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CRE8™
Sirolimus eluting «Carbofilm™ coated coronary stent on rapid exchange
balloon catheter

1. DESCRIPTION

The CRE8™ device consists of a Sirolimus eluting coronary stent firmly held on the
distal end of a semicompliant balloon catheter.

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

The stent is made of cobalt chromium alloy (L605) and is coated with cCarbofim™, a
thin carbon film with a high-density turbostratic structure substantially identical with that
of the pyrolitic carbon used for mechanical cardiac valve discs. Coating the substrate
with ¢Carbofilm™ provides it with the bio- and haemocompatible characteristics of py-
rolytic carbon, without affecting the physical and structural properties of the substrate
itself.

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

The specific drug dosage for the vessel surface treated is approximately 0.9 ug/mm?,
which corresponds to a minimum dose of 50 pg on the smaller stent (2.25x8mm) and a
maximum dose of 395 pg on the larger stent (4.0x38 mm - 3.5x46 mm).

Two radio-opaque platinum markers at either end of the stent enable accurate position-
ing on the lesion to be treated.

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

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

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

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

Two indicators placed at a depth of 90 and 100 cm from the distal end, signal the end
of the balloon catheter from the guiding catheter, respectively in cases of brachial or
femoral approach.

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

The Manufacturer directly manufactures the CRE8™ device and carries out all quality
controls both during production and on the finished product, according to the norms of
Good Manufacturing Practice.

2. INTENDED USE

The coronary stent is indicated for the treatment of stenotic lesions in coronary arteries
and coronary artery bypasses to maintain vessel patency.

Randomized clinical trials have shown that drug-eluting stents can significantly reduce
angiographic late loss (late lumen loss), binary restenosis and repetition of target lesion
revascularization.

3. INDICATIONS

The stent is indicated for improving coronary luminal diameter in patients with sympto-
matic ischemic heart disease due to de novo and restenotic lesions of native coronary
arteries.

4. CONTRAINDICATIONS
Use of the stent is contraindicated in the following situations.

* Lesions considered untreatable with PTCA or other interventional techniques
Patients who do not qualify for coronary artery bypass surgery
Women who are pregnant
Disorders/allergies that limit the use of anti-platelet and/or anticoagulant therapy
Severe allergy to the contrast medium or drugs used during the procedure
Stenosis of an unprotected vessel
Ejection fractions < 30%
Diffuse distal coronary artery disease
Lesions in an area involving a major side branch. A major side branch is defined
as a vessel that would be bypassed if it was occluded
Lesions on a vessel with reference diameter < 2.25 mm
Lesions distal to stenosis > 50% non dilatable
Patients with known hypersensitivity or allergies to Sirolimus, fatty acids (such as
stearic acid, palmitic acid, behenic acid) or the metal components of the stent

5. MODEL

Each CRE8™ device is identified by a model code and a lot number; available product
codes are listed in Table 1. The code is composed of the letters IC, followed by two let-
ters identifying the type of device, two or three digits indicating the nominal diameter of
expansion of the stent and a further two digits indicating the length of the stent.

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

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

6. HOW SUPPLIED

The CRE8™ device is supplied sterile in a foil pouch that must not be brought into a
sterile area.

NOTE: The foil pouch is the only sterile barrier.

The manufacture sterilisation uses an ethylene oxide and CO2 mixture.

Sterility and chemical stability are guaranteed while the package remains intact and
correctly stored, until the expiry date printed on the packaging (USE BEFORE DATE).

7. STORAGE
Store in a cool, dry place at a temperature of 25°C; excursions permitted to 30°C.
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. WARNINGS

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

The CRE8™ device should be carefully handled so as to avoid any contact with
metallic or abrasive instruments that could damage the highly polished surfaces or
produce alterations.

The stent should not be touched with bare hands.

The stent should not come into contact with liquids prior to preparation and
positioning. However, if it is absolutely necessary to flush the stent with
sterile/isotonic saline solution, the contact time should be limited (maximum
one minute).

The CRE8™ device is designed to perform as a system. Do not use its components
separately.

The CRE8™ device is indicated for use in combination with PTCA. The delivery
catheter is not a coronary dilatation catheter; it should be used for stent deployment
only.

Do not use the CRE8™ device if its packaging has been opened or damaged, incor-
rectly stored, or if it is past the stated expiry date. In such cases product sterility is
not guaranteed.

Do not use the CRE8™ fif, during handling, due to torsion or resistance to insertion,
the proximal portion of the catheter has kinks or bends; in such cases do not try to
straighten the catheter.

The CRE8™ device should be used only by physicians trained specifically to per-
form percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) and coronary stent
implantation.

A heart surgery team must be available for a possible intervention.

The CRE8™ device should be guided under fluoroscopy and monitored with the use
of radiographic equipment that produces high-quality images.

The traditional procedure for stent deployment requires pre-dilatation of the lesion.
Recent scientific literature describes procedures performed without pre-dilatation.
Evaluate the characteristics of the lesion to be treated and the specific physiopathol-
ogy of the patient with great care before making procedural choices.

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

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

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

Do not retract the catheter at the end of the procedure until its balloon is fully de-
flated.

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

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

Follow the manufacturer’s instructions when using accessories (guiding catheter,
guidewire, haemostatic valve).

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force
the system: withdraw the CRE8™ device and the guiding catheter as a single unit.
Applying excessive force and/or incorrectly handling the system may lead to stent
deployment or damage to the delivery catheter.

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

Implantation of a coronary stent may cause dissection of the vessel distal and/or
proximal to implantation site and may also cause acute occlusion of the vessel,
making an additional intervention necessary (CABG, further dilatation, placement of
additional stents, or other procedures).

If the stent is lost in the coronary vessel, recovery procedures can be initiated. The
procedures can, however, cause injury to coronary vessels and/or to the vessel ac-
cess site.

During catheter inflation do not exceed the Rated Burst Pressure.

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

©o

. PRECAUTIONS
Use of a gauged inflation device is strongly recommended.
In cases of acute myocardial infarction, implantation of the stent should be carefully
assessed by the operator due to the risk of acute thrombosis.
Where vessels are excessively tortuous and there is also proximal atherosclerosis,
the catheter may be difficult to advance. In such cases incorrect handling could lead
to dissection or rupture of the coronary vessel.
To avoid damaging the stent, use extreme care whenever passing the guidewire or
the balloon catheter across a stent that has just been expanded.

10. MRI SAFETY INFORMATION

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

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

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

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

15T 3T
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9 Wikg 2.9 Wikg
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR 2.1 Wikg 2.7 Wikg

Highest temperature change 24°C 29°C

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



11. DRUG REGIME

Studies in clinical literature indicate the need to administer anticoagulant therapy during

the procedure and anti-platelet treatment after the procedure.

Antiplatelet treatment during the period after the procedure involves the administration of:

- Thienopyridine (ticlopidine or clopidogrel or prasugrel in the doses indicated in the
relative instruction leaflets or according to medical prescription)

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

12. INTERACTIONS WITH DRUGS

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

13. DIRECTIONS FOR USE
Stent + delivery catheter preparation
Before commencing the angioplasty procedure, administer heparin and check that the
patient’s Activated Clotting Time (ACT) is greater than 300 seconds.
During preparation of the system, take special care not to let to any liquid come
into contact with the stent. However, if it is absolutely necessary to flush the
stent with sterile/isotonic saline solution, the contact time should be limited
(maximum one minute).
The stent should be implanted in the target lesion using its delivery catheter.
After having examined the package for any damage, remove the CRE8™ device and
bring it into a sterile area.
a) Check that the delivery catheter does not present kinks, bends or other damage.
b) Carefully slide the protective cover off the stent by grasping the cover at the distal
end. Check that the stent is intact and well centred on the balloon.
Damage to the CRE8™ device may impair its performance.
c) Flush guidewire lumen with heparin/saline mixture. Caution: do not place the stent
into contact with liquids while flushing the guidewire lumen.
d) Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions.
e) Purge any air from the balloon the stent is mounted on as follows:
1) Fill the inflation device with 4 ml of contrast medium;
2) After connecting the inflation device to the delivery catheter Luer connector, point
the distal tip of the catheter (balloon) downwards vertically;
3) Apply negative pressure and aspirate for at least 30 seconds. Allow the pres-
sure to rise gradually back to normal as the system fills with contrast medium.
4) Without introducing air, repeat step 3 and aspirate for 10-15 seconds until air
bubbles no longer appear.

Stent insertion

The guiding catheters with a 5F diameter (inner diameter 1.47 mm) or larger are

compatible for use with the CRE8™ device.

Coronary guidewires 0.014 inches in diameter (0.356 mm) or less are compatible

for use with the CRE8™ device. The choice of guidewire stiffness and tip configu-

ration will depend on the physician’s clinical experience.

a) Keep the delivery catheter the stent is crimped on at ambient pressure during inser-
tion.

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

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

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

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

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

CRE8™ device and the guiding catheter as a single unit. Applying excessive

force and/or incorrectly handling the system may lead to stent deployment or

damage to the delivery catheter.

Stent implantation and expansion

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

b) Expand the stent by slowly inflating the balloon to the nominal diameter. Table 2 lists
the diameters of the balloon as inflation pressure varies (column 1), for the seven
nominal diameter groups: 2.25 mm (column II), 2.5 mm (column Ill), 2.75 mm (column
1V), 3.0 mm (column V), 3.5 mm (column V1), 4.0 mm (column VII) and 4.5 mm (column
VIII). Values on dark background refer to pressures above the Rated Burst Pressure*.
The stent expands at a minimum balloon inflation pressure of about 5 atm.

c) Stent elastic recoil is 2 and 7%* ing on stent model and expan-
sion diameter.

* NOTE: These values are obtained from the results of in-vitro testing

d) Deflate the balloon and check angiographically that the stent has fully expand-
ed. Ifr y, re-inflate the ball for optimal i i

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

f) If post-dilatation of the stent is required, a PTCA balloon can be used. Use extreme
care:

not to expand the 2.25 mm nominal diameter stent over 2.55 mm.
not to expand the 2.50 mm nominal diameter stent over 3.05 mm.
not to expand the 2.75 mm nominal diameter stent over 3.05 mm.
not to expand the 3.00 mm nominal diameter stent over 3.85 mm.
not to expand the 3.50 mm nominal diameter stent over 3.85 mm.
not to expand the 4.00 mm nominal diameter stent over 5.05 mm.
not to expand the 4.50 mm nominal diameter stent over 5.05 mm.

Optimal expansion requires the stent to be in full contact with the arterial wall,
so that the stent di: ter equals the of the reference vessel.
ENSURE THAT THE STENT IS FULLY EXPANDED.

14. ADVERSE EVENTS

Coronary stent implantation may give rise to the following complications:
« Access site haematoma

« Acute myocardial infarction

Allergic reaction (to contrast medium, drugs used during the procedure or the materi-
als composing the stent)

Arterial spasm

Artery aneurysm or pseudoaneurysm
Cardiac arrhythmia

Death

Dissection, perforation, rupture of the artery
Distal embolism

Haemorrhage

Infection and pain at the access site
Restenosis of the vessel

Stent embolization

Stent occlusion

Thrombosis (acute, subacute or late)
Unstable angina

Ventricular fibrillation

Vessel occlusion

15. LIABILITY AND WARRANTY

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

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

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

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

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

On replacement of the device, the Manufacturer shall reimburse the buyer the expens-
es incurred for return of the defective device.

The Manufacturer declines any responsibility for cases of negligence to observe the
methods of use and the precautions stated in this instructions booklet and for cases of
use of the device after the use before date printed on the package.

Furthermore, the Manufacturer declines any responsibility related to the consequences
arising from the treatment choices and the methods of use or the application of the
device; the Manufacturer shall, therefore, not be liable for any damage of any nature,
material, biological or moral, subsequent to the application of the device, or the choice
of implantation technique used by the operator.

The agents and the representatives of the Manufacturer are not authorized to modify
any of the conditions of this warranty or to assume any further obligations or to offer any
guarantees related to this product beyond the terms stated above.



CRE8™
Stent coronaire a élution de sirolimus recouvert d’.Carbofilm™ sur
cathéter a ballonnet a échange rapide

1. DESCRIPTION

Le dispositif CRE8™ est composé d’un stent coronaire a élution de sirolimus fixé sur
I'extrémité distale d’un cathéter a ballonnet semi-conforme.

Le stent coronaire est un dispositif implantable souple qui peut étre dilaté a I'aide d'un
cathéter de PTCA.

Le stent est fabriqué avec un alliage de cobalt et de chrome (L605) et est recouvert
d’«Carbofilm™, une fine couche de carbone dont la structure turbostratique haute den-
sité est en grande partie identique a celle du pyrocarbone utilisé pour fabriquer les dis-
ques des valvules cardiaques mécaniques. Le fait de recouvrir le substrat d’'<Carbofilm™
lui donne les caractéristiques bio- et hémocompatibles du pyrocarbone, sans affecter les
propriétés physiques et structurelles du substrat.

La surface externe du stent présente des rainures dédiées, entierement recouvertes
d'eCarbofilm™, destinées a contenir la formule pharmaceutique Amphilimus™ compo-
sée du médicament sirolimus et d'un mélange d’acides gras a longue chaine.

Le dosage médicamenteux de la surface vasculaire traitée est d’environ 0,9 pg/mm?,
ce qui correspond a une dose minimum de 50 pg sur le stent le plus petit (2,25 x 8 mm)
et a une dose maximum de 395 pg sur le stent le plus grand (4,0 x 38 mm - 3.5 x 46 mm).
Deux repéres en platine radio-opaques fixés sur 'une des extrémités du stent permet-
tent de positionner correctement le stent sur la Iésion a traiter.

Le cathéter a échange rapide de type ballonnet est un moyen str de mettre en place le
stent coronaire sur la Iésion a traiter.

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

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

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

Deux indicateurs placés a une profondeur de 90 et 100 cm de I'extrémité distale si-
gnalent quand le ballonnet sort du cathéter de guidage, en fonction de la voie utilisée,
respectivement brachiale ou fémorale.

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

Le fabricant produit directement le dispositif CRE8™ et observe toutes les procédures
de contréle de la qualité lors de la production et sur le produit fini, conformément aux
normes des bonnes pratiques de fabrication.

2. USAGE PREVU

Le stent coronaire est indiqué pour le traitement des Iésions sténosées sur les artéres
coronaires et pour les déviations d'artéres coronaires visant a préserver la perméabilité
des vaisseaux.

Des essais cliniques aléatoires ont montré que les stents a élution médicamenteuse
peuvent considérablement diminuer la perte angiographique tardive (perte de lumiere
tardive), la resténose binaire et la nouvelle revascularisation de la lésion a traiter.

