpadlo pfipojit K trojcestnému stavecimu kohoutu.

- Uzavrete prichod vzduchu balonkem.

- Spojte strikacku 10-20 ml do tretiny naplnénou fyziologickym roztokem K trojcestnému stavécimu
kohoutu.

- Otevrete stavéci kohout mezi strikackou a katétrem

- Jytdhnéte pist ve strikacce smérem nahoru (doporucuje se drzet stfikacku ve svislé poloze), aby
vzduchoveé bublinky presly do kapaliny.

- Jakmile prestanou bublinky vychazet, ponechejte meniskus kapaliny ve stavécim Kohoutu a zavfete
je na konci s katétrem. Vyjmete strikacku.
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- Pripojte napoustéci zafizeni naplnéné do tretiny kapalnou smési 1:1 kontrastni [3tky a fyziologického
roztoku (fadné vypldchnuto) K trojcestnému stavécimu kohoutu a prodlouzeni. Nepouzivejte tlak,
aby se stent neuvolnil.

VAROVANI: Pokud po 1 minuté negativniho tlaku neprestanou do strikacky vychdzet z Katétru bublinky.
mUZze to byt jasnum znamenim, ze baldnkouy Katétr prosakuje, je rozstépeny nebo spojka mezi
stfikackou a stavécim kohoutem netésni. Pokud se naddle objevuji bublinky i po Kontrole spojent,
prestante zafizeni pouzivat. Uratte je vyrobci nebo distributorovi ke kontrole.

7.3. Postup implantace

Predbézné Ukony

- Vlozte zavadéc podle pokynd vyrobce.

- Pripojte hemostaticky ventil kK vodicimu Katétru, ventil ponechejte zavreny. Zasurite vodici katetr
zavadeécem podle pokynd vyrobce a ovérte, Ze je umistén na vstupu do Korondrni artérie. Ustriknéte
Kontrastni kapalinu vodicim Katétrem, abyste oveérili sprduné polohouani, Které zpristupni Koronarni
arterii.

- Otevrete hemostaticky ventil na proplach 0,014" vodiciho dratu. Jakmile vodic prekroci ventil, zaurete
jej, aby neunikala krev. Umistéte 0,014" vodici drat pres lézi technikou perkutdnni intervence za
asistence fluoroskopie K soustaunému zjistouani jeho polohy. Infuzi Kontrastni kapaliny ovérte
spravnou polohu vodice.

Technika implantace
M3-li ciloud léze tak maly promer, je Kalcifikouand nebo je tortuozni a zhorsuje pristup ke stentu; v ta-
Kouém pripadé zvazte predilataci pomoci korondrniho dilatacniho baldnkouého Katétru. Pri predilataci
@ léze postupujte podle pokynd vyrobce baldnkového Katétru. D3le pokracujte implantaci stentu.

Zasunte proximalni Konec vodice do distadlniho Konce aplikacniho systému.

Jesté jednou oteurete hemostaticky ventil, aby jim prosel stent. Jakmile stent projde, uzavrete ven-
til. Pokud narazite na odpor, neposunujte aplikacni zafizeni hemostatickym ventilem. Zkontrolu-
jte, zda hemostaticky ventil neposkozuje télo Katétru, coz by mohlo ndsledné ovlivnit napousténi/
vypousteéni balénku.

Opatrné posunujte stentovy systém vpfed podél vodictho dratu, skrz vodici Kkatétr a s pomoci
fluoroskopie jej posunujte vpred, dokud nedosahne cilového segmentu. Ovérte, Ze vodici drat vyjde
ze zavadeéciho bodu vodice balonkového katétru (pfiblizné 25 cm od Konce baldnkouvého katétru).
Polohujte stent pres celou lézi umisténim radiopaknich znacek na kazdou stranu léze. Pred rozta-
hovdnim stentu ovérfte pomoci fluoroskopie s vysokym rozlisenim, ze se béhem pohybu vpred
neposkodil nebo neposunul.

V z3vislosti na |ézi aplikujte po dobu 15 az 30 sekund tlak, aby se stent plné roztadhl. Neprekracujte
maxrimalni doporuceny tlak uvedeny na Stitku a na Krivce distenzibility.

Aby roztadhnuti probéhlo optimalné, musi byt stent v kontaktu s artérii, jinak by se pfi vyjmuti
balonku pohnul. Promeér baldnku musi byt o néco vétsi nez primeér cévy, aby se vyrounal pruzny
zpétny radz stentu po vypusténi balonku. V tabulce distenzibilit si vyhledejte spradvnou hodnotu
roztazeni, aby se nestalo, Ze se artérie prilis velkym roztazenim pretrhne.

Stahneéte zpét pist v napoustécim zarizenti, aby se balonek vypustil. V zdvislosti na velikosti baldnku
udrzujte negativni tlak po dobu 15 a2 30 sekund. NeZ za¢nete pohybovat katétrem, ovérte, Ze baldnek
je Uplné vypusteny (pomoci fluoroskopie).

Udrzujte negativni tlak v napoustécim zafizeni, ponechejte vodici drat na miste a stahujte katétr od
léze. Udrzujte vodic po celé délce dilatované stendzy.

K ovéreni sprduné polohy stentu provedte angiografii prostrednictuim Katétru.

Udrzujte vodi¢ po celé délce dilatované stendzy jesté 30 minut po angioplastice. Pokud v okoli
stentu zjistite trombus, podejte trombolytika. Jakmile angiografie poturdi dilataci, opatrné stdhneéte
vodici a balonkouy katétr skrz konektor.

Vytdhnéte vodici katétr skrz zavadéc

Ponechejte zavadec na misté, dokud se hemodynamicky profil neurdti do normalu. Provedte suturu

49

‘ ‘ Instrucciones_Architect REV2.indd 49 @ 14/01/15 10:35‘ ‘



CsS

50

WVascular architect

therapies for living

NAVOD K POUZITI
SYSTEM KORONARNIHO STENTU CoCr

obuyKlym zpUsobem.

Dalsi dilatace stentovanych segmentd
Je-li velikost stentu stdle nedostatecnd vzhledem k primeéru céuy, lze pro techniku dodatecné dilataci
pouzit vétsibaldnek. Zasunite pritom baldnkouy Katétr do stentovaného segmentu (nemusi byt disten-
zibiln{) a dilataci provedte podle doporuceni vyrobce.
Dalsi doporuceni: u malého stentu neprovadéjte dodatecnou dilataci nad limit 3,30 mm, u strfedniho
stentu neprovadéjte dodatecnou dilataci nad limit 4,25 mm, u velkého stentu neprovaddéjte dodatecnou
dilataci nad limit 5,25 mm.

Stazeni neroztdhnutého stentu
Pokud stent neprekroci lézi, bude pravdépodobné nutné jej uytdhnout bez roztahovdni. Pokud se neset-
kate s z3dnym odporem, zKkontrolujte umistént vodiciho katétru vodici koaridlné ke stentu a opatrné
stdhnéte stent smérem K vodicimu Katétru. Pokud béhem stahoudni narazite na neobuvykly odpor,
vytdhnéte cely systém jako jedinou jednotku za soubézného fluoroskopického monitorovani a v sou-
ladu s pokyny v ¢3sti 5.3 vyse.

8. Z3ruka

Pfi ndurhu, vyrobé a baleni tohoto produktu a vSech jeho soucdsti byla pouZita veskerd primérend
bezpecnostni opatreni. Spolec¢nost LUD Biotech poskytuje zaruku na produkt az do data vyprsent platnosti
za predpokladu, Ze obal neni roztrzeny, naruseny nebo poskozeny.

STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI 0ZNACENT LEKARSKYCH PROSTREDKU
(NORMA EN 980:2008)

s

=

- 7

Katalogova cisla Cislo sarze Datum pouzitelnosti Chrante pred slunecnim
svetlem

e EETEE A -

Vyrobce Sterilizovdno Teplotni limity pri Uchovavejte v suchu
etylénoridem skladovani

A ® ®

A

Proctéte sindvod Kk Nepouzivejte Nesterilizujte Nepouzivejte, pokud je

pouziti opakovaneé opakovane obal poskozen
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1.Mepypadin npoidvrog
To otevt otedaviaiag tng LVD Biotech SL kataokeudietal and kpapa kopaitiou-xpwuiov amokalovpevo L605.
To otevt elvatl mpoouvdedepévo ato cuoTna powdnaong To onoio Ba to Slaoteilel pe pnakove otn otedaviaio
apTnpia TToU TTPOKELTOL VAL OVTLLETWITLOTEL.

To OTEVT £XEL KATAOKEUAOTEL YLo SLadOPETIKES SLAPETPOUC apTnpiag, KaBwg SLabétel MpooaprolOUEVO OXESLOAOUO
X&pn otnv texvohoyia amd avolxtd keAld pe evalayr onueiwv ouvdeong. To otevt koPetal pe Aélep amod
METAAAKOUG CWANVEG. 2T CUVEXELQ, UTIOKELTAL O€ SLAdopeg enetepyacieg mou mpoadidouv otnv emidpaveld Tou
Aeio kot yuahiotepod dwipopa.