3. INDICATIONS

Le stent est indiqué pour améliorer le diamétre luminal coronaire chez des patients souf-
frant d’'une maladie cardiaque ischémique symptomatique due a des lésions de novo et
resténosées des artéres coronaires d’origine.

4. CONTRE-INDICATIONS
L'usage du stent est contre-indiqué dans les situations suivantes :

« Lésions ne pouvant pas étre traitées par PTCA ni par d’autres techniques opéra-
toires
Patients ne pouvant pas subir une chirurgie de dérivation des artéres coronaires
Femmes enceintes
Troubles/allergies limitant 'usage des antiplaquettaires et/ou anticoagulants
Allergie sévere aux produits de contraste ou aux médicaments utilisés au cours de
la procédure
Sténose d’un vaisseau non protégé
Fractions d’éjection < 30 %
Maladie diffuse de l'artére coronaire distale
Lésions sur une zone impliquant une branche latérale majeure. Une branche latérale
majeure est définie comme un vaisseau qui serait dérivé en cas de rétrécissement
Lésions sur un vaisseau d'un diametre de référence < 2,25 mm
Lésions distales & une sténose > 50 % non dilatable
Patients ayant une hypersensibilité ou une allergie connue au sirolimus, aux acides
gras (tels qu'acide stéarique, acide palmitique, acide béhénique) ou aux éléments
métalliques du stent

5. MODELE

Chaque dispositif CRE8™ est identifié par un code de modeéle et un numéro de lot ; les codes
de produit disponibles figurent dans le tableau 1. Le code est composé des lettres IC, suivies
de deux lettres identifiant le type de dispositif, de deux ou trois chiffres indiquant le diamétre
nominal d'expansion du stent et d'encore deux chiffres indiquant la longueur du stent.

Le numéro de lot permet de tracer toutes les informations relatives au processus de fabri-
cation et au systéme de contrdle dans les archives d’assurance de la qualité du fabricant.
Pour faciliter la tragabilité du dispositif pour I'utilisateur, le code de produit est imprimé
sur les étiquettes adhésives fournies sur chaque boite ; ces étiquettes peuvent étre col-
|ées sur la carte médicale du patient.

6. CONDITIONNEMENT

Le dispositif CRE8™ est fourni stérile dans une pochette en aluminium qui ne doit pas
pénétrer dans un endroit stérile.

REMARQUE : La pochette en aluminium constitue la seule barriére stérile.

Le dispositif est stérilisé par un mélange d’oxyde d’éthylene et de CO2.

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

7. CONSERVATION
Conserver au frais et au sec, a une température de 25 °C ; variations jusqu'a 30 °C
autorisées.
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AVERTISSEMENTS

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

Le dispositif CRE8™ doit étre manipulé avec précaution pour éviter tout contact avec
des instruments métalliques ou abrasifs qui pourraient abimer les surfaces trés polies
ou provoquer des altérations.

Ne pas toucher le stent sans protection.

Avant sa préparation et sa pose, ne pas mettre le stent en contact avec des
liquides. Néanmoins, s’il s’avére absolument nécessaire de rincer le stent avec
une solution saline stérile/isotonique, le temps de contact devra étre limité (une
minute maximum).

Le dispositif CRE8™ est congu pour étre utilisé comme un systéme. Ne pas utiliser
ses composants séparément.

Le dispositif CRE8™ est indiqué pour étre utilisé dans le cadre des procédures de
PTCA. Le cathéter de pose n'est pas un cathéter de dilatation coronaire ; il ne doit
étre utilisé que pour déployer le stent.

Ne pas utiliser le dispositif CRE8™ si son emballage a été ouvert ou endommagé,
mal conservé, ou si sa date de péremption est dépassée. Dans ce cas, la stérilité du
produit n’est pas garantie.

Ne pas utiliser le dispositif CRE8™ si, lors de sa manipulation, du fait d’'une torsion ou
d’'une résistance a l'insertion, la partie proximale du cathéter est entortillée ou pliée ;
dans ce cas, ne pas essayer de redresser le cathéter.

Le dispositif CRE8™ ne doit étre utilisé que par des médecins spécialistes de I'an-
gioplastie coronaire transluminale percutanée (PTCA) et de I'implantation de stents
coronaires.

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

Le dispositif CRE8™ doit étre posé sous guidage fluoroscopique et le controle effec-
tué par un équipement radiographique qui produit des images de trés bonne qualité.
La procédure traditionnelle de déploiement du stent nécessite une dilatation préala-
ble de la Iésion.

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

Evaluer trés précisément les caractéristiques de la Iésion a traiter et la physiopatho-
logie spécifique du patient avant de choisir la procédure.

Compte tenu de la complexité de la procédure et de la physiopathologie spécifique du
patient, le médecin peut consulter la littérature actualisée pour obtenir des informa-
tions sur les risques et avantages des diverses procédures avant de faire son choix.
Le stent doit étre implanté dans la Iésion a traiter au moyen de son cathéter de pose.
Ne pas mettre le systéme sous pression jusqu’a ce que le stent soit positionné sur la
Iésion a traiter.

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

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

Ne pas tenter de nettoyer ni de restériliser les dispositifs qui ont été en contact avec
du sang et des tissus organiques. Les dispositifs usagés doivent étre jetés avec les
déchets médicaux dangereux présentant un risque d’infection.

Suivre les instructions du fabricant lorsque vous utilisez des accessoires (cathéter de
guidage, fil guide, valve hémostatique).

En cas de résistance a tout moment de la procédure d’insertion, ne pas forcer sur le
systéme : retirer le dispositif CRE8™ et le cathéter de guidage comme s'il s’agissait
d'un seul élément. L'application d’une force excessive et/ou une mauvaise manipu-
lation du systéeme peuvent provoquer le déploiement du stent ou endommager le
cathéter de pose.

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

L'implantation d’un stent coronaire peut provoquer la dissection du vaisseau distal et/
ou proximal au site d'implantation et peut également entrainer une occlusion impré-
vue du vaisseau, ce qui nécessite une nouvelle intervention (CABG, nouvelle dilata-
tion, pose d'autres stents, ou autres procédures).

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

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

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

Dans le cas d’un infarctus aigu du myocarde, 'implantation du stent doit étre soigneu-
sement étudiée par I'opérateur a cause du risque de thrombose aigué.

Si les vaisseaux sont trop tortueux et qu'il y également une athérosclérose proximale,
la progression du cathéter peut s’avérer difficile. Dans ce cas, une mauvaise manipu-
lation pourrait provoquer une dissection ou une rupture du vaisseau coronaire.

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

10. INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

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

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

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

Dans les conditions d'examen définies ci-dessous, les gammes de produits d'endopro-
thése en CoCr dans une configuration avec une seule endoprothése doivent produire



une élévation maximale de température inférieure & 2,4 °C dans un systéme IRM de 1,5
T et inférieure & 2,9 °C dans un systtme IRMde 3 T.

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

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

11. REGIME MEDICAMENTEUX

Des études cliniques indiquent le besoin d’administrer des anticoagulants pendant la

procédure et des antiplaquettaires aprés la procédure.

Le traitement antiplaquettaire aprés la procédure implique I'administration des médi-

caments suivants :

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

- Aspirine a une dose minimum de 100 mg/jour, pour une durée indéterminée

12. INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Bien qu'aucune donnée clinique spécifique ne soit disponible, certains médicaments
comme le tacrolimus, qui agissent a travers la méme protéine de fixation (FKBP), peu-
vent affecter I'efficacité du sirolimus. Aucune étude sur l'interaction inter-médicamen-
teuse n’'a été réalisée. Le sirolimus est métabolisé par le CYP3A4. De forts inhibiteurs de
CYP3A4 peuvent provoquer une exposition plus importante au sirolimus pouvant attein-
dre des niveaux associés a des effets systémiques, notamment dans le cas d'implants
multiples. Il est également possible d’envisager une exposition systémique au sirolimus
si le patient prend un traitement immunosuppresseur systémique concomitant.

13. MODE D’EMPLOI
Préparation du stent et du cathéter de pose
Avant de commencer la procédure d’angioplastie, administrer de I'héparine et vérifier
que le temps de coagulation activé (ACT) du patient est supérieur @ 300 secondes.
Pendant la préparation du systéme, faire particulierement attention a ne laisser
aucun liquide entrer en contact avec le stent. Néanmoins, s’il s’avére absolument
nécessaire de rincer le stent avec une solution saline stérile/isotonique, le temps
de contact devra étre limité (une minute maximum).
Le stent doit étre implanté dans la lésion & traiter au moyen de son cathéter de pose.
Aprés avoir vérifié que 'emballage n'a pas été endommagé, retirer le dispositif CRE8™
de son emballage et le mettre dans un endroit stérile.
a) Vérifier que le cathéter de pose n’est pas entortillé, plié ni autrement endommagé.
b) Retirer I'étui de protection du stent en faisant glisser doucement I'étui et en le prenant au
niveau de I'extrémité distale. Vérifier que le stent est intact et bien centré sur le ballonet.
Si le dispositif CRE8™ est endommagé, sa performance s’en verra diminuée.
c) Rincer la lumiére du fil guide avec le mélange d’héparine et de solution saline. Atten-
tion : lors du ringage de la lumiére du fil guide, ne pas mettre le stent en contact
avec des liquides.
d) Préparer le dispositif de gonflage conformément aux instructions du fabricant.
e) Vider I'air du ballonnet sur lequel le stent est monté, comme suit :
1) Remplir le dispositif de gonflage de 4 ml de produit de contraste ;
2) Apres avoir relié le dispositif de gonflage au raccord Luer-Lock du cathéter de
pose, diriger la pointe distale du cathéter (ballonnet) verticalement vers le bas ;
3) Appliquer une pression négative et aspirer pendant au moins 30 secondes. Lais-
ser la pression remonter progressivement et revenir a la normale, pendant
que le systeme se remplit de produit de contraste.
4) Sans introduire d’air, répéter I'étape 3 et aspirer pendant 10-15 secondes jusqu’a
ce qu'il n’y ait plus de bulles.

Insertion du stent

Les cathéters de guidage d’un diamétre 5F (di

sont compatibles avec le dispositif CRE8™.

Les fils guides coronaires de 0,014 pouces (0,356 mm) de diamétre ou moins sont

compatibles avec le dispositif CRE8™. Le choix de la raideur du fil guide et du

type d’embout dépendra de I’expérience clinique du médecin.

a) Conserver le cathéter de pose sur lequel le stent est pincé a pression ambiante pen-
dant l'insertion.

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

c) Vérifier que la valve hémostatique est complétement ouverte avant d’introduire le
systéme.

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

e) Lors de la progression du systéme de pose dans le vaisseau a traiter, s’assurer que
le stent et le ballonnet de pose bougent comme s'il s’agissait d’'un seul élément. Vous
devez le faire en vérifiant, sous fluoroscopie, la position des repéres radio-opaques
du ballonnet par rapport aux repéres radio-opaques du stent.

En cas de résistance, ne pas forcer sur le systéme : retirer le dispositif CRE8™

et le cathéter de gui s’il s’ag it d’un seul élément. L’application

d’une force excessive et/ou une mauvaise ion du syste p pro-
voquer le déploiement du stent ou endommager le cathéter de pose.

e interne de 1,47 mm) ou plus

a) Positionner le stent et, a 'aide des repéres radio-opaques du ballonet, vérifier qu'il
est bien positionné par rapport a la Iésion a traiter et qu'il est entiérement recouvert.
b) Dilater le stent en gonflant lentement le ballonnet sur le diamétre nominal. Le tableau
2 indique les diamétres du ballonnet en fonction de la variation de la pression de
gonflage (colonne 1), pour les sept groupes de diamétre nominal suivants : 2,25 mm
(colonne I1), 2,5 mm (colonne lI), 2,75 mm (colonne IV), 3,0 mm (colonne V), 3,5 mm
(colonne VI), 4,0 mm (colonne VII) et 4,5 mm (colonne VIII). Les valeurs sur fond

foncé font référence aux pressions au-dessus de la pression de rupture nominale*.
Le stent se dilate & une pression de gonflage du ballonnet minimum d’environ 5 atm.
c) La détente élastique du stent est comprise entre 2 et 7 %* en fonction du mo-
déle de stent et du diamétre de dilatation.
* REMARQUE : Ces valeurs sont obtenues a partir des résultats des tests in-vitro
d) Dégonfler le ballonnet et vérifier, par voie angiographique, que le stent est complé-
tement dilaté. Si besoin, reglonfler le pour une il i pti
e) Avant de retirer le cathéter de pose, maintenir une pression négative pendant au
moins 30 secondes, selon la procédure de PTCA de routine.
Si une post-dilatation du stent est nécessaire, un ballonnet pour PTCA peut étre
utilisé. Faire trés attention & :
ne pas dilater au dela de 2.55 mm pour un stent de 2.25 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 3.05 mm pour un stent de 2.50 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 3.05 mm pour un stent de 2.75 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 3.85 mm pour un stent de 3.00 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 3.85 mm pour un stent de 3.50 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 5.05 mm pour un stent de 4.00 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 5.05 mm pour un stent de 4.50 de diameter nominal
Une dilatation optimale exige que le stent soit parfaitement en contact avec
la paroi artérielle, de sorte que le diametre du stent soit égal au diamétre du
vaisseau de référence.
VERIFIER QUE LE STENT EST COMPLETEMENT DILATE.
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14. EFFETS INDESIRABLES

Limplantation d’un stent coronaire peut donner lieu aux complications suivantes :
« Anévrisme artériel ou pseudo-anévrisme

Angine instable

Arythmmie cardiaque

Déces

Dissection, perforation, rupture de I'artére

Embolie distale

Embolisation du stent

Fibrillation ventriculaire

Hématome au niveau du site d'accés

Hémorragie

Infarctus aigu du myocarde

Infection et douleur au niveau du site d'acces
Occlusion du stent

Occlusion du vaisseau

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

Spasme artériel

Thrombose (aigué, subaigué ou tardive)

15. RESPONSABILITE ET GARANTIE

Le fabricant garantit que ce dispositif a été congu, fabriqué et emballé avec le plus grand
soin, en recourant aux procédures les mieux adaptées de la technologie actuelle. Les
normes de sécurité intégrées dans la conception et la fabrication du produit garantissent
son usage sans danger dans les conditions susmentionnées et aux fins auxquelles il est
destiné, a condition que les précautions indiquées précédemment soient respectées.
Ces normes de sécurité visent & diminuer autant que possible, mais pas a éliminer
complétement, les risques liés a 'usage du produit.

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

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

Au vu de ces facteurs, le fabricant est par conséquent uniquement tenu de remplacer
tout dispositif qui, a la livraison, s’avérerait présenter des défauts de fabrication. Dans
de telles circonstances, le client renverra le dispositif au fabricant qui, pour sa part, se
réserve le droit d’'examiner le dispositif jugé défectueux et de déterminer s'il présente
vraiment des défauts de fabrication. La garantie prévoit exclusivement le remplacement
du dispositif défectueux par un autre dispositif du méme type ou équivalent produit par
le fabricant.

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

Pour le remplacement du dispositif, le fabricant remboursera a I'acheteur les dépenses
encourues pour le retour du dispositif défectueux.

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

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

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



CRE8™
Sirolimus freisetzender, mit cCarbofilm™ beschichteter koronarer Stent
auf rapid-exchange Ballonkatheter

1. BESCHREIBUNG

Das Produkt CRE8™ besteht aus einem Sirolimus freisetzenden, koronaren Stent, der
fest am distalen Ende eines semi-compliant Ballonkatheters fixiert ist.

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

Der Stent besteht aus einer Kobalt-Chrom-Legierung (L605) und ist mit cCarbofilm™, ei-
nem diinnen Carbonfilm mit hochverdichteter turbostatischer Struktur beschichtet, die im
Wesentlichen der des pyrolitischen Carbons entspricht, das fiir die Scheiben der mecha-
nischen Herzklappen verwendet wird. Die Beschichtung mit «Carbofilm™ verleiht dem
Substrat die bio- und hdmokompatiblen Eigenschaften des pyrolitischen Carbons, ohne
die physikalischen und strukturellen Eigenschaften des Substrats zu beeinflussen.

Die AuRenflache des Stents enthalt vollstandig mit cCarbofilm™ beschichtete Furchen,
in denen das pharmazeutische Praparat Amphilimus™, das aus dem Arzneimittel Siroli-
mus und einer Mischung von langkettigen Fettsauren besteht, untergebracht ist.

Die spezifische Arzneimitteldosis fiir die zu behandelnde GefaRoberflache betragt circa 0,9
pg/mm? und entspricht einer Mindestdosis von 50 g bei dem kleineren Stent (2,25 x 8 mm)
und einer Hochstdosis von 395 pg bei dem groReren Stent (4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm).
Zwei rontgendichten Platinmarker an den beiden Enden des Stents ermdglichen eine
prézise Platzierung des Produktes in der Ziellasion.

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

Der distale Teil des Katheters besitzt zwei Lumen: eins fiir die Inflation und Deflation des
Ballons und das andere fiir das Vorschieben und Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts.
Zwei auRerhalb der Nutzldnge des Ballons gelegene, rontgendichte Marker ermdglichen
eine prazise Platzierung Uber der Stenose.

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

2Zwei Indikatoren, die in einer Tiefe von 90 und 100 cm vom distalen Ende positioniert
sind, zeigen das Ende des Ballonkatheters im Fiihrungskatheter bei einem brachialen
bzw. femoralen Zugang an.

Das proximale Ende des Katheters besitzt einen weiblichen Luer-Lock fiir die Verbin-
dung an das Inflationsgerét.

Der Hersteller produziert das Produkt CRE8™ selbst und fiihrt samtliche Qualitatskont-
rollen sowohl wéhrend der Produktion als auch am Endprodukt eigensténdig geméan der
entsprechenden Guten Herstellungspraxis durch.

2. ZWECKBESTIMMUNG

Der koronare Stent wird fiir die Behandlung von stenotischen Schaden der Herzkranz-
gefale und Koronararterien-Bypasse zur Erhaltung der GefaRwand eingesetzt.
Randomisierte klinische Studien haben ergeben, dass Arzneimittel freisetzende Stents
den angiographischen Lumenverlust (Late Lumen Loss), die bindre Restenose und die
Wiederholung der Revaskularisierung der Zielstenose (TLR) wesentlich verringern.

3. ANZEIGEN

Der Stent ist zur Verbesserung des koronaren Lumendiameters bei Patienten mit sym-
ptomatischen ischdmischen Herzkrankheiten aufgrund von de novo und restenotischen
Lasionen der nativen HerzkranzgefaRe angezeigt.

4. GEGENANZEIGEN

In den nachstehend aufgefiihrten Fallen ist der Einsatz des Stents kontraindiziert.
Lasionen, die mit PTCA oder anderen interventionellen Techniken als nicht behan-
delbar gelten

Patienten, die nicht fiir eine koronare Arterienbypassoperation geeignet sind
Schwangere Frauen

Beschwerden/Allergien, die die Anwendung einer Therapie mit Thrombozytenag-
gregationshemmern und/oder Antikoagulantien einschréanken

Schwere Allergie gegen die beim Eingriff verwendeten Kontrast- oder Arzneimittel
Stenose eines ungeschiitzten Gefales

Ejektionsfraktionen < 30%

Diffuse distale koronare Arterienerkrankung

Lasionen in einem Bereich, in dem groRere Seitenéste betroffen sind. Als groRerer
Seitenast wird ein GefaR definiert, das im Fall einer Verengung mit einem Bypass
versehen werden wiirde

Lasionen mit einem Bezugsdurchmesser von < 2,25 mm

Distale Lasionen zur Stenose > 50%, nicht erweiterbar

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergien gegen Sirolimus, Fettséu-
ren (wie Stearinsdure, Palmitinsdure, Behenséure) oder die Metallteile des Stents

5. MODELL

Jedes Produkt CRE8™ ist durch einen Modellcode und eine Chargenbezeichnung ge-
kennzeichnet. Die lieferbaren Modelle sind in Tabelle 1 aufgelistet. Der Code besteht
aus den Buchstaben IC, gefolgt von zwei Buchstaben, die den Produkttyp angeben,
zwei oder drei Ziffern, die den Nenndurchmesser des expandierten Stents angeben,
sowie zwei weiteren Ziffern, die die Stentlange angeben.

Mithilfe der Chargennummer kénnen in den Archiven der Qualitatssicherung des Herstellers
samtliche Angaben zur Herstellung und zur Kontrolle des Systems riickverfolgt werden.
Zur Erleichterung der Riickverfolgung des Produkts bis zum Endkunden wird der Pro-
duktcode auf selbstklebende Etiketten aufgedruckt, die jeder Packung beiliegen. Diese
Etiketten kénnen in die Krankenakte des Implantationspatienten geklebt werden.

6. LIEFERUMFANG

Das Produkt CRE8™ wird steril in einem Folienbeutel verpackt geliefert, der nicht in
einen sterilen Bereich gelangen darf.

HINWEIS: Der Folienbeutel ist die einzige Sterilbarriere.

Die werkseitig durchgefiihrte Sterilisation wurde mit einem Gasgemisch aus Ethylenoxid
und CO2 vorgenommen.

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

7. LAGERUNG
Kiihl und trocken bei einer Temperatur von 25°C lagern; Abweichungen bis 30°C sind
zulassig.

[

WARNHINWEISE

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden, auf-
bereiten oder resterilisieren. Diese Prozesse konnten das Risiko der Kontaminierung
des Produkts und Infektionen des Patienten, Entziindungen und die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient verursachen.

Das Produkt CRE8™ muss vorsichtig gehandhabt werden, um den Kontakt mit me-
tallischen oder scheuernden Instrumenten zu vermeiden, da diese die hochpolierten
Oberflachen beschadigen oder mechanische Verénderungen verursachen kénnten.
Der Stent darf nicht mit bloRen Hénden beriihrt werden.

Der Stent darf vor der Vorbereitung und Positionierung nicht mit Fliissigkeiten
in Kontakt 1. Falls es unbedingt dig ist, den Stent mit einer ste-
rilen/isotonischen Kochsalzlosung zu spiilen, muss die Kontaktzeit (auf maxi-
mal eine Minute) beschrankt werden.

Das Produkt CRE8™ ist zur Verwendung als ganzes System bestimmt. Die Bestand-
teile duirfen nicht einzeln verwendet werden.

Das Produkt CRE8™ ist zur Verwendung in Kombination mit PTCA angezeigt. Der
Einfihrungskatheter ist kein Katheter fiir die koronare Dilatation, sondern darf nur fiir
die Implantation des Stents verwendet werden.

Das Produkt CRE8™ darf nicht verwendet werden, wenn die Packung gedffnet oder
beschadigt ist, falsch gelagert wurde oder das angegebene Verfallsdatum abgelau-
fen ist. In diesen Fallen ist die Sterilitdt des Produkts nicht gewéhrleistet.

CRE8™ darf nicht verwendet werden, wenn der proximale Teil des Katheters wah-
rend der Handhabung Knicke oder Kriimmungen infolge von Verdrehung oder Wi-
derstand beim Einflihren aufweist. In diesen Fallen darf nicht versucht werden, den
Katheter gerade zu biegen.

Das Produkt CRE8™ darf nur von speziell zur Durchfiihrung der perkutanen translu-
minalen koronaren Angioplastie (PTCA) und koronaren Stent-Implantation geschul-
ten Arzten verwendet werden.

Ein herzchirurgisches Team muss fiir einen mdéglichen Eingriff verfiigbar sein.

« CRE8™ muss unter dem Fluoroskop bei gleichzeitiger Kontrolle mit einem Réntgen-
gerat, das qualitativ hochwertige Bilder liefert, eingefiihrt werden.

Das traditionelle Verfahren zur Stent-Entfaltung erfordert die Pradilatation der Lasion.
Die jungste wissenschaftliche Literatur beschreibt Verfahren ohne Pradilatation.
Bevor Entscheidungen hinsichtlich des Implantationsverfahrens getroffen werden,
mussen die Charakteristiken der Ziellasion und die Pathophysiologie des betreffen-
den Patienten mit uRerster Sorgfalt evaluiert werden.

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

Der Stent sollte mithilfe seines Einfiihrungskathetersystems in die Ziellasion gesetzt
werden.

Das System darf erst unter Druck gesetzt werden, wenn der Stent Uber der Ziellasion
positioniert ist.

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

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

Versuchen Sie nicht, Implantate, die mit Blut oder organischem Gewebe in Beriihrung
gekommen sind, zu reinigen oder zu resterilisieren. Die gebrauchten Vorrichtungen
mussen als gefahrliche medizinische Abfalle mit Infektionsrisiko entsorgt werden.
Bei der Verwendung von Zubehér (Fiihrungskatheter, Fiihrungsdraht, Hamostase-
ventil) sind die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiilhrens Widerstande bemerkbar
sind, darf keine Kraft auf das System ausgeiibt werden: Ziehen Sie das Produkt
CRE8™ und den Flhrungskatheter als eine Einheit zuriick. Ein GbermaBiger Kraft-
aufwand und/oder eine falsche Handhabung des Systems kdnnen zur Entfaltung des
Stents oder zu Schaden am EinfUhrungskatheter fiihren.

Falls beim Patienten multiple Lasionen in einem einzigen GefaR vorhanden sind,
mussen zuerst die distale Lasion und dann die folgenden proximalen L&sionen be-
handelt werden. Bei dieser Reihenfolge ist es nicht erforderlich, fiir die Implantation
des distalen Stents den proximalen Stent zu passieren, so dass das Risiko einer
Dislokation des proximalen Stents vermindert wird.

Die Implantation eines koronaren Stents kann eine GefaRdissektion distal und/oder
proximal zur Implantationsstelle hervorrufen und einen akuten GefaRverschluss
verursachen. In diesem Fall wird ein zusatzlicher Eingriff (CAGB, weitere Dilatation,
Platzierung zusétzlicher Stents oder sonstige Verfahren) notwendig.

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

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

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

©

. VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird dringend zur Verwendung eines geeichten Inflationsgeréates geraten.

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

Bei Vorliegen (ibermaRig gewundener GefaRe und proximaler Atherosklerose kann
beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand bemerkbar sein. In solchen Féllen
kann eine falsche Handhabung zur Dissektion oder Ruptur des KoronargefaRes fiihren.
Zur Vermeidung einer Beschédigung des Stents ist immer dann extreme Vorsicht
geboten, wenn der Fiihrungsdraht oder der Ballonkatheter durch einen zuvor expan-
dierten Stent gefiihrt wird.

10. ANGABEN ZUR MRT-SICHERHEIT

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

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

Unter den nachstehend definierten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass CoCr-



Stentprodukte in einer Einzelstent-Konfiguration einen maximalen Temperaturanstieg
von weniger als 2,4°C in einem 1,5 T MRT-System und von 2,9°C in einem 3T MRT-
System erzeugen

. 15T 3T

Vom MR-System angegeben, durchschnittliche

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

Ganzkorper-SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Stérkste Temperaturdnderung 24°C 29°C

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

11. ARZNEIMITTELREGIME

In der klinischen Fachliteratur wird die Notwendigkeit angegeben, wahrend des Eingriffs

Antikoagulantien und postoperativ eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshem-

mern zu verabreichen.

Die Therapie durch Thrombozytenaggregationshemmung nach dem Eingriff beinhaltet

die Gabe von:

- Thienopyridin (Ticlopidin oder Clopidogrel oder Prasugrel entsprechend der in der
entsprechenden Gebrauchsanweisung angegebenen Dosierung oder geméaR der
arztlichen Verordnung)

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

12. WECHSELWIRKUNGEN MIT ARNZEIMITTELN

Obwohl keine spezifischen klinischen Daten verfiigbar sind, kénnten einige Arzneimittel
wie Tacrolimus, die mit dem selben Bindeprotein (FKBP) agieren, die Wirksamkeit von
Sirolimus beeintréchtigen. Es wurden keine Studien bezliglich der Wechselwirkungen
mit Arzneimitteln durchgefiihrt. Sirolimus wird tiber CYP3A4 abgebaut. Starke CYP3A4-
Inhibitoren kénnten die Sirolimus-Exposition auf Stufen, die mit systemischen Effekten
einhergehen, erhdhen, besonders im Fall von mehreren Implantaten. Daher muss die
systemische Sirolimus-Exposition berlicksichtigt werden, wenn der Patient gleichzeitig
systemische Immunsuppressiva einnimmt.

13. HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Vorbereitung des Stents + Kathetereinfiihrung

Verabreichen Sie vor der angioplastischen Intervention Heparin, um zu Uberpriifen,

ob die Blutgerinnungszeit (ACT) des Patienten mehr als 300 Sekunden betragt.

Achten Sie bei der Vorbereitung des Systems besonders darauf, dass keine Fliis-

sigkeiten mit dem Stent in Beriihrung kommen. Falls es unbedingt notwendig ist,

den Stent mit einer sterilen/isotonischen Koct g zu spiilen, muss die

Kontaktzeit (auf maximal eine Minute) beschrénkt werden

Der Stent sollte mithilfe seines Einflihrungskatheters in die Ziellasion gesetzt werden.