D L

; — = ‘ ——= |

TXHO TOU CUOTHHATOG TPOWBNGONG HE TO OTEVT MPOCUVSESENEVO TTAVW 0TO MIaA6VL. To Tpoidv SlatiBetal oe
SLadpopoug SLapopdwoel (cUVSUATHOUE) Ao SLAMETPOUG KAt LAKN.

To oUoTNUA AVATTUENG TOU OTEVT aoTEAETaL amd KaBetrpa UaAovL ypriyopng evaAAayrG. ZTo Grw MepLPEPELAKO
AKpo tou KaBetpa UTdp)xeL SloykoUpevo pmaAdve. To umalove éxel Sladopeg SLAUETPOUG KAl HAKN WOTE va
TPOCAPUOLETOL OTLG SLaPOPETIKEG SLapopdWwOoeLg TOu oTeVT. Otav To MaAOVL EKTITUCOETAL, SLACTEAAEL TO OTEVT KA
To powBel otnv aptnpia. ITn CUVEXELQ, TO UITOAOVL CUUTITUCCETAL KOl ATTOUAKPUVETAL, EVW TO OTEVT UdUTEVETAL
KOLL TLAPOLUEVEL LOVLLLAL.

310 owpa tou KaBethpa umtdpyouv onuadia mou Bonboulv tov xelpLoth va umoloyilel tn Béon tou kabetrpa
otav autog mpowbeital Stapéocou evdg kabetipa -o6nyol Xwpig aktookonnon: dtav To teAeutaio onuasdt
e€adaviletal, o kabetrpag Bpioketal MAEOV KOVTA 0TO AKPO TOU KABETAPA-08NYoU KaL TPOKeLTaL va eLoaxBel otnv
aptnpia. To onudadi mou Bploketal o kovtd otov cUVEECHO Tou kabetripa adopd KABETAPES - 08nyou g unplaiwv
QAPTNPLWY, EVW QUTO TTOU BpioKeTal HakpUTEPQ Elval yla KABETPEG - 08nyoU Bpaxtoviwy aptnpLwy.

H mepudepetakn mMAeupd Tou kaBetrpa gival eTUKOAUUEVN pe avBeKTIKA uSPODIAN emkdAudn Tou Tpoacdidel
otov kaBetrpa Autaopévn emdbAveLd WOTE VO LETAKIVEITAL OTLG apTNPLEG.

H péylotn SLAUeTpog Tou cuppdtivou o8nyou Sev mpémel va urtepPaivel ta 0,36 mm = 0,014 w.

To wdEAo ukog tou kabetrpa eivat 142 cm, eVw To CUVOALKO TOU UKo eivat 150 cm.

To otevt StatiBetat ota akoAouba prkn Kot SLUHETPOUG OTEVT:

AIAMETPOI XTENT (mm)

(%)
N

XXX |IX XX |X|un
o

2
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o
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14
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XXX |xx<|x|x]|w
X< Ix< | |>x|x<|x<|o
XIx|x<|x<|x|x|*<|o
X< I > |>< > |><|in
XX |x<|x<|x|x|x|o
X< < > |>< [><

MHKOZ STENT (mm)

MNava Staotalei o oTevT, 0 eyyUG oUVSeopog luer-lock tpéneL va cuvSeBei e xeLpokivntn avtAio e EVOWHATWHEVO
pavopetpo. Ebapuolovpe SLadopETIK TiECH OTO HOVOUETPO, AVAAOYQ LE TLG SLOTACELG TToU eMLBUUOUUE va
Slaotalel to otevt. Ita SUo Akpa Tou proaloviol Bpiokovtal SUO AKTWVOOKLEPOL SeiKTEG TTOU UTIOSEKVUOUV TO
MAKOG TOU UahovioU KAl ETILTPETIOUV OTOV XPHOTN va Yvwpilel tn B£on tou dtav Bpioketal péoa otov acBevi.

Neplexdpeva

- ‘Eva 00Ot WA OTEVT 0TEGAVLALNG TTOU ATOTEAETOL ATTO TO OTEVT, TO OMo{0 eivat mpoouvSedepévo oto cuotnua
QVATTUENG Tou (KaBeTApag UaAovL). To OTEVT pooTateVETAL e KAAUMUO Kat LE pia akiSa mpootaciog yia
TOV 0UAG TOU 08nyoU, KAl BPIOKETAL CUCKEUAOEVO KOL KAELOUEVO OE QTMOOTELPWHEVN OOKOUAQ.

- Mia kdpta pe tv KapumuAn Stataowdtntag, énou eudaviletal to eUpog TWV Sladdpwy TIECEWV Kat N
Xprion toug.

- Mia kdpta epdutevonc.

- ‘Eva dUAAGSLO pe 08nyieg xprong.
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2. Evéeigeig
H ouokeun evéeikvutal yla tTnv avénon tng ecwTePLKAG SLAUETPOU TNG apTNPLag e oTOXO va BeATLwOEL n por Tou
a{patog, Katd TG akOAoUBEG MEPUTTWOELG:
- AcBEeVEiG UE CUMITTWHATIKNA LOXOULULKE KAPSLOKH VOO0 0PENOUEVN OE OTEVWTIKEG “de Novo” 1) EMOVACTEVWTLKEG
oA\OLWOELG O apTnpieg pe SLApeTpo and 2 €wg 4,5 mm.
- AcBeveig pe oxapukn vooo oe kapSlakd pooxevpata bypass, cupmepAaBAVOUEVWV TWV HOOXEUUATWY
ocadnvoug GAERaG.
- AcBeveig pe anodpaktikr véoo odehopevn oe o€l éudpaypa tou puokapdiouv oe aptnpieg pe Stauetpo
ano 2 €wg 4,5 mm.

3. Avtevéeifeig

AvtevSeikvutal Katd T Beparmeio pe QVTUTNKTKA KaL/f QVTLOLHOTIETAALOKA.

AcBeveig pe oadn Stdyvwon alepyiag o Bapéa HETaAA

AcBevelg pe KOKWOELG ToU eumodifouv TNV TARPN SLOYKwon Tou pmaAoviol ayYELOMAQCTIKAG A TN owoTh
TOMOB£TNON TOU OTEVT.

4. NpoeldonolnoeLg
- H tomoBétnon otevt Bo TMPEMEL VO TIPAYHOTOTIOLEITOL OE VOCOKOMELD TOU SlaB€touv KATAAANAEG
EYKATAOTACEL KAL OMASA OVTLLETWILONG ETIELYOVIWY TIEPLOTATIKWY TIOU UTOPEL VO TIPAYUOTOTIOLOEL
eyxelploelg avolytrg kapdlag f mou €xouv €UKOAN MPOCBOON OE VOCOKOUELQ OTOU TPAYUATOMOLOUVTOL
auToU Tou €i6oug TIg emepBAOELC.
- To mpoidv MPEMEL VOl XPNOLLOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKA QIO LATPOUG E TIE(PA OTNV QULLOSUVALLLKT KOLL TIOU €XOUV
ekmadeutel otn Sladeppikn otepaviaia enépBaon KoL otnv TONOOETNON OTEVT.
H cuokeun auth €xeL oxeSlaOTEL WOTE va XPNOLUOTOLETAL piot povo popd oe évav povo acBevy. MHN
EMNANAMOZTEIPQONETE KAl MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE, AMATFOPEYETAI H EMNANEMEZEPrAzIA. H
EMAVOXPNOLOTOINCN TOU TipoidvTog o GAov aoBevry pmopei va 08nyroeL oe Stactaupolpevn poAuvon,
UOAUVOELG 1) LETAS00T LOAUCUATIKWY VOOWV. H EMavaypnoLLomnoinan Tou mpoiovtog Uopel va mpokaéoeL
OANOLWOELG OTO TIPOLOV KAL VA TIEPLOPICEL TNV OMOTEAECUATIKOTATA TOU.
To mpoidv mapEXETAL AMOOTEPWHEVO. EAEYETE TNV nuepopnvia ANENG KAl [N XPNOLLOTIOLEITE TTpOloVTA TTOU
€XOUV TTEPATEL AUTH TNV NUEPOUNVia.
Xopnynote KAtaAANAn Latpkh aywyr otov aoBevr): aVTUTNKTIKA, oyyeloSLaoTaATIKA, KATL. oUpdwva HE TO
TPWTOKOANO eloaywyng otedaviaiwy evoayyelakwy KOUBETHpWVY.
- XpNOLUOTIOLEITE AONTITEG TEXVIKEG KATA TNV OMTOCUCKELAG(O TOU TIPOLOVTOG QIO TNV MPWTOYEVH CUCKELAaia.
- Mn okouTtieTe To TPOLOV U yala.
- Mnv ekBEtete TN CUOKEUN aVATTUENG O OPyaVLKOUG SLOAUTEG.
- Mn xpnowomnoteite ehawwdn i uPnAoul wdoug oklaypadikd pEoa, ou Sev eveikvuvrtal yla evBayyelakn xprion.
- Mn xpnotpomnoleite aépa fj GAAa aeplwdn péoa ylao va ekmtuxBel To UmoAovL. XpnoLUOTOLOTE pelypa
duactohoytkol opou kat okaypadikol uypou (1 mpog 1, katd npotipnon).
- Emulé€te to katdAAnAo péyebog mpoidvtog o SLAMETPO Kal KKOG, avaloya pe to péyebog tng BAABNG mou
EVTOTOTNKE AKTWVOOKOTUKA.
- MpowBrote 10 MPOIOGY TIAVW OTOV CUPHATIVO 08NYd XPNOLUOTIOLWVTOG AKTWVOOKOTNoN. Mnv adrvete to
TPOLOV Vo tpowBnBel XwpLg TOV CUPUATIVO 08NYO OTO ECWTEPLKO TOU.
- Mnv oA\nAoemka\UTITeTE OTEVT pe SladopeTikr) ouvBean.
- Mnv ekBETeTe TO MPOLOV 08 UALKA artOBANTA TOU VOOOKOUELOU.

5. NMpoduldaéerg

5.1. levikég mpoduAdgeLg
- Tuviotdral va anobnkevete To TPoidv oe XWpo Spooepd Kat Enpo (02 - 402C), MPooTATEUNEVO amd To
nAtokéd dwe.
- EAéyxete Tn cuokevaoia. Av opatnproete Ot eivatl GOapuEvn, Un XPNOLLOTIOLOETE TO TIPOLOV.
- Metd ™ xprion tou, to Tpoidv urnopel va anotehei Bloloykd kivduvo. Xelploteite to kat anoppidte to
OUUPWVA E EYKEKPLUEVEG LOTPLKEG TIPAKTLKEG KAL TOUG OXETLKOUG TOTILKOUG, KPATLKOUG 1] OLOOTIOVSLAKOUG
VOHOUG KOl KAVOVLOUOUG.

5.2. NpoduAdeLg KATA TV TPOETOLUAGIA TOU TIPOLOVTOG
- EAéy€te 10 mpoidv MPOTOU TO XPNOLUOTOLOETE TIPOKELUEVOU VA SLATILOTWOETE OTL BplokeTal o KoAR
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KOTAotaon Kot arnoppiTe OMOLOSATIOTE CUCKEUN §EV 0AG EUMVEEL EUMLOTOOUVN.

- MnV TIPOETOLUATETE KOl NV EKTTTUCOETE €K TWV TPOTEPWY TO CUOTNUA AVAITTUENG TPV TV €vapén g
Sladikaoiag kaL tpotou To oTevt GBAcEL oTo onueio tng BAABNC.

- Mnv TILAVETE TO OTEVT e Ta SAKTUAQ, KOBWG UMOPEL VO EKTOTILOTEL ATt TO UIMAAOVL.

- Mnv npoomnaBroete va adalpECETE TO OTEVT QO TO CUCTNLO AVATTUENG. AV TTAPATNPIOETE OTL TO OTEVT
KWeital fj otL Sev eival cwotd TonoBeTnEVO, LNV TO XPNOLLOTIOLOETE.

- Mnv npoomtaBRoETE VOl LOLWOETE VOV UTIOKEIUEVO cwARvVa (EyyUg AKPO TOU CUOTAKATOG AVATTUENG) TTOU
€xeL Auyloel ylati propei va tov ondoete.

5.3. NMpoduldeLc katd TNV mopeia - tpowdnon - epdUTELON KaL AOoUPOCN TOU POLOVTOG

- AV TTPOKELTAL VOL AVTILETWTILOTOUV SLddopeg BAABEG, EEKVAOTE QO TLG TILO QTOLOKPUCUEVEG KoL CUVEXLOTE
LLE TLG EYYUG.

- MNpowBeite Tn CUCKELT TIAVTA UTIO AKTVOOKOTILKI TTAPOTAPNON. AV GUVOVTIOETE QVTIOTAON, [N OUVEXLOETE
T(POTOU EVTOTIIOETE TNV attia TnG. Av To oTevt Sev pnopel va Stamepdoel tn BAARN f va dOdoeL og autry,
QMOMOKPUVETE ONO pali To cUCTNHA WG GUVOAO, Hall pe Tov KaBeThpa-08nyd KaL Tov cUPUATIVO 08NYo.

- AV OUVOVTATE KATOLOL QVTIOTOON KATA TNV TOPELQ, OTAUOTAOTE KOl EVIOMIOTE TNV aUTiot TNG TPOTOU
ouveyioete.

- Av T0 oTevT XeL A6n fekwnoetl va StaotéMetat, Sev Ba mpémel va yivel mpoomnabela va anocupBei fi va
aAAGgeL Bon.

- Mnv nieptepydleote, Unv powBELTe Ka N GUPETE TIPOG TA oW TOV KABETHPA fj TOV CUPUATVO 08NYO 600
TO UnaAovL eival GouoKwEVo.

- Mnv umepPaivete ™ HEYLOTN CUVIOTWUEVN TIECNH TIOU aVOyPADETAL OTNV ETIKETA KAL OTNV KAUTIUAN
SLOTACLUOTNTOG TTOU EMLGUVATTTETAL.

- Av mapatnpnBel kdmolwou eidoug avtiotaon katd tnv mpocPBacn otn BAERN, katd tnv eéaywyr Tou
OUOTAKATOG AVATTUENG 1 Katd tnv adaipeon evog otevt rou Sev pnodpeoe va epduteuBel, Ba mpénel va
anopakpuvBei 6o pall to clOTNUA, WG eviaia povada:

* Mn oUpETE TO GLOTNUA AVATTTUENG TIPOG TO ECWTEPLKO TOU KaBeTHpa-o8nyou.

* ToroBetroTe T0 €yyUG ONUASL TOU UITOAOVIOU UE TETOLO TPOTIO WOTE va BPIOKETAL QMTOUOKPUOUEVO
arnod 1o dkpo tou Kabethpa-o8nyou.

* MpowBrote Tov CUPUAETIVO 08NYO TIPOG TA EUMPOC, 0TN oTedaVLIAio AVATOUIR, OO TILO HAKPLA gival
Suvarto.

* 3digte Suvatd tnv awpootatikr BaABiba wote va octabepomnoinBolv kahd o kKaBetripag 08nydg kat
TO MraAovL.

* TpaPréte éwg o6tou amocUpete Tov KABeTPA-08NYO Kat Tov KABeTApA-UmadovL pall, wg eviaia
povada.

* TéNog, adalpéoTe TOV CUPUATIVO 08NYO, 1, av BEAETE va ipoXwP oETeE o€ VEa epdUTEVON, Slatnpriote
Tov 08NY0 Kol TPOCAPHAOCTE TLG UTIONOLTIEG CUCKEUVEG,.

- Apéowg PETA amd pia epdUTtevon, Kat av XpeLGleTal va SLOOXIOETE €K VEOU TO OTEVT, TIPETIEL VAL £(0TE
dlaitepa MPOCEKTIKOL WOTE VO LNV OTIPWEETE TO OTEVT UE TOUG 08Nnyous i Ta Uaovia ylati pmopeti va
70 AAAOLWOETE.

5.4. MNpoduldteic: Aopaisia MRI':

3€ Un KAWIKEG HEAETEG SLomLOTWONKE OTL Urtopouv va uTtoBANBoUV oe amelkdvion pe aodpdAela otevt amnd
KpGpa koBaAtiov-xpwpiou, TUMoU L605, HEoW HayVNTIKAG Topoypadiag KATW arnd CUYKEKPLUEVEG CUVONKEG
(HayvnTikr Topoypadia umd polinoBéceLs). OLPoUTMOBETELG yLa TNV EKTEAEDT TNG HAYVNTLKAG TOHOoypadiag
KATA TNV 0§LoAOYNoN TWV CUCKEUWY QUTWV ATAV Ol aKOAOUBEG: yla aAANAETISPACELS LOyVNTIKWY TeSiwy,
€vaL OTATIKO payvntko medio pe Tin wxvog 3,0 Tesla, pe Tun woxVvog xwptkng kKAiong mediou 720 gauss/cm
To péytoto. Na avénon Beppokpaciag mou oxetiletal e TN HayvnTkh Topoypadia, évag péylotog pubudg
OAOOWUATIKAG E8IKAG armoppodnong (SAR) 1,54 W/kg yia 15 Aemtd péoa o €va nedio pe T wyxvog 1,5
Tesla kat évog pécog pubpog el8iknG anoppodnong (SAR) 2,8 W/kg yia 15 Aemtd péoa o éva medio pe TIn
woxvog 3,0 Tesla. H avgnon Beppokpaciag yla éva povadiko otevt dev umepéPn toug 0,8 °C, evw yla §Uo
aMnloemikaAuntopeva otevt ev umtepePn tov 1,0 °C.