Nachdem Sie die Verpackung auf ihre Unversehrtheit tberprift haben, entnehmen Sie

das Produkt CRE8™ und bringen es in einen Sterilbereich.

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

b) Ziehen Sie die Schutzabdeckung vorsichtig vom Stent, indem Sie die Abdeckung
am distalen Ende ergreifen. Priifen Sie, ob der Stent unversehrt ist und gut auf dem
Ballon sitzt.

Schaden am Produkt CRE8™ konnen dessen Leistungsféahigkeit beeintrachtigen.

c) Spiilen Sie das Fihrungsdrahtlumen mit einer Heparin-/Kochsalzmischung.
Achtung: Der Stent darf beim Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens nicht mit
Fliissigkeiten in Kontakt k 1.

d) Bereiten Sie das Inflationsgerat entsprechend den Anweisungen des Herstellers vor.

e) Entziehen Sie dem Ballon, an dem der Stent montiert ist, sémtliche Luft und gehen

Sie dabei wie folgt vor:

1) Fiillen Sie 4 ml Kontrastmittel in das Inflationsgerat;

2) Richten Sie nach Anschluss des Inflationsgeréts an den Luer-Konnektor des Ein-
fiihrungskatheters das distale Ende des Katheters (Ballon) senkrecht nach unten.

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

4) Wiederholen Sie die den Schritt 3 ohne Luft hinzuzufiihren und aspirieren Sie
10-15 Sekunden, bis keine Luftblasen mehr vorhanden sind.

Einbringen des Stents

Filihrungskatheter mit Dur 5F (Innendur

sind zur Verwendung mit dem Produkt CRE8™ geeignet.

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

weniger sind zur Verwendung mit dem Produkt CRE8™ geeignet. Die Auswahl der

Steifheit des Fiihrungsdrahts und die Konfiguration der Spitze sind abhangig von

der klinischen Erfahrung des Arztes.

a) Behalten Sie beim Einbringen des Einfiihrungskatheters, an dem der Stent befestigt
ist, den Umgebungsdruck bei.

b) Spiilen Sie den exponierten Teil des Fiihrungsdrahts mit einer Heparin-/Kochsalzmi-
schung, um Blut- und Kontrastmittelspuren zu beseitigen.

c) Stellen Sie sicher, dass das hamostatische Ventil vollstéandig geéffnet ist, bevor das
System eingefiihrt wird.

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

e) Vergewissern Sie sich beim Vorschieben des Einfiihrungssystems in das Zielgefaf,
dass der Stent und der Einfiihrungsballon als eine Einheit bewegt werden. Beobach-
ten Sie dazu die Position der rontgendichten Marker des Ballons in Bezug zu den
rontgendichten Markern des Stents unter dem Fluoroskop.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt Widerstdnde bemerkbar sind, darf keine Kraft

auf das System ausgeiibt werden: ziehen Sie das Produkt CRE8™ und den Fiih-

rungskatheter als eine Einheit zuriick. Eln liberméBiger Kraftaufwand und/oder
eine falsche | g des Sy k zur g des Stents oder zu

Schéaden am Emfuhrungskatheter fiihren.

1,47 mm) oder breiter

Implantation und Expansion des Stents

a) Positionieren Sie den Stent und vergewissern Sie sich mit Hilfe der rontgendichten
Marker des Ballons, dass er richtig in Bezug auf die zu behandelnde und vollsténdig
abzudeckende Lasion positioniert ist.

b) Expandieren Sie den Stent langsam durch Inflation des Ballons bis zum Nenndurch-
messer. In der Tabelle 2 sind die Durchmesser des Ballons wahrend der Verénderun-
gen des Balloninflationsdrucks (Spalte I) firr sieben Gruppen von Nenndurchmessern
angegeben: 2,25 mm (Spalte Il), 2,5 mm (Spalte Ill), 2,75 mm (Spalte 1V), 3,0 mm
(Spalte V), 3,5 mm (Spalte V1), 4,0 mm (Spalte VII), 4,5 mm (Spalte VIII). Werte auf
dunklem Grund beziehen sich auf Druckwerte iber dem Rated Burst Pressure*. Der
Stent expandiert bei einem minimalen Balloninflationsdruck von ca. 5 atm.

c) Das elastische Recoil des Stents liegt je nach dell und Exf
durchmesser zwischen 2% und 7%*.

* HINWEIS: Diese Werte wurden anhand der Ergebnisse von in-vitro-Tests ermittelt.

d) Uberpriifen Sie nach vollstindiger Deflation des Ballons durch Angiographie,
ob der Stent vollstandi liert ist. Nek Sie, falls fiir eine optimale Im-
plantation erforderlich, eine erneute Inflation des Ballons vor.

e) Halten Sie den negativen Druck gemaR der Routine PTCA Prozedur mindestens
30 Sekunden lang bei, bevor Sie den Einfiihrungskatheter entfernen.

f) Falls eine Postdilatation des Stens erforderlich ist, kann ein PTCA Ballon dazu ver-
wendet werden. Achten Sie mit duRerster Aufmerksamkeit darauf:

den Nenndurchmesser des Stents von 2,25 mm nicht iiber 2,55 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 2,50 mm nicht iiber 3,05 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 2,75 mm nicht iiber 3,05 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 3,00 mm nicht {iber 3,85 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 3,50 mm nicht iiber 3,85 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 4,00 mm nicht iiber 5,05 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 4,50 mm nicht iiber 5,05 mm hinaus zu expandieren.
Zur optimalen Expansion muss der Stent die Arterienwand vollsténdig beriih-
ren, damit der dem Durck des ZielgefaRes entspricht.
STELLEN SIE SICHER, DASS DER STENT VOLLSTANDIG EXPANDIERT IST.

14. NEBENWIRKUNGEN

Die Implantation des koronaren Stents kann zu folgenden Komplikationen fiihren:
Akuter Myokardinfarkt

Allergische Reaktion (auf Kontrastmittel, wahrend des Vorgangs verwendete Arznei-
mittel oder Bestandmaterialien des Stents)
Arterielles Aneurysma oder Pseudoaneurysma
Arteriospasmus

Dissektion, Perforation, Ruptur der Arterie
Distale Embolie

GefaRokklusion

Herzrhythmusstérungen

H&matom an der Zugangsstelle

Hamorrhagie

Infektion und Schmerzen an der Zugangsstelle
Instabile Angina Pectoris

Kammerflimmern

Restenose des GefaRes

Stent-Embolisation

Stent-Okklusion

Thrombose (akute, subakute oder spate)

Tod

15. HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass das Produkt mit groRtmoglicher Sorgfalt und unter Einsatz
der am besten geeigneten und dem gegenwartigen Stand der Technik entsprechenden
Verfahren entwickelt, hergestellt und verpackt wurde. Die fiir die Entwicklung und Herstel-
lung des Produkts angewendeten Sicherheitsstandards gewahrleisten eine sichere Ver-
wendung unter den zuvor genannten Bedingungen und fiir die vorgesehene Zweckbestim-
mung, wenn die 0.g. VorsichtsmaBnahmen beachtet werden. Diese Sicherheitsstandards
haben das Ziel, die Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts so weit
wie moglich zu reduzieren, auch wenn diese nicht vollstandig eliminiert werden kénnen.
Das Produkt darf ausschlieRlich unter fachérztlicher Aufsicht verwendet werden und un-
ter Berlicksichtigung jeglicher Risiken, Nebenwirkungen und Komplikationen, die sich
aus einer zweckbestimmten Anwendung ergeben konnten, wie in anderen Abschnitten
dieser Gebrauchsinformation erwahnt.

In Anbetracht des technisch komplexen Verfahrens und der kritischen klinischen Ent-
scheidungen sowie Modalitaten fiir die Anwendung des Produktes kann der Hersteller
keine expliziten oder impliziten Garantien fiir die Qualitat von Ergebnissen bei Verwen-
dung des Produktes oder dessen Wirksamkeit im Hinblick auf die Heilung eines Krank-
heitszustandes geben. Die Ergebnisse werden sowohl im Hinblick auf den klinischen
Zustand des Patienten als auch auf die Funktionalitit und Lebensdauer des Implantats
von zahlreichen Faktoren beeinflusst, die nicht der Kontrolle des Herstellers unterlie-
gen. Dazu gehdren die Verfassung des Patienten, die chirurgische Implantations- bzw.
Anwendungstechnik sowie die Handhabung des Produktes nach Entfernen aus der Pa-
ckung.

In Erwagung dieser Faktoren beschrénkt sich die Haftung des Herstellers ausschlieflich
auf den Ersatz der Prothese, falls diese bei der Lieferung herstellungsbedingte Méngel
aufweist. Zu diesem Zweck muss der Kunde das Produkt der Herstellerfirma zur Verfi-
gung stellen, die sich vorbehalt, das fiir schadhaft erklarte Produkt zu untersuchen und
festzustellen, ob tatséchlich Fabrikationsfehler vorliegen. Die Garantie gilt ausschlieR-
lich fiir den Ersatz des schadhaften Produkts mit einem Produkt des Herstellers des
gleichen oder eines gleichwertigen Typs.

Die Garantie ist gltig, wenn das Produkt ordnungsgemaR verpackt an den Hersteller
zurlickgegeben wird, zusammen mit einem schriftlichen und ausfiihrlichen Bericht Giber
die beanstandeten Mangel und ggf. iber die Griinde fiir die Explantation am Patienten,
falls eine Implantation bereits erfolgt war.

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

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

Darliber hinaus tibernimmt der Hersteller keinerlei Haftung fiir Folgen, die mit rztlichen
Entscheidungen, den Methoden und der Art der Anwendung des Produktes zusammen-
hangen und kann daher in keinem Fall fir Schaden in irgendeiner Form haftbar gemacht
werden, die als Folgeerscheinung der Anwendung des Produktes gelten, seien diese
materieller, biologischer oder immaterieller Natur.

Die Vertreter und AuBenarbeiter des Herstellers sind nicht berechtigt, oben genannte Bedin-
gungen zu andern, zusatzliche Verpflichtungen einzugehen oder weitere, das genannte Pro-
dukt betreffende Garantien zu iibernehmen, die iiber genannte Bedingungen hinausgehen.



CRE8™
Stent coronarico rivestito cCarbofilm™ a rilascio di Sirolimus su catetere
a palloncino a scambio rapido

1. DESCRIZIONE

Il dispositivo CRE8™ ¢ costituito da uno stent coronarico a rilascio di Sirolimus ancorato
saldamente all'estremita distale di un catetere a palloncino di tipo semicompliante.

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

Lo stent & costruito in lega cromo cobalto (L605) rivestito con ¢Carbofilm™, un film
sottile di carbonio la cui struttura turbostratica ad elevata densita & sostanzialmente
identica a quella del carbonio pirolitico con cui sono costruiti gli occlusori delle protesi
valvolari cardiache meccaniche. Il rivestimento con ¢Carbofilm™, conferisce al
substrato le caratteristiche di bio ed emocompatibilita, proprie del carbonio pirolitico,
senza modificare le proprieta fisiche e strutturali del substrato stesso.

La superficie esterna dello stent presenta nicchie, integralmente rivestite di¢Carbofilm™,
dedicate al contenimento della formulazione farmaceutica Amphilimus™, i cui due
componenti sono il farmaco Sirolimus e una miscela di acidi grassi a lunga catena.

La dose specifica di farmaco per superficie di vaso trattato & pari a circa 0,9 pg/mm?,
che corrisponde ad una dose minima di 50 g sullo stent piti piccolo (2,25x8mm) e a
una dose massima di 395 pg sullo stent pitt grande (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Alle estremita dello stent sono posizionati due marker radiopachi di platino che
consentono il corretto posizionamento del dispositivo a livello della lesione da trattare.
Il catetere a palloncino € del tipo a scambio rapido, e permette di trasportare con
sicurezza lo stent coronarico fino alla lesione da trattare.

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

Due marker radiopachi posti alle estremita del palloncino consentono il posizionamento
preciso in corrispondenza della stenosi.

La parte prossimale del catetere, realizzata con un ipotubo di acciaio inossidabile,
costituisce il lume di gonfiaggio/sgonfiaggio.

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

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

Il Fabbricante produce direttamente il dispositivo CRE8™ e provvede all'esecuzione
dei controlli di qualita sia durante il processo di fabbricazione che sul prodotto finito, in
accordo con le appropriate Norme di Buona Fabbricazione.

2. USO PREVISTO

Lo stent coronarico & indicato per il trattamento delle lesioni stenotiche nelle arterie
coronarie e nei by-pass aortocoronarici, al fine di mantenere la pervieta del vaso.
Studi clinici randomizzati hanno dimostrato che stent a rilascio di farmaco possono
ridurre significativamente la perdita tardiva angiografica (Late Lumen Loss), la ristenosi
binaria e la ripetizione della rivascolarizzazione della lesione bersaglio.

3. INDICAZIONI

Lo stent & indicato per migliorare il diametro del lume coronarico nei pazienti affetti
da cardiopatia ischemica sintomatica dovuta a lesioni de novo e ristenotiche delle
coronarie native.

4. CONTROINDICAZIONI
L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati:

+ Lesioni ritenute non trattabili mediante PTCA o con altre tecniche interventi-
stiche
Pazienti che non hanno i requisiti per un intervento di bypass aortocoronarico
Donne in gravidanza
Affezioni / allergie che limitano I'impiego del trattamento antiaggregante e/o
anticoagulante
Grave allergia al mezzo di contrasto o ai farmaci impiegati durante la procedura
Stenosi su vaso non protetto
Frazioni di eiezione < 30%
Coronaropatia diffusa del tratto distale
Lesioni in un’area che coinvolge un ramo collaterale maggiore. Un ramo colla-
terale maggiore & definito come un vaso che subirebbe un bypass se fosse
occluso
Lesioni su un vaso con diametro di riferimento < 2,25 mm
Lesioni distali a stenosi > 50% non dilatabili
Pazienti con ipersensibilita nota o allergie al Sirolimus, agli acidi grassi (come
acido stearico, palmitico, behenico) o ai componenti metallici dello stent

5. MODELLO

Ciascun dispositivo CRE8™ viene identificato da una Sigla di Modello e da un Numero
di Lotto; i codici di prodotto disponibili sono elencati nella tabella 1. Il codice ¢ costituito
dalle lettere IC seguito da due lettere che individuano il tipo di dispositivo, da due o tre
cifre che indicano il diametro nominale di espansione dello stent e da ulteriori due cifre
che indicano la lunghezza dello stent.