Agv ipaypatonotiOnkav KAWIKEG A N KAWLIKEG SOKLUEG yLa va aroppLdBei n mbavotnta PeTavAoTELONG TOU
OTeVT O€ TIUEG LoxUog mediou mou untepBaivouv ta 3,0 Tesla. TUVIOTATAL va NV TIPOYLATOTIOLOUVTAL SOKLUES

' Ta otokeia autd éxouv cuAexBel BLBALoypadkd, avalnTwvtag 0TV ayopd OTEVT He TV iSta cuvOeon.
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payvnTknG Topoypadiog pe tun wxvog upniotepn and 3,0 Tesla, av ev éxouv MepAoeL 7 NUEPEG LETA TNV
eudutevON.

H moldtnNTa TWV AMEKOVICEWV TNG LOYVNTIKAG Topoypadiog UMopel va eNpeaoTel av MPOKELTAL VLo TTEPLOXN
TIOPOLKELLEVN OTO OTEVT f TIOAU KOVTA OE QUTO.

6. MBavég napevépyeleg / emmAOKES
TG TuBaVEG TIAPEVEPYELEG KAL/f ETILITAOKEG TIOU UITOPEL VA TTAPOUCLACTOVV TIPLY, KATA T SLAPKEL ) META TN
Slabikaoia, meplappdvovtat kat oL akOAOUBEG:
- @dvarog
- 080 éudpaypa tou puokapdiou
- Aotar¢ otnBayxn
- Aubpvidia tpooBolr / epBoln / BpopuBwon
- Emelyouvoa xewpoupyikn eméupaon pe bypass
- EvSokapditida
- AMepykry avtibpaon ota pétaila fj ota oklaypadka péoa
- Inoaopol otedaviaiog aptnpiag
- Awoduvapikr aAloiwon
- AppuBuieg
- Avelpuoua i Yevdoavelpuopa
- NoLpWEELS
- M\Apng anodpagn g aptnpiag /BpouBwon / epolr oteve
- Emavamnodpagn tng mepLoxng 6mou epappootnke n Bepareia: enavactévwon
- Adtpnon 1 SLoXWPLOMOE TNG TIEPLOXNG OTIOU EPAPUOCTNKE N Beparmeia
- AptnplodAeBwdeg oupiyylo
@ - Ynotaon / Yréptaon @
- Torukn apoppayia pe alpdtwia otn Béon npdoBacng
7. Tpomog xprions
7.1. Anautoupevog §OMALOUOG
- ZuvAONG NMAPWIoHUEVOCS GUGLOAOYLKOG 0pOG
- Iklaypadkd HETO (xpnotpomoliote oklaypadikd Héco katdAAnlo yia evdayyelakn xprnon)
- QappakeuTki aywyn KatdAAnAn yia t Stadikaoia
- Tuppdtwvog 08nyog 0,014 . Mn xpnotporoteite cuppdtvo 08nyo aAou peyébouc.
- Eloaywyéag pe awpootatiky BaABida pe péyebog i6lo f peyalitepo amd 5 Fr (g€atpolvral Ta OTEVT HE
Slapétpoug 4 kat 4,5 mm yla T onola cUVLOTATAL eloaywyéag 6 Fr). Mn XpnOLUOTOLEITE WIKPOTEPQ
UEYEDN eloaywyEa, ylati o KABETAPOG Utopel va uTtooTel {npLd ka va axpnoteuBet.
- KaBetripag - 06nyog
- BaABida awpdotaong
- 3-06n otpodLYYa
- MNpoektdoelg
- Xelpokivntn avtAia Le EVOWHATWHUEVO HOVOUETPO.
- ApKETEG A€ oUpLyyeg Twv 10 - 20 cc pe duoLoAoyLkd 0po yLa ToV KABaPLOUO TOU GUOTHHATOG.

7.2. Npostoacio cUCTAHUATOCG
EL - To péyeBog TOU OTEVT MPETIEL VAL CUMTTITITEL 08 SLAUETPO LE AUTAY TOU €V AOyW AYYELOU KAL OF UAKOG UE
auto ™G BAABNG. Eival mpotipdtepo va gival HakpUtepo wote va eival BéRato OtL pmopel va kaAUpeL
oAOKANpN Tt BAGRN.

- Adatpéote tov KabeTripa amod TV MPOCTATEVTIKY) cuokeuaoia. BeBalwbeite OTL MpoKeLTAL YL TO CWOTO
HéyeBOG. ApalpEaTe TO MPOOTATEVTIKO ONKAPL Kat TNV akida mpootaciog Tou ProAoviol. ZEMAUVETE pE
pia oUpLyya Tov auld Tou 0dnyoul pe éyxuon oTelpou GpucLloAoyLkol 0poU Ao TO AKPO WG OTOU 0 0pOG
€&€NBeL and tn BUpa eLcaywyrig Tou cuppdtivou 0dnyol. Mn okouTtilete pe yala.

- EAéy€te 10 otevt ywa va BePawwbeite O6tL BpilokeTol OVANESA OTOUG OKTWVOOKLEPOUG OeikTeg. Av
TIOPATNPOETE OTL £XEL LETAKWVNOEL, LNV TO XPNOLLOTIOLOETE.

- BuBiote tov kaBeTrpa o€ AMOCTELPWHEVO PUGLOAOYLKO OPO YLOL VOL EVEPYOTIOLGETE TNV USPOPGLAN EMLKAALYN.

- Juvbéote pia 3-08n oTpodLyya O€ pia TPOEKTAON KOL TNV TIPOEKTACN OTOV CUVSETO luer Tou ouoTAHUATOG
avamntugng. Npoatpetikd, unopei va cuvseBel otnv 3-08n oTpodLyya n xewpokivntn avtAio.
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- K\elote tn SLéhevon Tou aépa amnd To PUmaiovL.

- Mpooapudote otnv 3-06n oTpddLyya pia cUplyya twy 10-20 ml yepopévn katd to 1/3 pe ducioloykod
opo.

- Avoite tn 6iodo otnv 3-06n oTpddLYya avdpeoa otn cUpLyya Kot Tov Kabetripa.

- JUpete 10 €UPOAO TNG CUPLYYAG TIPOG TA EMAVW (CuVIoTATaL n oUplyya va Bpioketal oe kaBetn B€on)
adrvovtog va Byouv oL pucaiideg aépa mpog To uypod.

- Otav otapatrioouv va pnaivouv pucalibe, adpriote éva unvioko pucloloyikd opd otn oTpodLyya Kal
KAgloTe TNV 3-06n 0TPAdLyya oTnV MAEUPE TOU KABEeTHpa. ATOCUPETE TN cUPLyya.

- Zuv6éoTe T XelpokivnTn avtAia yepdtn katd to 1/3 pe StdAupa oktaypadikol vypol Kat GpuaLoloyikol
opoV 1 mpog 1 (kaBaplopévo kat@AnAa) otnv 3-06n otpddlyya kal tTnv mpoéktacn. Mnv edapudlete
T{EON YLATL TO OTEVT UMOPEL VOl EKTOTILOTEL.

KINAYNOZ: Av 8gv otapatiioouv va mepvouv ducalibeg amd tov KaBetripa mpog T cuplyya HETA oo 1
AeMTod apvNTIKAG Tiieong, auto propei va anotelel cadn €vEelén otL 0 kabetipag UNaAovL mapouoLdlel
SLappoEg, OTL eival oTAoUEVOG 1 OTL OL CUVSECELG QVAETH 0T cUPLYya Kat TV 3-08n otpddLyya Sev ival
oTeYaVEG. Av, adol eAéyEeTe TIG cUVEETELS, ouveXilouv va epdavifovtal GuoaAibeg, i XPNOLLOTIOOETE TN
ouoKeur). ETLoTpEPTe TNV yLa EAEYXO OTOV KATOOKEUAOTH 1) OTOV SLavopéa.

7.3. Texviki epduteuong

MpokatapKTKa Brpata

- ELodyete Tov eloaywyéa oUWV E TIG 08NYIEC TOU KATACKEUAOTH.

- Juvbéote tn BaABiba aipdotacng otov cUVEECUO Tou KaBetrpa-odnyou, éxovtag tn BaABida KAeloTh.
Elodyete tov KaBetripa-odnyd péoa amod tov elcaywyéa oUpdwva Pe TG 08NYLEG TOU KATOOKELAOTH
kat BeBawwbeite otL Bploketal otnv eicodo tng otedaviaiog aptnpiag. Pifte oklaypadikd vypd amod
tov kaBetpa-08nyo wote va BeBalwbeite dtL Bpioketal otn cwotr Bon, o onpeio art’ dmou uTdpyeL
npdoBaon otn otedaviaia aptnpia.

- Avoi&te tn BoABiSa awpdoTacn( ylo va TEPACETE Tov cupudtvo o8nyo 0,014 wv. MOA o cupudTvog
08nyog mepdoet and t BarBida tng otpodLyyag, kAeiote tnv wote va anopeuxBei n anwlela aipatog.
MNepdote tov cuppdtvo odnyo twv 0,014 w. Sapécou TNG PAABNG XPNOLUOTIOLWVTAG TIG TEXVIKES
SLaSEPULKNAG TTOPEUBAONG KAl UTIO OKTVOOKOTILKY TIapakoAoUBnon WoTe va mpoodlopileTol cuvexws n
B¢on tou. BeBalwveoTe yia tn owotr BEon Tou cuppdtvou 08nyol pe €yxuon oklaypadikol uypou.

Texvikn epdutevong
‘Otav n BAABN mou mpodkettal va SLaoTadel el TOAU Uikpr SLAUETPO N €lval TOOO amotitavwuévn 1 TG0
€AkoeLdr G mou Ba propouoe va SLakuPBeVoEL TNV IPOGPaCN TOU OTEVT, Ba MpémeL va e§eTaoTel To evoeXOpeEVO
va iponynOei mpodlaotolr tng pe Evav kabethpa praAdve yia Slaotolr otedaviaiwv aptnplwv. Ma tnv
nipodlaotohn Tng BAABNG, akoAouBroTE TG 08NYIEG TOU KATAOKELAOTH TOU KABETHPA UITAAOVL. 3TN CUVEXELQ,
T(POXWPNOTE 0TNV EUPUTEVUCH TOU OTEVT.

* ELOAyETE TO €yyUG AKPO TOU 08NnyoU 0To MEPLHEPELOKO AKPO TOU CUCTHOTOG AVATTTUENG.

* Avoite {ava tn BaABida apdotaong wote va mepdoel to otevt péoa and tn BarBiSa. MO To otevt
nepdoel, kKheiote tn BaABida. Av cuvavtioete avtiotaon, v mpowdeite To clOTNUA avATTTUENG
uéoa amno tn BaABida alpdotaonc. Npooéfte wote N BaABida apoOoTACNS VA NV TIPOKOAETEL L
0TO OWHA Tou KaBeThpa, KABWG aUTO Utopel va emdpdoeL apyotepa otnv Ekmtuén / ouumtuén tou
umnaAoviou.

MpowBr0Te MPOOCEKTIKA TO CUOTNA OTEVT TTAVW OTOV CUPUATIVO 08NY0, LECW TOU KaBeTHpa-08nyou
KoL LE TN BorBeLa aKTVOOKOTINONG, WG OTOU GOATEL OTNV TTEPLOXT TIOU TTPOKELTAL VAL AVTLLETWITLOTEL.
BeBawwbeite 6tL 0 cuppdTivog 0dnydg e€€pxetal amd tn BUpa eL0aywyng Tou 08nyol Tou KaBeTHpa
UrtaAovL (25 cm miepimou arod To AKpo Tou KaBeTrpa UItaAdvy).

TomoBetrote to otevt otn BAABN. MNa va TO KAVETE AUTO, GEPETE TOUG AKTVOOKLEPOUG SEIKTEG OTLG
600 mAeup£g tnG PAAPNG. Mpotol Slactalel to oTevt, BeBalwbeite Pe AKTIVOOKOTIKN TapaThpnon
uPNAARG avaluong OtL Sev £xeL UTIOOTEL {NULA KO OTL SEV £XEL LETATOTLOTEL KATd TNV tpowOnon.
Edbapudote mieon ya 15-30 SeutepdAemnta, avdloya pe tn PAAPN, ya va Sacteilete mARpwg to
oTeVT. Mnv UTtepPaiVETE TNV CUVICTWHEVN avwtatn Tiieon prRgng (RBP) mou avaypddetal otnv eTIKETA
KOLL TNV KOUTTUAN SLOTACLOTATAG,.

lNa va emtUXeTe Aplotn SLaoToAr, To otevt Ba mpémet va Bpioketal o€ emadn pe TNV aptnpia, KW,
av Sev Bploketal, UMopEel va LETATOTILOTEL KATA TNV AMOUAKPUVON TOU UmaAovioU. H SLapeTpog Tou
prodovioU mpémel va eivat Aiyo peyaUtepn amnd tn SLAPETPO TOU AYYEIOU WOTE VA ETUTPETEL TNV
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e\aoTikr enavadopd Tou OTEVT LETA TNV SUUTTUEN Tou prtahoviol. Ocov adbopd Tn owoth EKmtuén,
avatpéfte otov Tivaka Slatactpotntag, kKaBwg eva urepPBoAkd peydho péyebog pmopetl emiong va
T(POKOAETEL APTNPLAKO SLAXWPLOWUO.
TpaBriéte to éupolo tng avtiiag mpog ta Miow WoTe va cupntuxBei To pmakovl. Alatnprote tv
apvnTiKkn mieon yla 15 éwg 30 Seutepolenta, avahoya e To péyebog tou pmaAoviol. BeBalwbeite
(umd aktwookorikh tapakoAolBnaon) OTL To PMAAOVL £XEL CUMITTUXOEL EVIEAWG TTPOTOU LETAKLWVHOETE
Tov KaBetrpa.
Me apvnTikr Ttieon otnv avtAia Kal PE TOV cUPUATIVO 08nyd otn B€on Tou, AMORAKPUVETE TOV
kaBetripa and tn BA&BN. Kpatnote tov 08nyo otn B€on tou, péoa otn oTévwon mou €xeL Staotalel.
Alevepynaote ayyeloypadio pEow Tou KaBeTpa - 08nyol Wote va SLarmioTwbel N cwoTr) TomoBETNonN Tou OTEVT.
MEeTd tnv ayyelomAaoTikr, Kpatiote yia 30 Aentd tov 0dnyd péoa ot oTEVWON Tou €XeL SLaoTaAel.
Se mepimtwon mou evromotel BpouBog yUpw amd To OTevt, Xopnynote BpopBoAutikd. Adol
ermuBeBalwbdei n Staotohn pe tn BonBela ayyeloypadiag, amocUpETE MPOCEKTIKA TOV 06NYO Kol TOV
KaBetrpa UmoAovL SLapécou Tou cuVSEapou.
* AnocUpete Tov KaBeTripa-08nyd Slapécou Tou eloaywyéa.
* Adriote Tov eLcoywyEa otn B£0N TOU €W OTOU TO ALUOSUVALLKO TIPObIA eMIOTPEWYEL OTA KAVOVIKA
Tou enineda. Pate pe tov cuvibn TpoMo.
Nepattépw SLaoToAR TWV TUNUATWY OTtoU ePdUTEVONKE TO OTEVT
Av 10 LéyeB0C TOU OTEVT O€ OXEON E TO ayYELO €lval avemapkeg, Lmopel va ebaprooTEL N TEXVIKA VOTEPNG
SLOOTOANG TOU OTEVT e €va HEYAAUTEPO UMAAOVL. A VoL TO KAVETE QUTO, ELOGYETE OTNV TEPLOXN) TOU OTEVT
€vav kaBetrpa prmaldve (Urmopet va gival un oupBatog) Kot mPoxwpriote otn SlacToAr cUpdwva UE TG
OUOTAOELG TOU KATAOKEUAOTH.
Qg emunpdobetn cvotoon, éva “stent small” Sev mpénel va SlaoTtalel ek Twv LOTEPWY TTAVW artd 3,30 mm,
éva “stent medium” Sev mpénel va SLaoToAel ek TwV VOTEPWY TAvw armd 4,25 mm kat éva “stent large”, ev
TPEMEL va SlaoTalel ek TwWV UOTEPWV TAvVwW amd 5,25 mm.
Adaipeon evog otevt ou dev £xeL Staotalel
Av 10 otevt Sev Slamepvd tn PAAPN, evEEXeTAL va XPELAOTEL va TO adalpEoeTe Xwpig va £xeL Staotalel. Ie
nepintwon mou dev cuvavtdte avtiotaon, BeBawwbeite 6Tl 0 KaBetipac-08nyo¢ Bpioketal oe opoagovikn
B€on o€ OX€oN LLE TO OTEVT KAl APALPECTE TIPOOEKTIKA TO OTEVT TIPOG ToV KaBeTpa-08nyd. Av mapatnpeite
aouvnBlotn avtiotaon katd tnv andoupon, adatpéote 0AOKANPO To cuoTnua pali, we eviaia povada, umd
OKTWVOOKOTIKA TiapakoAolBOnaon, cUudwva He TIg 0dnyieg mou mepLéxovtal otnv mapdypado 5.3 autol tou
duladiou.

”

8. Eyyunon

To mpoidv Kat OAa Tou Ta E0PTHHATA £XOUV OXESLAOTEL, KATAOKEUAOTEL, SOKLUAOTEL KOl CUOKEUAOTEL AapBdvovTog
OAeG TG eVAoyeg TPoduUAGEels. H LVD Biotech eyyudtal to mpoidv wg tnv nuepopnvia ARENg tou edodoov n
OUOKeL QoL TOU Sev €xeL oXLOTEL, MapaBLacTei  kataotpadel.