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

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

6. CONFEZIONE

Il dispositivo CRE8™ & fornito sterile, in busta di alluminio che non deve essere posta
in campo sterile.

NOTA: La busta di alluminio & la sola barriera sterile.

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

La sterilita e la stabilitd chimica sono garantite, a confezione intatta e correttamente
conservata, entro la data di scadenza specificata sulla confezione (SCADENZA).

7. CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto a una temperatura di 25°C; escursione massima
consentita 30°C.
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. AVWERTENZE
Il dispositivo & progettato unicamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Tali processi potrebbero creare rischi di contaminazione del dispositivo
elcausare infezioni del paziente, infiammazione e trasmissione di malattie infettive
da paziente a paziente.
Il dispositivo CRE8™ deve essere maneggiato in maniera da evitare il contatto con
strumenti metallici od abrasivi, in quanto cid potrebbe danneggiarne le superfici
altamente levigate o produrre alterazioni.
Lo stent non deve essere toccato direttamente con le mani.
Lo stent non deve entrare in contatto con i liquidi prima della preparazione e
del posizionamento. Tuttavia, qualora fosse assolutamente necessario irrigare
lo stent con soluzione fisiologica sterile/isotonica, il tempo di contatto deve
essere limi (al i un mi
Il dispositivo CRE8™ & stato progettato come sistema integrale. Non utilizzare
separatamente i suoi componenti.
I dispositivo CRE8™ ¢ indicato per I'utilizzo in associazione alla PTCA. Il catetere di
posizionamento non & un catetere per dilatazione coronarica; deve essere impiegato
solamente per il dispiegamento dello stent.
Non utilizzare un dispositivo CRE8™ la cui confezione sia stata aperta, danneggiata
0 non correttamente conservata, oppure oltre la data di scadenza indicata: in tal
caso la sterilita non e garantita.
Il dispositivo CRE8™ non deve essere utilizzato se nel maneggiamento, per rotazioni
o forzature di inserimento, il corpo prossimale del catetere di posizionamento
presenta strozzature o piegature; in tal caso non tentare di raddrizzare il catetere.
Il dispositivo CRE8™ deve essere impiantato da medici specificamente addestrati
ad effettuare I'angioplastica coronarica transluminale percutanea (PTCA) e ad
impiantare stent coronarici.
Un’équipe cardiochirurgica deve essere disponibile per un eventuale intervento.
Il dispositivo CRE8™ deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico utiliz-
zando un’apparecchiatura radiografica che produca immagini di alta qualita.
La procedura tradizionale di rilascio dello stent prevede la predilatazione della lesione.
La recente letteratura scientifica descrive procedure effettuate senza predilatazione.
Valutare con estrema attenzione le caratteristiche della lesione da trattare e la
specifica fisiopatologia del paziente prima di effettuare le scelte procedurali.
In considerazione della complessita della procedura e della specifica fisiopato-
logia del paziente, I'operatore pud fare riferimento alla letteratura aggiornata per
conoscere i rischi e i vantaggi associati alle diverse modalita di procedura prima di
effettuare la sua scelta in merito alla procedura da utilizzare.
Lo stent deve essere impiantato nella lesione interessata, utilizzando il catetere di
posizionamento su cui & montato.
Non pressurizzare il sistema fino a quando lo stent non & posizionato a livello della
lesione.
Non retrarre il catetere di posizionamento al termine della procedura finché il
palloncino di quest'ultimo non & completamente sgonfio.
Non cercare di riposizionare uno stent parzialmente espanso. Tale manovra
potrebbe causare seri danni al vaso.
Non tentare di ripulire o risterilizzare i dispositivi che siano stati in contatto con
sangue o tessuti organici. | dispositivi utilizzati devono essere eliminati come rifiuti
sanitari pericolosi a rischio infettivo.
Nell'utilizzo degli accessori (catetere guida, filo guida, valvola emostatica) seguire le
prescrizioni del Produttore.
Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita resistenza, non
forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, il catetere guida ed
il dispositivo CRE8™ completo. L'applicazione di una forza eccessiva e/o un’errata
manipolazione potrebbe portare al rilascio dello stent o causare danni al catetere di
posizionamento.
Se il paziente presenta lesioni multiple all'interno di un unico vaso, si consiglia di
trattare per prima la lesione distale, quindi quelle prossimali. Questo ordine consente
di ridurre la necessita di attraversare lo stent prossimale durante I'impianto dello
stent distale e riduce quindi il rischio di spostamento dello stent prossimale.
L'impianto di uno stent coronarico pud provocare dissezioni del vaso distale e/o
prossimale rispetto allo stent e potrebbe provocare un’occlusione acuta del vaso,
richiedendo un ulteriore intervento (CABG, ulteriore dilatazione, posizionamento
stent aggiuntivi, o altro).
In caso di perdita dello stent nel vaso coronarico & possibile ricorrere all'uso di dispo-
sitivi di recupero. Tali metodi possono pero provocare traumi ai vasi coronarici e/o al
sito di accesso vascolare.
Non superare durante il gonfiaggio del dispositivo il valore nominale della pressione
di rottura Rated Burst Pressure.
Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.
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PRECAUZIONI

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

L'impianto dello stent in caso di infarto miocardico acuto deve essere accuratamente
valutato dall’'operatore a causa dell’elevato rischio di trombosi acuta.

Nel caso si osservi un’eccessiva tortuosita dei vasi in associazione a aterosclerosi
prossimale, I'operatore potrebbe riscontrare resistenza all'avanzamento del dispo-
sitivo. In tal caso una errata manipolazione potrebbe risultare in dissezione o rottura
del vaso coronarico.

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

10. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI RM

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

Un paziente con questi dispositivi pud essere esaminato in modo sicuro con un sistema



MR che risponda alle seguenti condizioni:

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

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

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

15T 3T
Indicato dal sistema MR, tasso di assorbimento
specifico (SAR) mediato sul corpo intero 2,9 Wikg 2,9 Wlkg
Valori calorimetrici misurati, tasso di assorbimento
specifico (SAR) mediato sul corpo intero 2,1 Wikg 2,7 Wikg

Massima variazione di temperatura 24°C 29°C

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

11. REGIME FARMACOLOGICO

La letteratura clinica indica la necessita di eseguire un trattamento anticoagulante

durante la procedura ed un trattamento antiaggregante nel periodo successivo alla

procedura stessa.

Il trattamento antiaggregante nel periodo successivo alla procedura prevede la sommi-

nistrazione di:

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

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

12. INTERAZIONE CON FARMACI

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

13. MODALITA D'USO

Preparazione del sistema stent + catetere di posizionamento

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

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

Durante la preparazione del sistema & necessario prestare particolare attenzione

a non mettere in contatto con liquidi in alcun modo lo stent. Tuttavia, qualora

fosse assolutamente necessario irrigare lo stent con soluzione fisiologica sterile/

isotonica, il tempo di contatto deve essere limitato (al massimo un minuto).

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

posizionamento su cui & montato.

Dopo avere controllato che la confezione non sia stata danneggiata, estrarre il dispo-

sitivo CRE8™ dalla stessa in ambiente sterile.

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

b) Rimuovere con cautela la copertura dello stent, afferrandola dall’estremita distale.
Verificare che lo stent non sia danneggiato e che sia ancorato saldamente al centro
del palloncino.

Eventuali danni al dispositivo CRE8™ possono compr ne le pre

c) Lavare il lume del filo guida con soluzione salina eparinizzata. Attenzione: evitare di
mettere a contatto con liquidi lo stent durante il lavaggio del lume della guida.

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

e) Eliminare I'aria dal palloncino su cui & montato lo stent secondo la seguente procedura:
1) Riempire il dispositivo di gonfiaggio con circa 4 ml di mezzo di contrasto;

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

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

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

Inserimento dello stent

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

essere usati con il dispositivo CRE8™.

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

essere usati con il dispositivo CRE8™. Il medico potra scegliere in base alla

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

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

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

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

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

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

Se in qualunque momento si dovesse avvertire una insolita resistenza, non

forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt’uno, il catetere guida

ed il dispositivo CRE8™ completo. L'applicazione di una forza eccessiva e/o

un’errata manipolazione potrebbe portare al rilascio dello stent o causare danni

al catetere di posizionamento.

Impianto ed espansione dello stent

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

b) Espandere lo stent gonfiando lentamente il palloncino fino al diametro nominale. In

tabella 2 sono riportati i valori di diametro del palloncino al variare della pressione

di gonfiaggio del palloncino (colonna 1), per le sette famiglie di diametri nominali:

2,25 mm (colonna Il), 2,5 mm (colonna Ill), 2,75 mm (colonna V), 3,0 mm (colonna

V), 3,5 mm (colonna VI), 4,0 mm (colonna VIl), e 4,5 mm (colonna VIII). | diametri

indicati su fondo scuro si riferiscono a pressioni superiori alla pressione nominale di

rottura (Rated Burst Pressure)*. L'espansione dello stent si ottiene ad una pressione

minima di gonfiaggio del palloncino di circa 5 atm.

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

del diametro di espansione.

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

d) Sgonfiare il palloncino e verificare angiograficamente che lo stent sia comple-

tamente espanso. Se necessario, rigonfiare il palloncino al fine di ottenere un
diametro ottimale.

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

per almeno 30 s, seguendo le usuali procedure impiegate in PTCA.

Qualora si renda necessario, lo stent puo essere sottoposto ad una dilatazione succes-

siva utilizzando un palloncino per PTCA. In ogni caso porre la massima attenzione a:
non espandere lo stent di diametro nominale 2,25 mm oltre 2,55 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 2,50 mm oltre 3,05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 2,75 mm oltre 3,05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 3,00 mm oltre 3,85 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 3,50 mm oltre 3,85 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 4,00 mm oltre 5,05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 4,50 mm oltre 5,05 mm.

L’espansione ottimale richiede il contatto completo dello stent con la parete arterio-

sa, in modo che il diametro dello stent uguagli il diametro del vaso di riferimento.

ACCERTARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO.
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14. EFFETTI INDESIDERATI

L'impianto di uno stent coronarico puo essere associato ai seguenti eventi indesiderati:
* Aneurisma o pseudo-auneurisma arterioso
« Angina instabile

Aritmia cardiaca

Decesso

Dissezione, perforazione, rottura dell’arteria
Ematoma nel punto di accesso
Embolizzazione dello stent

Embolia distale

Emorragia

Fibrillazione ventricolare

Infarto miocardico acuto

Infezione e dolore nel punto di accesso
Occlusione dello stent

Occlusione vasale

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

Spasmo arterioso

Trombosi (acuta, subacuta o tardiva)

15. RESPONSABILITA E GARANZIA

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

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

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

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

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

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

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

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



CRE8™
Stent coronario liberador de Sirolimus recubierto de «Carbofilm™ en
catéter balon de intercambio rapido

1. DESCRIPCION

El dispositivo CRE8™ consta de un stent (endoproétesis) coronario liberador de Siroli-
mus firmemente sujeto al extremo distal de un catéter balén semidistensible.

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

El stent estd fabricado con una aleacién de cromo cobalto (L605) recubierta con
«Carbofilm™, una fina capa de carbono con una estructura turbostratica de alta
densidad fundamentalmente idéntica a la del carbdn pirolitico usado para los discos
de las vélvulas cardiacas mecanicas. El revestimiento de «Carbofim™ proporciona al
sustrato las caracteristicas bio y hemocompatibles del carbén pirolitico sin afectar a las
propiedades fisicas y estructurales de dicho sustrato.

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

La dosis especifica de farmaco para la superficie del vaso tratado es de aproximada-
mente 0,9 pg/mm?, que equivale a una dosis minima de 50 ug en el stent de menor
tamario (2,25x8 mm) y una dosis maxima de 395 ug en el stent de mayor tamario
(4,038 mm - 3,5x46 mm).

Dos marcadores radiopacos de platino situados en cada extremo del stent permiten
colocarlo con precisién en la lesién que se debe tratar.

El catéter balon del tipo de intercambio rapido permite introducir con seguridad el stent
coronario hasta la lesién que se debe tratar.

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

Dos marcadores radiopacos, ubicados fuera de la longitud util del balén, permiten una
colocacion precisa a lo largo de la estenosis.

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

Dos indicadores de profundidad situados a 90 y 100 cm desde el extremo distal indican
el punto en que el catéter balén sale del catéter guia, respectivamente en caso de
acceso braquial o femoral.

El extremo proximal del catéter tiene un conector Luer hembra para conectar un dis-
positivo de inflado.

El Fabricante se encarga directamente de realizar el dispositivo CRE8™ y de llevar a
cabo todos los controles de calidad, tanto durante la fabricacion como en el producto
final, de acuerdo con las buenas practicas de fabricacion.

2. USO PREVISTO

El stent coronario esta indicado para el tratamiento de lesiones estenosantes en las
arterias coronarias y en puentes aortocoronarios para mantener la permeabilidad de
los vasos.

Ensayos clinicos aleatorios han demostrado que los stents liberadores de farmacos
pueden reducir de forma significativa la pérdida luminal tardia (Late Lumen Loss), la re-
estenosis binaria y la repeticion de la revascularizacion de la lesién diana.

3. INDICACIONES

El stent esta indicado para mejorar el didmetro luminal coronario en pacientes con car-
diopatia isquémica sintomatica a causa de lesiones coronarias de novo y reestenéticas
de las arterias coronarias nativas.

4. CONTRAINDICACIONES
El uso del stent esta contraindicado en las siguientes situaciones:

« Lesiones consideradas no tratables con PTCA u otras técnicas intervencionistas
Pacientes que no pueden someterse a cirugia de puente aortocoronario
Mujeres embarazadas
Trastornos/alergias que limitan el uso de las terapias antiplaquetarias y/o anticoa-
gulantes
Alergia grave al medio de contraste o a los farmacos usados durante el procedi-
miento
Estenosis en un vaso no protegido
Fracciones de eyeccion < 30%
Enfermedad arterial coronaria distal difusa
Lesiones en una zona que comprometa ramas laterales importantes. Una rama
lateral importante se define como un vaso en que se implantaria un puente si
estuviera ocluido
Lesiones en un vaso con un didmetro de referencia < 2,25 mm
Lesiones distales a estenosis > 50% no dilatables
Pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a Sirolimus, acidos grasos
(como &cido estedrico, acido palmitico, 4cido behénico) o a los componentes me-
talicos del stent

5. MODELO

Cada dispositivo CRE8™ se identifica mediante un codigo de modelo y un nimero de
lote; los codigos de producto disponibles aparecen en la Tabla 1. El codigo esta formado
por las letras IC, seguidas por dos letras que identifican el tipo de dispositivo, dos o tres
digitos que indican el didametro nominal de expansion del stent y otros dos digitos que
indican la longitud del stent.