TYNOMOIHMENA ZYMBOAA [1A XPHZH STHN ENIZHMANZH MPOIONTQN TIA IATPIKH XPHZH
(MPOTYNO EN 980:2008) v

LoT g AN

Kw8kdg katahdyou Ap18. maptidoag Huepounvio Angng DuAGooETE pakpLd anod to

nAtokéd dwg

] EEEE A &

Kataokeuaotrg ATIOOTELPWHEVO UE Meploplopog otn Alatnpeite to
alBulevogeidlo Beppokpacia anobrikevong TPOIOV OTEYVO

BH ® ®

SupBouAeuBEite TIg Mnv Mnv Mnv xpnoLpoTIoLE(TE TO TEPOTOY
obnyie o ETOVAYPNOLUOTIOLEITE EMOVATIOOTELPWVETE Qv n gUGKEUQoLa Tou elval
nvieg xpriong XPNotu p frihboiyh i
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1. Opis produKktu
Stent wiencowy LUDBiotechSL jest stentem wykonanym ze stopu Kobaltowo-chromowego L60S. Stent jest
wstepnie zatozony na zestawie wprowadzajacym, Ktory go rozprezy za pomoca balonu w zmienionej chorobowo
tetnicy wieAcowej.
Stent jest zaprojektowany dla réznych srednic tetnic dzieki dostosowaniu jego Koncepcji budowy otwar-
tokomorkowej z wystepujacymi naprzemiennie punktami taczacymi. Stent jest wycinany z rurki metalowej przy
uzyciu lasera. Nastepnie poddawany jest rozmaitym procesom, Ktére pozwalaja uzyskac powierzchnie gtadka, o
btyszczacym wykonczeniu.
D L

— = { ———<

Rysunek zestawu do wprowadzania ze stentem zamontowanym na balonie. Urzadzenie wystepuje
w réznych $rednicach i dtugosciach.

Zestaw do zaktadania stentu to cewnik balonowy systemu szybkiej wymiany. W swojej najbardziej dystalnej
czesci cewnik posiada rozprezajacy sie balon. Balon ma rézne srednice i dtugosci, aby dostosowac sie do roznych
rozmiaréw stentéw. Kiedy balon rozpreza sie, poszerza stent i umieszcza go wewnatrz tetnicy. Nastepnie balon
zostaje oprézniony i Usuniety, a stent pozostaje na state.

Na Korpusie cewnika balonowego znajduja sie znaczniki, ktore pozwalaja operatorowi ustali¢ pozycje balonu pod-
€z3s jego przemieszczania w cewniku prowadzacym bez Kontroli fluoroskopowej, tak ze kiedy zniknie ostatni
znacznik, wiadomo ze , cewnik balonowy znajduje sie juz blisko koAcowki cewnika prowadzaceqo, u wejscia do
tetnicy. Znacznik znajdujacy sie najblizej przytacza cewnika jest odpowiedni dla dostepu udowego, a znacznik
najbardziej dystalny - dla dostepu ramiennego.

Czesc dystalna cewnika pokryta jest trwata poustoka hydrofilna, ktdra nadaje jej wiasciwosci slizgowe potrzebne
do nawigacji wewnatrz tetnicy

Maksymalna srednica prowadnika wiencouwego, nie powinna przekraczac¢ 0.36 mm = 0.014".

Dtugos¢ uzytkowa cewnika wynosi 142 cm, 3 dtugosc¢ catkowita 150 cm.,

Stent dostarczany jest w nastepujacych dtugosciach i srednicach:

SREDNICA STENTU (mm)
2 2.25 250 275 3.00 3.00 3.50 4.00 450

_ 9 K K K K K K K K
E 14 K H K H K K K K K
g 19 K K K K K . K . K
Z
= 24 X K R K ¥ H ¥ H ¥
1§ 29 X K v K K K ¥ X K
= 34 K K X K X K R K K
[=)]

39 H K . K K K K K K

Aby rozprezyc stent, nalezy podtaczyc proksymalne przytacze typu luer-lock do pompki recznej wyposazonej w
manometr. Dzieki cisnieniu wskazywanemu przez manometr balon zostaje napetniony powodujac rozprezenie
stentu do szacowanych srednic.

Na obu KkoAcach balon znajduja sie dwa radiocieniujace znaczniki majace na celu okreslenie jego dtugosci i
utatwienie uzytkownikowi ustalenia pozycji balonu wewnatrz naczynia.

Zawartos¢
- System stentu do tetnic wiencowych sktadajacy sie ze stentu zamontowanego W zestawie do zaktadania
(cewnik balonowy).
- Stent znajduje sie w ostonce zabezpieczajacej i jest wyposazony w mandryn, na Ktérym przesuwany jest
prowadnik. Stent jest zamkniety w podajniku oraz w sterylnym opakowsaniu
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- Wykres Krzywej podatnosci, wskazujacy zakres cisnien roboczych
- Karta implantu
- Ulotka z instrukcja obstugi

2. Wskazania
Urzadzenie stosowane jest do poszerzania swiatta tetnicy w celu poprawy przeptywu Krwi, w nastepujacych
przypadkach:
- Pacjenci z objawowa choroba niedokrwienna serca, zwiazana ze zwezeniami "de novo” lub zwezeniami naw-
rotowymi w tetnicach o $rednicy od 2 do 4.5 mm.
- Pacjenci z choroba niedokrwienna serca ze wszczepionym by-passem, rowniez wszczepionymi z zyty
odpiszczelowej.
- Pacienci z okluzyjna choroba naczyn w wyniku ostrego zawatu serca W tetnicach o $rednicy od 2 do 4.5 mm.

3. Przeciwwskazania

Przeciwskazania do leczenia przeciwkrzepliwego i/lub przeciwptytkowego

U pacjentow z jednoznacznie zdiagnozowana alergia na metale ciezkie

U pacjentow, u ktérych zmiany chorobowe uniemozliwiaja catkowite napetnienie balonu angioplastycznego i
prawidtowe umiejscowienie stentu

4. Ostrzezenia

- Zaktadanie stentow powinno odbywac sie w szpitalach posiadajacych pracownie specjalistyczne i personel
mogacy w trybie pilnym wykonac¢ zabieg Kardiochirurgiczny lub,
w razie braku odpowiedniej infrastruktury, mogacy przekazac pacjenta do pobliskiego osrodka posiadajacego
wiasciwy oddziat.
Produktem moga postugiwac sie wytacznie lekarze posiadajacy doswiadczenie w Pracowni Hemodynamiki,
zaznajomieni z przezskdrnymi interwencjami wiencowymi i implantacja stentow.
Urzadzenie to jest urzadzeniem jednorazowego uzytku do zastosowania tylko u jednego pacjenta. NIE NALEZY
PONOWNIE STERYLIZOWAC ANl UZYWAC POWTORNIE ZESTAWU, NIE NALEZY PONOWNIE STERYLIZOWAC
W CELU POWTORNEGO UZYCIA. Ponowne zastosowanie produktu u innego pacjenta moze spowodowad
zakazenie Krzyzowe, infekcje lub przeniesienie chorob zakaznych. Ponowne zastosowanie produktu moze
spowodowac jego uszkodzenie i zmniejszyc jego skutecznosc.
Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzic termin waznosci
i nie uzywac produktow po uptywie tego terminu.
- Nalezy zastosowac¢ uiasciwe leczenie: antykoagulanty, wazodylatatory, etc., zgodnie
z protokotem wprowadzania wewnatrznaczyniowych cewnikow wiencowych.
Nalezy stosowac technike aseptyczna podczas wyjmowania urzadzenia z opakowania bezposredniego
Nie wycierac¢ gazikami
Nie wystawiac¢ urzadzenia na dziatanie rozpuszczalnikdw organicznych.
- Nie uzywac $rodkow Kontrastowych oleistych lub o wysokiej lepkosci, ich stosowanie jest nieuwskazane
wewnatrz naczynia Krwionosnego.
Nie uzywa¢ powietrza ani innego czynnika gazowego do napetniania balonu, ktéry nalezy napetniac
mieszanina fizjologicznego roztworu soli i srodka Kontrastowego (optymalnie 1:1).
Nalezy dobrac¢ witasciwy rozmiar produktu pod wzgledem $rednicy i dtugosci, w zaleznosci
- od rozlegtosci zmiany chorobowej stwierdzonej badaniem fluoroskopowym.
Wprowadza¢ produkt na prowadniku pod Kontrola fluoroskopowa. Nie wolno dopusci¢ do przesuwania
produktu bez prowadnika w jego wnetrzu.
Nie dopuscic do zachodzenia na siebie stentow wykonanych z materiatdw o réznym sktadzie.
Nie wystawia¢ produktu na dziatanie odpadow szpitalnych.

5. Srodki ostroznosci

5.1. Srodki ostroznos$ci ogdlne

- Zaleca sie przechowywac produkt w chtodnym i suchym miejscu (0°-40°C), z dala od bezposredniego Swiatta
stoneczneqo.

- Nalezy sprawdzi¢ opakowsanie. Jesli zostato uszkodzone, nie uzywac produktu.

- Po uzyciu produkt stanowi Zrodto potencjalnego zagrozenia. Postepowac i usunac go zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna oraz obowiazujacymi prawami i przepisami lokalnymi, Krajowymi lub federalnymi.

Instrucciones_Architect REV2.indd 58 @ 14/01/15 10:35 ‘ ‘



Vascular architect

therapies for living

INSTRUKCJA OBStUGI
SYSTEM STENTU WIENCOWEGO CoCr

5.2. Srodki ostroznosci podczas przygotowywania produktu

Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy produkt jest w dobrym stanie i usunac kazde urzadzenie nie budzace
zaufania
- Nie przygotowywad ani nie napetniac wstepnie zestawu do zaktadania przed rozpoczeciem zabiegu ani
przed umieszczeniem stentu w miejscu zmiany chorobowe;j.
- Nie dotykac stentu palcami, gdyz czynnosc ta moze doprowadzi¢ do zsuniecia stentu z balonu
- Nie probowac odczepiac stentu od zestawu do zaktadania jesli stwierdzono, ze stent rusza sie lub nie jest
prawidtowo umiejscowiony, W tej sytuacji nie nalezy go uzywac.
- Nie probowac¢ rozprostowyuwania zagietej hypotuby (czesci proksymalnej zestawu do zaktadania), gdyz
mozna spouwodowac jej pekniecie

5.3. Srodki ostroznosci podczas przesuwania-pozycjonowania-implantacji-usuwania produktu

- W przypadku istnienia wielu zmian chorobowych, nalezy zaczac¢ od zmian potozonych bardziej dystalnie,
3 nastepnie proksymalnie.

- Zawsze przesuwac¢ urzadzenie pod Kontrola fluoroskopii. Jesli podczas przesuwania wyczuwalny jest
opor, nie  Kontynuowac, az do wyjasnienia przyczyny. Jesli stent nie moze dotrzec lub przejs¢ przez
zmiane chorobowa, zestaw nalezy usunac jako jeden zespot tacznie z cewnikiem prowadzacym i prow-
adnikiem wiencowym.

- Jesli podczas przesuwania wyczuwalny jest jakis opdr, nalezy zaprzestac przesuwania i ustali¢ jego
przyczyne przed wykonaniem dalszych czynnosci.

- Po rozpoczeciu rozprezania stentu, nie wolno podejmowac¢ prob jego usuniecia ani korygowac jego
potozenia.

- Nie manipulowac, nie posuwac ani nie wycofywac cewnika lub prowadnika Kiedy balon jest napetniony

- Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia, Ktore jest podane na etykiecie opakowania lub na
zataczonej krzyuwej podatnosci.

- Jesli jest wyczuwalny jakikolwiek opdr podczas dostepu do zmiany, W trakcie wyjmowania systemu
zaktadania lub usuwania stentu, Ktérego nie udato sie implantowac, nalezy usunac cate urzadzenie jako
jeden zespdt :

* Nie wycofywac systemu zaktadania do wewnatrz cewnika prowadzacego

* Ustawi¢ proksymalny znacznik balonu w potozeniu dystalnym w stosunku do KoAcodwki cewnika
prowadzacego

* Przesuwac prowadnik w tetnicy wiencowej do przodu, tak daleko jak to jest mozliwe

* Dokrecic obrotowa zastawke hemostatyczna, tak aby szczelnie mocowata cewnik prowadzacy i balon

* Wycofywac, az do usuniecia cewnika prowadzacego i cewnika balonoweqo jako jednego zespotu

* Na zakonczenie wuyja¢ prowadnik lub, gdyby podjeto decyzje powtdrzenia implantacji, utrzymac
prowadnik w miejscu i umiesci¢ pozostate urzadzenia.

- Natychmiast po implantacji, w razie Koniecznosci ponownego przejscia przez zastentowany obszar,
nalezy zachowac¢ wszelkie srodki ostroznosci, aby nie zaburzyc¢ geometrii stentu poprzez popchniecie go
prowadnikami lub balonami

5.4. Srodki ostroznosci : BezpieczeAstwo MRI'*:

W badaniach nieklinicznych wykazano bezpieczenstuwo obrazowania metoda rezonansu magnetyc-
znego (MR) stentow Kobaltowo-chromowych L60S przy zachowaniu pewnych warunkéw (MRcondi-
tional). Warunki testu MR przeprowadzonego w celu oceny tych urzadzen byty nastepujace: w przy-
padku wzajemnego oddziatywania pol magnetycznych, statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3,0
Tesli przy maksymalnym gradiencie przestrzennym 720 Gaussow/cm; w przypadku nagrzeuania
zwiazanego z badaniem MR, maksymalny usredniony wspdtczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) rowny 1,54 W/Kkg w ciagu 15 minut skanowania w polu o
indukcji 1,5 Tesli, oraz usredniony wspdtczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego
przez ciato (SAR) rowny 2,8 W/kg dla 15 minut skanowania w polu o indukcji 3,0 Tesli. UWzrost tem-
peratury dla pojedynczego stentu nie przekroczyt 0,8 °C, natomiast w przypadku dwdch zachodzacych
na siebie nie przekroczyt 1,0 °C.

Nie prowadzono badan klinicznych lub nieklinicznych w celu wykluczenia mozliwosci migracji stentu

' Niniejsze dane zostaty uzyskane z danych bibliograficznych jako wynik poszukiwania na rynku stentow o tym samym sktadzie.
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przy natezeniach pola przekraczajacych 3,0 Tesli. Nie zaleca sie wykonywania badan MR o natezeniu
przekraczajacym 3,0 Tesli przed uptywem 7 dni od implantacji stentu.
Jakos¢ obrazow MR moze byc obnizona, jezeli badany obszar przylega lub znajduje sie bardzo blisko stentu.

6. Potencjalne zdarzenia niepozadane / powiktania
Potencjalne zdarzenia niepozadane i/lub powiktania, ktére moga wystapic¢ przed, w trakcie i po zabiegu, obejmuja
miedzy innymi:
- Zgon
- Ostry zawat miesnia sercowego
- Niestabilna dusznica bolesna
- Udar mo6zqu / zator /zakrzepica
- Zabieg CABG w trybie pilnym
- Zapalenie wsierdzia
- Reakcja alergiczna na metale lub na srodek cieniujacy
- SKurcz tetnicy wiencowej
- Uposledzona czynnos¢ hemodynamiczna serca
- Tetniak lub tetniak rzekomy
- Zakazenia
- Catkowite zamkniecie tetnicy wiencowej /zakrzepica / zator stentu
- Reokluzja w leczonym odcinku naczynia: restenoza
- Perforacja lub rozwarstwienie leczonego obszaru
- Przetoka tetniczo-zylna
- Niedocisnienie-nadcisnienie tetnicze
- Krwotok miejscowy lub Krwiak w miejscu dostepu

7. Sposob uzycia

7.1. Konieczne wyposazenie

- Jatowy roztwor soli fizjologicznej, heparynizowany

- Srodek Kontrastowy (Uzywac $rodki Kontrastowe zalecane do stosowania $rodnaczyniowego)

Leczenie dostosowane do procedury

Prowadnik wieAcowy 0.014", nie uzywac innych rozmiaréw prowadnika

- Introduktor (koszulka wprowadzajaca) z obrotowa zastawka hemostatyczna tej samej wielkosci lub wieksza
niz SF (za wuyjatkiem stentow o srednicy 4 i 4.5 mm, do Ktorych zaleca sie 6F). Nie stosowac mniejszych
introduktoréw, gdyz cewnik maégtby ulec uszkodzeniu i straci¢ swoja przydatnosc.

- Cewnik prowadzacy

Zastawka hemostatyczna

- Kranik tréjdrozny

Przedtuzacze

Urzadzenie inflacyjne (pompka reczna z manometrem)

Kilka standardowych strzykawek 10-20 cc z jatowym roztworem soli fizjologicznej do przeptukiuwania sys-

temu.

7.2. Przygotowanie systemu

Srednica stentu musi pasowac do $rednicy naczynia docelowego a jego dtugosc do dtugosci zmiany
chorobowej. Aby zapewnic¢ petne pokrycie zmiany powinien byc¢ on nieco dtuzszy.

Wuyjac¢ cewnik z podajnika ochronnego. Sprawdzi¢, czy rozmiar jest prawidtowy. Usunac ostonke i man-
dryn ochronny z balonu. Przeptukad¢ swiatto cewnika jatowym roztworem soli fizjologicznej wstrzykujac
go strzykawka do koncowki cewnika, az ptyn wyptynie przez port wejsciowy dla prowadnika. Nie
wycierac¢ gazikami.

Skontrolowac stent, aby upewnic sie, ze jest umieszczony pomiedzy znacznikami cieniujacymi; W razie
stwierdzenia przemieszczenia stentu, nie nalezy go uzyuwac.

- Zanurzyc¢ cewnik w sterylnym roztworze soli fizjologicznej, aby aktywowac powtoke hydrofilna.
Podtaczyc Kranik trojdrozny do przedtuzacza, a przedtuzacz do przytacza typu luer systemu zaktadania.
Opcjonalnie mozna podtaczyc pompke do inflacji do kranika trojdroznego.

ZamKknac przeptyw powietrza przez balonu.

Podtaczyc strzykawke 10-20 ml wypetniona w jednej trzeciej roztworem soli fizjologicznej do zaworu
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tréjdroznego.

Otworzyc potaczenie Kranika trojdroznego miedzy strzykawka a cewnikiem.