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

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

6. EMBALAJE

El dispositivo CRE8™ se suministra en estado estéril dentro de una bolsa de aluminio
que no debe colocarse en un campo estéril.

NOTA. La bolsa de aluminio es la tnica barrera estéril.

La esterilizacion en fabrica se obtiene utilizando una mezcla de 6xido de etileno y dioxi-
do de carbono.
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La esterilidad y la estabilidad quimica estan garantizadas mientras el envase permanez-
ca intacto y se almacene correctamente, hasta la fecha de caducidad impresa en dicho
envase (USAR ANTES DE).

7. ALMACENAMIENTO
Guardar en un lugar fresco y seco a una temperatura de 25° C; variaciones permitidas
hasta 30° C.
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ADVERTENCIAS

El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterili-
zarlo, ya que esto podria causar riesgos de contaminacion del dispositivo e infeccio-
nes en el paciente, inflamaciones y la transmision de enfermedades infecciosas entre
pacientes.

El dispositivo CRE8™ debe manipularse cuidadosamente a fin de evitar todo contac-
to con instrumentos metalicos o abrasivos que puedan dafiar sus superficies pulidas
o producir alteraciones.

El stent no debe tocarse con las manos desnudas.

El stent no debe entrar en contacto con liquidos antes de su preparacion y co-
locacion. No obstante, si fuera absolutamente necesario enjuagar el stent con
una solucién isoténica salinalestéril, se debera limitar el tiempo de contacto
(un minuto como maximo).

El dispositivo CRE8™ se ha proyectado como un sistema integral. No utilizar sus
componentes por separado.

El dispositivo CRE8™ esta indicado para usarlo en la PTCA. El catéter portador no es
un catéter de dilatacion coronaria; debe utilizarse solamente para desplegar el stent.
No utilizar el dispositivo CRE8™ si el envase esta abierto o dafiado, si no se ha
almacenado correctamente o si ha vencido la fecha de caducidad. En dichos casos
no esta garantizada la esterilidad del producto.

No usar el dispositivo CRE8™ si la parte proximal del catéter esta estrangulada o
plegada, a causa de torsiones o resistencia a la insercién durante su manipulacion;
en tales casos no se debe intentar enderezar el catéter.

El dispositivo CRE8™ debe ser utilizado exclusivamente por médicos con formacion
especifica para llevar a cabo intervenciones de angioplastia coronaria transluminal
percutanea (PTCA) e implantes de stents coronarios.

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

El dispositivo CRE8™ se debe guiar mediante fluoroscopia y se debe supervisar con
aparatos radiograficos que produzcan imagenes de alta calidad.

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

Las publicaciones cientificas recientes describen procedimientos realizados sin pre-
dilatacion.

Antes de seleccionar el tipo de intervencion, se debera valorar atentamente las ca-
racteristicas de la lesion y la fisiopatologia especifica del paciente.

Teniendo en cuenta la complejidad del procedimiento y la fisiopatologia especifica
del paciente, el médico debera consultar bibliografia actualizada para buscar infor-
macioén relativa a los riesgos y las ventajas de los distintos procedimientos antes de
elegir cual adoptar.

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

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

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

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

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

Seguir las instrucciones del fabricante al utilizar los accesorios (catéter guia, guia de
alambre, valvula hemostatica).

Si en cualquier momento del procedimiento de insercion se advierte resistencia, no
se debe forzar el sistema sino que se retirara el dispositivo CRE8™ vy el catéter guia
como si fueran una sola unidad. Si se ejerce demasiada fuerza o se manipula inco-
rrectamente el sistema, puede expandirse el stent o dafiarse el catéter portador.

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

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

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

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

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

Se recomienda encarecidamente utilizar un dispositivo de inflado dotado de mané-
metro.

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

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

Es importante proceder con mucho cuidado para no dafiar un stent recién expandido
al pasar la guia de alambre o el catéter balén.

10. INFORMACION DE SEGURIDAD DE MRI
Ensayos no clinicos han demostrado que las lineas de producto de stent de CoCr son
MR Conditional. Un paciente con estos dispositivos puede examinarse con seguridad



en un sistema MR que cumpla las siguientes condiciones:

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

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

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

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

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

11. REGIMEN FARMACOLOGICO

Los estudios clinicos publicados indican la necesidad de realizar una terapia anticoa-

gulante durante el procedimiento y un tratamiento antiplaquetario después del proce-

dimiento.

El tratamiento antiplaquetario en el periodo posterior al procedimiento implica la admi-

nistracion de:

- Tienopiridina (ticlopidina o clopidogrel o prasugrel en las dosis indicadas en sus co-
rrespondientes prospectos o seguln la receta médica)

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

12. INTERACCION CON FARMACOS

Aunque no se dispone de datos clinicos especificos, ciertos farmacos, como el Tacro-
limus, que actian mediante la misma proteina de unién (FKBP), pueden interferir con
la eficacia del Sirolimus. No se han realizado estudios sobre la interaccion entre farma-
cos. El Sirolimus es metabolizado por CYP3A4. Los inhibidores potentes de CYP3A4
pueden provocar un aumento de la exposicion al Sirolimus hasta niveles asociados
con efectos sistémicos, especialmente en caso de implante mdltiple. También debera
tenerse en cuenta la exposicion sistémica al Sirolimus si al mismo tiempo se esta admi-
nistrando farmacos inmunosupresores por via sistémica al paciente.

13. INSTRUCCIONES DE USO

Preparacién del stent y el catéter portador

Antes de comenzar el procedimiento de angioplastia, administrar heparina al paciente y

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

Durante la preparacion del sistema, tener mucho cuidado para que el stent no

entre en contacto con ningun liquido. No si fuera absol nece-

sario enjuagar el stent con una solucié i éril, se debera limitar
el tiempo de contacto (un minuto como maximo).

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

Tras examinar el envase para constatar que no presenta dafos, extraer el dispositivo

CRE8™ a un campo estéril.

a) Comprobar que el catéter portador no esta estrangulado, plegado ni presenta otros
darios.

b) Deslizar la cubierta de proteccion con cuidado para quitarla del stent, sujetandola por
el extremo distal. Comprobar que el stent esta intacto y que esta bien centrado en el
balén.

Cualquier dafio al dispositivo CRE8™ puede perjudicar su rendimiento.

c) Enjuagar la via de la guia de alambre con una mezcla de heparina y solucién salina.
Atencion. No dejar que el stent entre en contacto con liquidos al enjuagar la via
de la guia de alambre.

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

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

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

2) Tras conectar el dispositivo de inflado al conector Luer del catéter portador, dirigir
la punta distal del catéter (baldn) hacia abajo en vertical.

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

4) Sin introducir aire, repetir el punto 3 y aspirar de 10 a 15 segundos hasta que ya
no aparezcan burbujas.

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

de son compatibles con el dispositivo CRE8™.

Las guias de alambre coronarias con un didametro de 0,356 mm (0,014 pulgadas)

o menos son compatibles con el dispositivo CRE8™. El médico podra elegir el

grado de rigidez de la guia de alambre y la configuracion de la punta basandose

en su propia experiencia clinica.

a) Durante la insercién, mantener a presiéon ambiente el catéter portador en el que esta
fijado el stent.

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

c) Asegurarse de que la valvula hemostatica estd completamente abierta antes de in-
troducir el sistema.

d) Hacer avanzar lentamente el sistema sobre la guia de alambre para permitir el llena-
do retrégrado del catéter guia con sangre; seguir avanzando el sistema hasta que el
stent llegue a la zona de tratamiento.

e) Al avanzar el sistema portador por el vaso tratado, asegurarse de que el stent y el
balén portador se mueven juntos como si fueran una sola unidad. Para ello, observar
mediante fluoroscopia la posicion de los marcadores radiopacos del baldn con res-
pecto a los marcadores radiopacos del stent.

Si en cualquier to se advierte resi: no se debe forzar el sistema sino

que se retirara el sistema CRE8™ y el cateter gwa como si fueran una sola unidad.

Si se ejerce demasiada fuerza o se pula incor el puede

desplegarse el stent o daiarse el catéter portador.
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Implantacién y expansién del stent

a) Colocar el stent y, mediante los marcadores radiopacos del balén, asegurarse de
que se encuentra en la posicion correcta con respecto a la lesién que se debe tratar
y que la cubre completamente.

b) Expandir el stent inflando lentamente el balén hasta el didmetro nominal. En la tabla 2

aparecen los didmetros del balén a medida que cambia la presién de inflado (columna

1) de los siete grupos de diametros nominales: 2,25 mm (columna Il), 2,5 mm (colum-

na lll), 2,75 mm (columna IV), 3,0 mm (columna V), 3,5 mm (columna VI), 4,0 mm

(columna VII) y 4,5 mm (columna VIII). Los valores sobre fondo oscuro se refieren a

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

se expande a una presion minima de inflado del balon de aproximadamente 5 atm.

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

stent y su diametro de expansion.

*NOTA. Estos valores se han obtenido mediante pruebas in vitro.

d) Desinflar el balén y comprobar por angiografia que el stent se ha expandido
totalmente. Si es necesario, volver a inflar el balén para obtener una implanta-
cion optima.

e) Antes de retirar el catéter portador, mantener una presion negativa durante 30 segun-
dos como minimo, segun el procedimiento normal de PTCA.

f) Si es necesaria la posdilatacion, puede utilizarse un balén de PTCA. Tener mucho
cuidado para:

no expandir el stent con diametro nominal de 2,25 mm mas alla de 2,55 mm.
no expandir el stent con metro nominal de 2,50 mm mas alla de 3,05 mm.
no expandir el stent con diametro nominal de 2,75 mm mas alla de 3,05 mm.
no expandir el stent con diametro nominal de 3,00 mm mas alla de 3,85 mm.
no expandir el stent con metro nominal de 3,50 mm mas alla de 3,85 mm.
no expandir el stent con metro nominal de 4,00 mm mas alla de 5,05 mm.
no expandir el stent con diametro nominal de 4,50 mm mas alla de 5,05 mm.
Para obtener una expansion 6ptima, el stent debe estar totalmente en contacto
con la pared arterial, de forma que el diametro del stent sea igual que el diame-
tro del vaso de referencia.
ASEGURARSE DE QUE EL STENT ESTE EXPANDIDO TOTALMENTE.
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14. EFECTOS ADVERSOS

La implantacion de un stent coronario puede dar lugar a las siguientes complicaciones:
Aneurisma arterial o pseudoaneurisma

* Angina inestable

Arritmia cardiaca

Diseccidn, perforacién, rotura de la arteria

Embolia distal

Embolizacion del stent

Espasmo arterial

Fibrilacién ventricular

Hematoma en el punto de acceso

Hemorragia

Infarto agudo de miocardio

Infeccién y dolor en el punto de acceso

Muerte

Oclusion del stent

Oclusion vascular

Reaccion alérgica (al medio de contraste, los farmacos usados durante el procedi-

miento o los materiales que forman el stent)

Reestenosis del vaso

Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

15. RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El Fabricante garantiza que este dispositivo ha sido disefiado, fabricado y embalado con el
maximo cuidado, usando los procedimientos mas adecuados que permite el estado actual
de la tecnologia. Los estandares de seguridad integrados en el disefio y la fabricacion del
producto garantizan un uso seguro en las condiciones antes mencionadas y para los usos
previstos, de conformidad con las precauciones indicadas anteriormente. El objetivo de es-
tos estandares de seguridad es reducir en la medida de lo posible los riesgos relacionados
con el uso del producto, si bien no es posible eliminarlos por completo.

El producto sélo debe utilizarse bajo el control de un médico especialista, teniendo en
cuenta los riesgos o efectos secundarios y las complicaciones que se asocian con el
uso previsto, tal y como se indica en otras secciones de este folleto de instrucciones.
Dada la complejidad técnica, la naturaleza critica de las opciones de tratamiento y los
métodos utilizados para implantar el dispositivo, el Fabricante no puede responsabilizarse,
ya sea explicita o implicitamente, de la calidad de los resultados finales posteriores al
uso del dispositivo ni de su eficacia para resolver el estado de dolencia del paciente. Los
resultados finales, en términos de estado clinico del paciente y de la funcionalidad y la
vida util del dispositivo, dependen de numerosos factores que no estan bajo el control
del Fabricante, tales como las condiciones del paciente, el procedimiento quirurgico de
implante y aplicacién y la manipulacion del dispositivo después de extraerse de su envase.
Por lo tanto, la responsabilidad del Fabricante se limita exclusivamente a la sustitucién
de todo aquel dispositivo que, tras la entrega, presente defectos de fabricacion. En tales
circunstancias, el cliente debe entregar el dispositivo al Fabricante, que se reserva el de-
recho de examinar el dispositivo supuestamente defectuoso y de establecer si realmente
tiene defectos de fabricacion. La garantia consiste exclusivamente en la sustitucion del
dispositivo defectuoso por otro dispositivo producido por el Fabricante del mismo tipo
o de tipo equivalente. La garantia inicamente es valida si el dispositivo se le devuelve
al Fabricante, correctamente embalado y acompafiado por un informe escrito detallado
donde se describan los presuntos defectos y, si el dispositivo ha sido implantado, se
declaren los motivos por los que se le extrajo al paciente.

Al sustituir el dispositivo, el Fabricante le reembolsara al comprador los gastos causados
por el envio del dispositivo defectuoso. El Fabricante rechaza toda responsabilidad en
caso de incumplimiento de las instrucciones de uso y las precauciones indicadas en
este folleto de instrucciones, asi como en caso de que el dispositivo se utilice después
de la fecha «usar antes de» impresa en el envase. Asimismo, el Fabricante rechaza
toda responsabilidad relacionada con las consecuencias que surjan de las opciones de
tratamiento, los métodos de uso o la aplicacién del dispositivo; por tanto, el Fabricante
no sera responsable de dafios de ningun tipo, ya sean materiales, biolégicos o morales,
que deriven de la aplicacién del dispositivo o de la técnica de implantacion elegida por
el médico. Los agentes y representantes del Fabricante no estan autorizados a modi-
ficar ninguna de estas condiciones, ni a asumir compromisos adicionales ni a ofrecer
garantias en relacion con el producto que se extiendan mas alla de lo arriba expuesto.



CRE8™
Hjertestent, overtrukket med Sirolimus eluerende .Carbofilm™ pa
ballonkateter til hurtig udskiftning

1. BESKRIVELSE

CRE8™ bestar af en hjertestent, der eluerer Sirolimus og holdes fast pa den distale
ende af et ballonkateter i halv overensstemmelse.