Przesunac ttoczek strzykawki do gory (zaleca sie trzymac strzykawke w pozycji pionowej), co pozuoli
usunac pecherzyki powietrza w Kierunku ptynu.

Riedy pecherzyki przestana sie wydostawac, pozostawi¢ menisk mieszaniny w zaworze i zamknac¢ Kran-
ik trojdrozny od strony cewnika. Odtaczyc strzykawke.

Podtaczyc urzadzenie do napetniania z 1/3 mieszaniny ptynu Kontrastowego i roztworu soli fizjologicznej

w proporcji 1:1 (wiasciwie przeptukane) do Kranika tréjdroznego i do przedtuzacza. Nie stosowac cisnienia,
gdyz mogtoby to spowodowac odtaczenie stentu.
NIEBEZPIECZENSTUJO: jesli po zastosowaniu podciénienia przez 1 minute pecherzyki powietrza nie przestaja
przedostawac sie z cewnika w Kierunku strzykawki, moze to byc¢ objawem nieszczelnosci lub pekniecia ce-
wnika balonowego lub braku hermetycznosci przytaczy strzykawka-Kranik tréjdrozny. Jesli po sprawdzeniu
przytaczy nadal pojawiaja sie pecherzyki powietrza, nie uzywac urzadzenia. Nalezy zwrocic je do producenta
lub dystrybutora w celu zbadania.

7.3. Technika implantacji

Kroki wstepne

- Wprowadzi¢ introduktor zgodnie ze wskazowkami producenta.

- Podtaczyc zastawke hemostatyczna do przytacza cewnika prowadzacego, zastauwka pozostaje zamknieta.
Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy przez introduktor zgodnie ze wskazoéwkami producenta i upewnic sie,
ze jest umiejscowiony U wejscia do tetnicy wiencowej. Wstrzyknac ptyn kontrastowy poprzez cewnik
prowadzacy, aby upewnic sie, ze jest prawidtowo umieszczony i umozliwia dostep do tetnicy wiencowej.

- Otworzyc zastawke hemostatyczna, aby przeprowadzi¢ prowadnik 0.014". Po przejsciu prowadnika przez
zastawke hemostatyczna, nalezy ja zamknac, aby zapobiec wyciekowi krwi. Przeprowadzi¢ prowadnik
0.014" przez zmiane chorobowsa stosujac techniki typowe dla przezskérnych interwencji naczyniowych z
uzyciem fluoroskopii, pozwalajacej w kazdej chwili ustali¢ jego pozycje. Zastosowac wlew dozylny ptynu
Kontrastouwego, aby ustali¢, czy prowadnik jest prawidtowo umiejscowiony.

Technika implantacji
Gdy zmiana naczyniowa do poszerzenia jest tak matej srednicy, posiada tak krety przebieg lub wystepuja w

niej zwapnienia i mogtoby to uniemozliwi¢ dostep stentu, nalezy rozwazy¢ mozliwosc jej predylatacji cewni-
kiem balonowym do dylatacji wieAcowej. Aby wykonac predylatacje zmiany, nalezy postepowsac zgodnie ze
wskazowkami producenta cewnika balonowego. Przystapic¢ nastepnie do implantacji stentu.

* Wprowadzi¢ proksymalny Koniec prowadnika do dystalnej koAcowki systemu zaktadania.

* Otworzyc ponownie zastawke hemostatyczna, aby umozliwi¢ przejscie stentu przez zastauwke.
Zamknac¢ zastawke po przejsciu stentu. W razie napotkania oporu, nie przesuwac zestawu do
zaktadania poprzez zastawke hemostatyczna. Uwazac, zeby zastawka hemostatyczna nie uszkodzita
korpusu cewnika, co mogtoby pdzniej wptynac na inflacje/deflacje balonu.

Zestaw stentu na prowadniku nalezy posuwac ostroznie poprzez cewnik prowadzacy pod Kontrola
fluoroskopowa, az do osiagniecia miejsca poddawanego leczeniu. Upewnic sie, ze prowadnik wysu-
wa sie przez port wejsciowy prowadnika cewnika balonowego (okoto 25 cm od KoAcdwki cewnika
balonoweqo).

Umiesci¢ stent w obrebie zmiany chorobowej, w tym celu ustawic¢ znaczniki radiocieniujace po obu
stronach zmiany. Przed rozprezeniem stentu, nalezy sprawdzi¢ za pomoca fluoroskopii o wysokiej
rozdzielczosci, czy nie ulegt on uszkodzeniu lub przemieszczeniu podczas wprowadzania.

W celu petnego rozprezenia stentu nalezy utrzymac cisnienie napetniania przez 15-30 sekund, w
zaleznosci od zmiany. Nie przekraczac zalecanego maksymalnego cisnienia rozprezania (RBP), ktore
jest podane na etykiecie i na krzywej podatnosci.

Aby osiagnac optymalne rozprezenie, stent powinien przylega¢ do sciany tetnicy, gdyz w przeci-
wnum razie mogtby przemiescic sie podczas usuwania balonu. Srednica balonu powinna byc nieco
wieksza od $rednicy naczynia, aby umozliwi¢ elastyczne cofniecie stentu po opréznieniu balon.
Nalezy stosowac tabele podatnosci, w celu prawidtowego rozprezenia, gdyz zbyt duzy rozmiar balon
moze rouwniez spouwodowac rozwarstwienie tetnicy.

Pociagnac do tytu ttoczek urzadzenia do inflacji, aby oproznic balon. Zastosowac podcisnienie od 15
do 30 sekund w zaleznosci od wielkosci balonu. Przed poruszeniem cewnika upewnic sie, czy balon
zostat catkowicie oprézniony (za pomoca fluoroskopii).
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* W warunkach podcisnienia w urzadzeniu do inflacji i utrzymujac pozycje prowadnika, wyjac cewnik z
miejsca zmiany. Utrzymac prowadnik w pozycji na wysokosci poszerzonego zwezenia.
* Wykonac¢ angiografie poprzez cewnik prowadzacy, aby potwierdzi¢ prawidtowa implantacje stentu.
e Utrzymywac prowadnik na wysokosci poszerzonego zwezenia przez 30 minut po angioplastyce. W
przypadku dostrzezenia zakrzepu dookota stentu, podac leki trombolityczne. Kiedy angiografia potwi-
erdzi dylatacje ostroznie usunac prowadnik i cewnik balonowy przez ztacze.
* Wuyjac cewnik prowadzacy przez introduktor
* Pozostawic introduktor w miejscu, az wskazniki hemodynamiczne powrdca do normy. Zatozycé szwy
standardowo.
Dodatkowe poszerzanie odcinkow, gdzie zostat implantowany stent
Jesli rozmiar stentu w stosunku do $cian naczynia jest niewystarczajacy, mozna zastosowac technike post-
duylatacji przy pomocy wiekszego balonu. W tym celu, nalezy wprowadzi¢ cewnik balonowy (powinien byc
niepodatny) na wysokosc zatozoneqo stentu i przystapi¢ do rozprezania zgodnie z zaleceniami producenta.
Dodatkowa rekomendacja: nie nalezy rozpreza¢ ponownie matego stentu "small stent” powyzej 3.30 mm,
nie nalezy rozprezac¢ ponownie $redniego stentu "medium stent” powyzej 4.25 mm, 3 duzego stentu "large
stent”, nie nalezy rozprezac ponownie powyzej 5.25 mm.
Usuwanie nierozprezonego stentu
Jesli stent nie przechodzi przez zmiane, moze okazac sie Konieczne wycofanie go bez rozprezania. Przy
braku oporu, nalezy sprawdzi¢, czy cewnik prowadzacy jest ustawiony wspotosiowo wzgledem stentu i
wyciagnac ostroznie stent w Kierunku cewnika prowadzacego. W razie stwierdzenia nietypouwego oporu w
trakcie wysuwania, nalezy wuyjac caty system en bloc, jako jeden zespot, pod Kontrola fluoroskopii, zgodnie
ze wskazéwkami zawartymi w punkcie 5.3 niniejszej broszury.

@ 8. Gwarancja @
Produkt i jego wszystkie elementy sktadowe zostaty zaprojektowane, wyprodukowane, przetestowane i zapa-
Kowane z zachowaniem wszelkich rozsadnych srodkow ostroznosci. LUDBiotech udziela gwarancji na produkt do

uptywu terminu jego waznosci za wuyjatkiem opakowania naruszonego, rozdartego lub uszkodzonego.

STANDARDOWE SYMBOLE UZYUJANE DO 0ZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH
(STANDARD EN 980:2008)

PRy
LoT g AN

Katalogowy numer Nr partii Data waznosci Chroni¢ przed swiattem
referencyjny stonecznym
STERILE [ Eo] _/ﬂ/ 7‘
Producent Sterylizowano tlenkiem Ograniczenie temperatury Utrzymyuwac suche
etylenu przechowyuwania
Patrz instrukcja obstugi  Nie uzywac ponownie Nie sterylizowac Nie uzywac, jesli
ponownie opakowsanie jest uszkodzone
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