Hjertestenten er en fleksibel, implanterbar enhed, der kan udvides vha. et PTCA-kateter.
Stenten bestar af en kobolt-krom-legering (L605) og er overtrukket med «Carbofilm™, en tynd
kulstoffilm med en slipplansstruktur af hgj taethed, der er substantielt identisk med strukturen
i pyrolytisk kulstof, der anvendes i mekaniske hjerteklapper. «Carbofilm™-overtraekket pa
substratet udstyrer det med de bio- og haemokompatible egenskaber, der er typiske for
pyrolytisk karbon uden at pavirke selve substratets fysiske og strukturelle egenskaber.
Stentens udvendige overflade er forsynet med seerlige riller, der er fuldt deekket af
<Carbofilm™, som indeholder den farmaceutiske formulering Amphilimus™, som bestar
af leegemidlet Sirolimus og en blanding af langkaedede fedtsyrer.

Den specifikke dosering af leegemidlet for den karoverflade, der behandles, ligger ved
ca. 0,9 pg/mm2, som svarer til en min. dosis pa 50 pg pa den mindre stent (2,25x8mm)
og en maks. dosis pa 395 ug pa den sterre stent (4,0x38mm - 3,5x46mm).

To rentgenabsorberende platinmarkerer pa en af stentenderne muligger ngjagtig place-
ring pa den lzesion, der skal behandles.

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

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

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

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

To indikatorer, der befinder sig i en dybde pa 90 og 100 cm fra den distale ende signa-
lerer enden af ballonkateteret fra indfgringskateteret, i tilfeelde af henholdsvis brachial
eller femoral adgang.

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

Producenten fremstiller CRE8™ selv og foretager alle kvalitetskontroller, bade under pro-
duktionen og pa det feerdige produkt i henhold til reglerne for god fremstillingspraksis.

2. TILSIGTET BRUG

Hjertestenten er beregnet til behandlingen af stenotiske leesioner i hjertearterier og
hjertearterie-bypass for at opretholde karrets abenhed.

Randomiserede kliniske forsag har vist, at laegemiddel-eluderende stenter kan mindske
sent angiografisk tab (sent tab af lumen), binaer restenose og gentagelse af revaskula-
risering af mallaesionen.

3. INDIKATIONER

Stenten er beregnet til forbedring af hjertets lumendiameter hos patienter med sympto-
matiske, iskaemiske hjertesygdomme pa grund af de novo- og restenotiske leesioner af
medfedte hjertearterier.

4. KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af stenten er kontraindikeret i de falgende situationer:

+ Laesioner, der betragtes som vaerende umulige at behandle med PTCA eller andre
interventionelle teknikker,
Patienter, der ikke er egnede til hjertearteriebypass-operationer
Gravide
Lidelser/allergier, der begreenser brugen af antitrombocyt- og/eller antikoagulant-
terapi
Alvorlig allergi mod kontramediet eller de laegemidler, der anvendes under processen
Stenose af et ubeskyttet kar
Ejektionsfraktioner < 30%
Diffus distal koronar hjertesygdom
Laesioner i et omrade med en hovedsidegren. En hovedsidegren defineres som et
kar, hvor der ville kunne foretages en bypass-operation, hvis det var okkluderet
Laesioner pa et kar med en referencediameter pa < 2,25 mm
Leesioner, der er distale til stenose > 50 %, der ikke kan udvides
Patienter med kendt overfglsomhed eller allergier over for Sirolimus, fedtsyrer
(sasom stearinsyre, palmitinsyre, behensyre) eller stentens metalkomponenter.

5. MODEL

Hver CRE8™ er udstyret med en modelkode og et batch-nummer. Koderne for produk-
ter, der findes i handlen, er opfert i tabel 1. Koden bestar af bogstaverne IC, efterfulgt af
to bogstaver for enhedstypen, to eller tre cifre, der angiver stentens nominelle udvidel-
sesdiameter og yderligere to cifre, der angiver stentens leengde.

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

For at muliggere enhedens sporbarhed pa brugersiden findes produktet trykt pa de
selvklaebende etiketter, der folger med hver kasse. Disse etiketter kan szettes pa im-
plantatpatientens journal.

6. DISPENSERINGSFORM

CRE8™ leveres sterilt i en foliepose, der ikke ma tages med ind i et sterilt omrade.
BEMARK: Folieposen er den eneste sterile barriere.

Producenten anvender en blanding af etylenekid og CO2 til sterilisation.

Sterilitet og kemisk stabilitet er garanteret, mens pakken forbliver intakt og lagres korrekt
indtil det udlgbsdato, der er trykt pa pakken (ANVENDES INDEN-DATO).

7. LAGRING
Opbevares koligt og tert ved 25 °C. Tilladte udsving til op til 30 °C.
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. ADVARSLER
Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Den mé& hverken genbruges,
videreforarbejdes eller gensteriliseres. Dette kan medfare risiko for forurening af
enheden og infektioner hos patienten, beteendelse og overfersel af smitsomme syg-
domme fra patient til patient.
CRE8™-enheden begr handteres forsigtigt og al kontakt med metalinstrumenter og
slibende instrumenter, der kan beskadige de hgjpolerede overflader eller medfere
forandringer, skal undgas.
Stenten ber ikke bergres med bare haender.
Inden klargering og placenng bor stenten ikke komme i kontakt med vasker.
st det er t at skylle med en steril/isotonisk salt-
1ing, bor kor dog vaere begranset (maks. et minut).
. CRESTM-enheden er udviklet til at virke som et system. Systemets enkeltkomponen-
ter ma ikke anvendes separat.
« CRE8™ er indiceret til brug samme med PTCA. Indfgringskateteret er ikke et koro-
nart dilatationskateter. Det bar kun bruges til stentfremfering.
CRE8™ bar ikke bruges, hvis dens emballage er blevet abnet eller beskadiget, op-
bevaret ukorrekt, eller hvis det oplyste udlgbsdato er overskredet. | dette tilfeelde kan
produktets sterilitet ikke garanteres.

« CRE8™ bgr ikke anvendes, hvis den proksimale del af indfering et har knaek
eller bgjes under handteringen som falge af forvridning eller modstand under indfe-
ringen.

CRE8™ bgr kun implanteres af laeger, der er specielt uddannede i at udfere perkutan
transluminal koronar angioplasti (PTCA) og koronare stentimplantationer.

Et kardiologisk laegehold skal vaere til radighed ved mulige komplikationer.

« CRE8™-enheden ber guides under fluoroskopi og overvages ved hjeelp af radiogra-
fisk udstyr, der leverer billeder af hgj kvalitet.

Det traditionelle indgreb ved stentindfering kraever pree-dilatation af leesionen.
Nyeste videnskabelig litteratur beskriver indgreb, der er blevet gennemfart uden prae-
dilatation.

Karakteristika for den lzesion, der skal behandles, samt patientens fysiopatologi skal
ngje evalueres, inden der treeffes beslutning om et indgreb.

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

Stenten bgr implanteres i laesionen ved hjzelp af dets indfgringskateter.

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

Treek ikke kateteret tilbage ved indgrebets afslutning, fer ballonen er helt temt for Iuft.
Forsag ikke at flytte en delvis udvidet stent. Forsag pa flytning kan forarsage alvorlige
karskader.

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

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

Hvis der pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren opstar en modstand, er det
vigtigt ikke at forcere systemet: Treek CRE8 ™-enheden og indferingskateteret tilbage
som en enhed. Brug af overdreven kraft og/eller ukorrekt handtering af systemet kan
lede til stentpositionering eller skader pa indferingskateteret.

Hvis patienten har flere lzesioner i et enkelt kar, anbefales det forst at behandle den
distale lzesion og sa de proksimale laesioner. Gennemferes indgrebet pa denne
made, reduceres behovet for at krydse den proksimale stent ved implanteringen af
den distale stent, sa risikoen for fortreengning af den proksimale stent mindskes.
Implanteringen af en stent kan forarsage dissektion af det kar, der er distalt og/el-
ler proksimalt i forhold til implantationsstedet og eventuelt forarsage en pludselig
okklusion af karret, hvilket nadvendigger endnu et indgreb (koronar bypass graft,
udskiftningsoperation, yderligere dilatation, placering af yderligere stenter og andre
indgreb).

Hvis stenten tabes i det koronare kar, kan der initieres en bjeergningsindgreb. Disse
indgreb kan imidlertid forarsage skader pa koronararterier og/eller vaskuleere ad-
gangsveje.

Ved inflation ma det nominelle spraengningstryk ikke overstiges.

Brug aldrig Iuft eller andre gasarter til at fylde ballonen.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

Det anbefales at anvende en pumpeenhed med maler.

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

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

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

10. MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

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

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

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

Under de nedenfor definerede scanningsbetingelser forventes CoCr stentproduktserier
i en enkelt stentkonfiguration at udigse en maksimal temperaturstigning pa mindre end
2,4 °C paet1,5T MR-system og 2,9 °C pa et 3 T MR-system.

15T 3T
MR system rapporteret, hel krop gennemsnitlig SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetri-malete vaerdier, hel krop gennemsnitlig SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Hgjeste temperatureendring 24°C 2,9°C

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



11. LAGEMIDDELSYSTEM

Studier i den kliniske litteratur indikerer behovet for at administrere et antikoagulerings-

middel under indgrebet og et middel til haemning af trombocytfunktionen efter indgrebet.

Antitrombocytterapi i tidsrummet efter indgrebet indeholder indgiften af

- Thienopyridine (ticlopidin eller clopidogrel eller prasugrel i de doser, der angives i de
pageeldende anvisningsfoldere eller i henhold til leegeordinering)

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

12. INTERAKTION MED LAGEMIDLER

Selv om der ikke findes specifikke kliniske data, kan visse lzegemidler, saésom Tacrolimus,
som virker igennem det samme bindingsprotein (FKBP), pavirke virkningen af Sirolimus.
Der er ikke blevet gennemfart studier vedrarende interaktionen mellem lzegemidler. Siro-
limus omsaettes af CYP3A4. Steerke CYP3A4-inhibitorer kan forarsage storre ekspone-
ring til Sirolimus op til niveauer, der forbindes med systemiske effekter, isaer i tilfeelde af
flere implantater. Systemisk eksponering til Sirolimus skal ogsa tages i betragtning, hvis
patienten tager ledsagende, systemiske, immunosuppressive leegemidler.

13. BRUGSANVISNING
Forberedelse af stent + indfgringskateter
Inden det angioplastiske indgreb pabegyndes, indgives heparin, og det kontrolleres,
at patientens aktiverede koaguleringstid (ACT) varer leengere end 300 sekunder.
Under klargeringen af systemet vaer sarligt papasselig med ikke at lade vaesker
komme i berering med stenten. Hvis det er absolut nedvendigt at skylle stenten
med en steril/isotonisk sal dsopl ing, bor | iden dog vare begraen-
set (maks. et minut).
Stenten ber implanteres i laesionen ved hjeelp af dets indferingskateter.
Efter emballagen er blevet undersegt for skader, fiernes CRE8™-enheden og flyttes til
et sterilt omrade.
a) Kontroller at indferingskatetret hverken har knaek, er bgjet eller er beskadiget.
b) Treek beskyttelseshylstret forsigtigt fra stenten ved at tage fat om dets distale ende.
Kontroller, at stenten er intakt og sidder i midten af ballonen.
Skader pa CRE8™-enheden kan forringe dens effekt.
c) Skyl guidewire-lumen med en blanding af heparin og saltvand. Forsigtig: Lad ikke
stenten komme i bergring med vaesker, mens guidewire-lumen skylles.
d) Forbered pumpeenheden i henhold til producentens anvisninger.
e) Fjern al luft fra den ballon, som stenten sidder pa, som falger:
1) Fyld pumpeenheden med ca. 4 ml kontrastmedie.
2) Nar pumpeenheden er blevet tilsluttet til indferingskateterets Luer-konnektor,
vendes distalspidsen pa kateteret (ballonen) nedad.
3) Anvend et negativt tryk og sug ud i mindst 30 sekunder. Lad trykket langsomt
vende tilbage til normalvaerdien, mens systemet fyldes med kontrastmedie.
4) Uden at tilfere luft gentages trin 3, og der aspireres i 10-15 sekunder, indtil der ikke
kommer flere bobler frem.

Indfering af stenten

Indferingskatetre med en diameter pa 5F (indvendig diameter 1,47 mm) eller mere

er kompatible til brug med CRE8™.

Koronare guidewires pa 0,014 tommer i diameter (0,356 mm) eller mindre, er kom-

patible til brug med CRE8™. Valget af guidewirens stivhed og spidsens udform-

ning afhanger af lzegens kliniske erfaring.

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

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

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

d) Indfer systemet langsomt over guidewiren, sa blodet kan fylde indfaringskateteret re-
trograd. Fortsaet med indfgringen af systemet, indtil stenten nar behandlingsstedet.

e) Nar indferingssystemet indferes i malkarret, skal der sgrges for at stenten og indfg-
ringsballonen bevaeger sig som én samlet enhed. Det ber geres ved under fluoro-
skopi at observere positionen af ballonens regntgenfaste markerer i forhold til stentens
rentgenfaste markerer.

Hvis der pa noget tid 1d, ma sy ikke forceres: Trak

CRE8™ og indferi et tilbage som en enhed. Brug af overdre-

ven kraft og/eller ukorrekt handtering af systemet kan lede til placering af stenten

eller skader pa indferingskateteret.

opstar

Stentimplantering oq -udvidelse

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

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

c) iske tilk
og ekspansionsdiameter.
*BEMZARK: Disse veerdier skyldes resultater fra in-vitro-test

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

e) For indfgringskateteret fiernes, opretholdes det negative tryk i mindst 30 sekunder,
som ved et PTCA-rutineindgreb.

f) Huvis post-dilatation af stenten er ngdvendig, kan en PTCA-anvendes. Udvis den stor-
ste forsigtighed:

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,25 mm til mere end 2,55 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,50 mm til mere end 3,05 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,75 mm til mere end 3,05 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 3,00 mm til mere end 3,85 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel meter pa 3,50 mm til mere end 3,85 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel meter pa 4,00 mm til mere end 5,05 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 4,50 mm til mere end 5,05 mm.

1 2 09 7 %, aft af stent

ligger
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Optimal udvidelse kraever, at er i fuld kontakt med arterievaeggen,
sa stentens diameter er lig med diameteren af referencekarret.
SORG FOR, AT STENTEN ER HELT UDVIDET.

14. BIVIRKNINGER

Koronar stentimplantering kan fare til de falgende komplikationer:
« Akut myokardieinfarkt

Allergisk reaktion (mod kontrastmedie, lzegemidler, anvendt under indgrebet, eller de
materiale, stenten bestar af)

Arteriespasmer

Arterigs aneurisme eller pseudoaneurisme
Bladninger

Dissektion, perforation eller ruptur af arterien
Distal embolisme

Ded

Hjertearytmi

Haematom pa adgangsstedet

Infektion af eller smerte i adgangsstedet
Karokklusion

Karrestenose

Stent-embolisering

Stentokklusion

Trombose (akut, subakut eller sen)

Ustabil angina

Ventrikelflimmer

15. GARANTI- OG ANSVARSBESTEMMELSERNE

Producenten garanterer, at denne enhed er blevet udviklet, fremstillet og pakket med
den yderste omhu og med anvendelse af de mest hensigtsmaessige indgreb, som den
moderne teknologi tillader. De sikkerhedsstandarder, der er integrerede i enhedens de-
sign og fremstilling, garanterer en sikker anvendelse heraf under de tidligere naevnte
forhold og til de tilsigtede formal, sa lzenge de ovennaevnte sikkerhedsforanstaltninger
folges. Disse sikkerhedsstandarder har til hensigt, sa vidt det er muligt, at mindske, men
ikke helt at eliminere, de risici, der er forbundet med brugen af dette produkt.

Produktet mé kun anvendes af en speciallaege under hensyntagen til de risici og bivirk-
ninger eller komplikationer, der vil kunne opsté i forbindelse med dens tilsigtede brug
som naevnt i andre afsnit af denne brugsanvisning.

Pa grund af den tekniske kompleksitet, behandlingernes kritiske natur og de metoder,
der anvendes ved brugen af enheden, kan producenten hverken eksplicit eller implicit
drages til ansvar for kvaliteten af det endegyldige resultat, der falger af brugen af en-
heden eller dennes effektive Igsning af en patients sundhedstilstand. Det endegyldige
resultat, bade med henblik pa patientens kliniske status og enhedens funktionalitet og
levetid, afhaenger af mange faktorer, som ligger uden for producentens kontrol, heri-
blandt patientens tilstand, det kirurgiske indgreb anvendt ved implantering og brug, samt
handteringen af enheden efter at denne er blevet fiernet fra sin emballage.

| lyset af disse faktorer er producenten saledes kun ansvarlig for udskiftningen af enhe-
der, der ved leveringen viser sig at have produktionsfejl. Under disse omsteendigheder
skal kunden tilbagelevere enheden til producenten, der forbeholder sig retten til at un-
dersgge den angiveligt fejlbehzeftede enhed og fastsla, om denne faktisk har produk-
tionsfejl. Garantien omfatter udelukkende udskiftningen af den defekte enhed med en
anden enhed af samme eller lignende type, som producenten har pa lager.

Garantien gaelder kun, hvis enheden returneres til producenten korrekt emballeret sam-
men med en skriftlig, detaljeret rapport, der beskriver de pastaede fejl og, hvis enheden
er blevet implanteret, forklarer arsagerne til at enheden er blevet fiernet fra patienten.
Ved udskiftning af enheden skal producenten refundere keberens omkostninger til retur-
nering af den fejlbehaeftede enhed.

Producenten afviser ethvert ansvar i de tilfeelde, hvor de anvendelsesmetoder og for-
holdsregler, der findes i denne brugsanvisning, er blevet tilsidesat, og i de tilfaelde, hvor
enheden er blevet brugt efter den sidste anvendelsesdato, som er trykt pa emballagen.
Desuden frasiger producenten sig ethvert ansvar forbundet med folger, der skyldes valg
af behandling og metoder eller anvendelsen af enheden. Producenten er derfor ikke
ansvarlig for skader af nogen art, vaere det sig materielle, biologiske eller moralske, der
falger anvendelsen af enheden eller valget af den implanteringsteknik, der blev foretaget
af leegen.

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



CRE8™
Stent coronario com elui¢ao de Sirolimus revestido a cCarbofilm™
em cateter de baldo de comutagao rapida

1. DESCRIGAO

O dispositivo CRE8™ consiste num stent coronario com elui¢do de Sirolimus firmemen-
te seguro na extremidade distal de um cateter de baldo semi-complacente.

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

O stent é fabricado em liga de cobalto-cromio (L605) e revestido com ¢Carbofilm™,
uma pelicula fina de carbono com uma estrutura turbostratica de alta densidade subs-
tancialmente idéntica a do carbono pirolitico, utilizado no fabrico dos oclusores das pré-
teses valvulares cardiacas mecéanicas. O revestimento do substrato com «Carbofilm™
confere-lhe as caracteristicas biocompativeis e hemocompativeis do carbono pirolitico,
sem afectar as propriedades estruturais e fisicas do proprio substrato.

A superficie externa do stent inclui entalhes dedicados, totalmente revestidos com
«Carbofilm™, os quais contém a féormula farmacéutica Amphilimus™, composta pelo
farmaco Sirolimus e por uma mistura de acidos gordos de cadeia longa.

A dose especifica de farmaco para a superficie do vaso tratado é de aproximadamente
0,9 yg/mm?, que corresponde a uma dose minima de 50 pug no stent mais pequeno
(2,25x8mm) e a uma dose maxima de 395 pg no stent maior (4,0x38 mm - 3,5x46 mm).
Dois marcadores radiopacos de platina nas extremidades do stent permitem posicionar
o dispositivo de forma precisa sobre a les&o a tratar.

O cateter de baldo de comutagao rapida constitui um meio seguro de aplicar o stent
coronario na les&o a tratar.

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

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

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

Dois indicadores de profundidade posicionados a 90 e 100 cm da extremidade distal,
assinalam a saida do cateter de baldo do cateter-guia para a abordagem braquial ou
femoral, respectivamente.

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

O fabricante produz directamente o dispositivo CRE8™ e realiza todos os controlos
de qualidade, tanto durante o fabrico como no produto final, em conformidade com as
normas das Boas Préticas de Fabrico.

2. USO PREVISTO

O stent coronario ¢ indicado para o tratamento de lesbes estenéticas em artérias coro-
narias e em bypasses aorto-coronarios a fim de manter o vaso desobstruido.

Estudos clinicos aleatérios demonstraram que os stents eluidores de farmacos conse-
guem reduzir de forma significativa a perda tardia angiografica (perda tardia do limen),
a restenose bindria e a repeticdo da revascularizagéo da les&o alvo.

3. INDICAGOES
O stent é indicado para melhorar o didmetro luminal coronario em pacientes com car-
diopatia isquémica sintomatica devida a lesdes “de novo” e restendticas das artérias
corondrias nativas.

4. CONTRA-INDICAGOES

A utilizagdo do stent é contra-indicada nas seguintes situagoes.

Lesdes consideradas como nao trataveis com PTCA ou com outras técnicas operatdrias
Pacientes que ndo possuam os requisitos para uma cirurgia de bypass aorto-coronario
Mulheres gravidas

Perturbagdes/alergias que limitem a utilizagéo de tratamento antiplaquetario e/ou
anticoagulante

Alergias graves ao meio de contraste ou aos farmacos utilizados durante o proce-
dimento

Estenose num vaso desprotegido

Fracgdes de ejecgado < 30%

Coronariopatia difusa distal

Lesbes numa area que envolva um ramo colateral principal. Um ramo colateral princi-
pal pode ser definido como um vaso que seria sujeito a bypass em caso de obstrugdo
Lesbes num vaso com um didmetro de referéncia < 2,25 mm

Lesdes distais a estenose > 50% né&o dilataveis

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergia ao Sirolimus, aos acidos
gordos (tais como o acido estearico, o acido palmitico ou o acido behénico) ou aos
componentes metdlicos do stent

5. MODELO

Cada dispositivo CRE8™ ¢ identificado por um cédigo de modelo e por um nimero de
lote; os codigos de produto disponiveis s&o indicados na Tabela 1. O codigo é composto
pelas letras IC, seguidas por duas letras que identificam o tipo de dispositivo, dois ou
trés digitos que indicam o didmetro nominal de expanséo do stent e dois digitos adicio-
nais que indicam o comprimento do stent.

O numero de lote permite localizar todas as informagdes relativas ao processo de fabri-
co e ao controlo de sistema nos arquivos da Garantia de Qualidade do Fabricante.
Para facilitar a localizagéo do dispositivo junto do utilizador, o cédigo de produto estd im-
presso nas etiquetas adesivas incluidas em cada embalagem; essas etiquetas podem
ser coladas na ficha clinica do paciente.

6. EMBALAGEM

O dispositivo CRE8™ ¢ fornecido estéril, numa bolsa de aluminio que nao deve ser
transportada para o campo estéril.

NOTA: A bolsa de aluminio é a Gnica barreira estéril.

A esterilizagdo efectuada pelo fabricante utiliza uma mistura de 6xido de etileno e de CO2.
A esterilidade e a estabilidade quimica estdo garantidas, enquanto a embalagem per-
manecer intacta e correctamente armazenada, até ao prazo de validade impresso na
embalagem (VALIDADE).
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7. CONSERVAGCAO
Conservar num local fresco e seco, a uma temperatura de 25°C; excursdes permitidas
a30°C.

. ADVERTENCIAS
O dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo. Nao volte a utilizar, a processar ou a
esterilizar. Tal pode originar riscos de contaminagao do dispositivo e de infecgdes para o
paciente, inflamagéo e transmisséo de doengas infecciosas de paciente para paciente.
O dispositivo CRE8™ deve ser manuseado cuidadosamente para evitar o contacto
com instrumentos metalicos ou abrasivos que possam danificar as superficies alta-
mente polidas ou produzir alteragdes.
Na&o toque no stent directamente com as méos.
O stent ndo deve entrar em contacto com liquidos antes da respectiva prepa-
ragdo e posici 1to. No se for absolutamente necessario lavar
o stent com soro fisiolégico estérillisoténico, o tempo de contacto deve ser
limitad aximo de um mi )
O dispositivo CRE8™ foi concebido para funcionar como sistema. Nao utilize os
componentes separadamente.
O dispositivo CRE8™ esta indicado para ser utilizado em combinagdo com PTCA.
O cateter de aplicagdo ndo ¢ um cateter de dilatagdo coronaria; deve ser utilizado
apenas para aplicar o stent.
N&o utilize o dispositivo CRE8™ se a respectiva embalagem estiver aberta ou da-
nificada, se tiver sido incorrectamente armazenado ou se o prazo de validade tiver
expirado. Nesses casos, a esterilidade do produto ndo esta garantida.
Na&o utilize o CRE8™ se, durante o manuseamento, devido a torgéo ou resisténcia a
insergao, a parte proximal do cateter tiver irregularidades ou dobras; nesses casos,
n&o tente endireitar o cateter.
O dispositivo CRE8™ sé deve ser utilizado por médicos com formagéo especifica
para realizar angioplastia corondria transluminal percutanea (PTCA) e implantagdo
de stent coronario.
Devera estar disponivel uma equipa de cirurgia cardiaca para efectuar uma possivel
intervengao.
O dispositivo CRE8™ deve ser guiado mediante fluoroscopia e monitorizado com a
utilizagdo de equipamento radiografico que produza imagens de qualidade elevada.
O procedimento tradicional de aplicagdo do stent requer a realizagdo de uma pré-
dilatagéo da les&o.
Literatura cientifica recente descreve procedimentos realizados sem pré-dilatagéo.
Avalie cuidadosamente as caracteristicas da les&o a tratar e a fisiopatologia especi-
fica do paciente antes de realizar a escolha dos procedimentos.
Tendo em consideragéo a complexidade do procedimento e a fisiopatologia especi-
fica do paciente, o médico deve consultar literatura actualizada para obter informa-
cdes sobre os riscos e as vantagens dos varios procedimentos, antes de escolher o
procedimento a adoptar.
O stent deve ser implantado na lesdo alvo utilizando o respectivo cateter de aplicagéo.
Néo coloque o sistema sob pressao até que o stent esteja posicionado ao longo da
lesé&o a tratar.
N&o retraia o cateter no final do procedimento até que o respectivo baldo esteja
completamente vazio.
N&o tente reposicionar um stent parcialmente expandido. A tentativa de reposiciona-
mento pode causar lesdes graves nos vasos.
Na&o tente limpar ou reesterilizar dispositivos que tenham estado em contacto com
sangue ou tecidos organicos. Os dispositivos utilizados devem ser eliminados como
residuos médicos perigosos com risco de infecgéo.
Siga as instrugdes do fabricante sempre que utilizar acessoérios (cateter-guia, fio-
guia, valvula hemostatica).
Caso encontre resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergéo,
nao force o sistema: retire o dispositivo CRE8™ e o cateter-guia como uma sé pega.
A aplicagéo de forca excessiva e/ou 0 manuseamento incorrecto do sistema podera
provocar a aplicagéo do stent ou danos no cateter de aplicagéo.
Se o paciente apresentar multiplas lesées num Unico vaso, é aconselhavel tratar
primeiro a lesdo distal e, em seguida, avangar para as lesdes proximais. Esta ordem
reduz a necessidade de cruzar o stent proximal durante a implantagéo do stent distal,
diminuindo, assim, o risco de deslocar o stent proximal.
A implantagdo de um stent coronario pode causar a dissec¢édo do vaso distal e/ou
proximal em relagéo ao local da implantagédo e pode igualmente causar a oclusdo
aguda do vaso, tornando necessaria uma cirurgia adicional (CABG, dilatagdo maior,
colocagao de stents adicionais ou outros procedimentos).
Se o stent se perder no vaso coronario, é possivel iniciar procedimentos de recupera-
¢ao. Estes procedimentos podem, no entanto, provocar lesdes em vasos coronarios
elou no local de acesso vascular.
Durante o enchimento do cateter, ndo ultrapasse a presséo de ruptura nominal.
Nunca utilize ar ou qualquer outro tipo de gas para encher o baldo.
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. PRECAUGOES

Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de insuflagdo com mandmetro.

Em casos de enfarte agudo do miocardio, a implantagéo do stent deve ser cuidadosa-
mente avaliada pelo cirurgido, devido ao risco de ocorréncia de uma trombose aguda.
Quando se observar uma tortuosidade excessiva dos vasos em associagdo com
uma aterosclerose proximal, podera encontrar-se resisténcia ao avango do cateter.
Em tais casos, um manuseamento incorrecto pode provocar a dissecgéo ou a ruptu-
ra do vaso coronario.

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

10. INFORMAGOES DE SEGURANGA EM RM

Ensaios ndo clinicos demonstraram que os produtos da linha de stents de liga Co-Cr
s&0 "MR condicional".

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

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

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

De acordo com as condigdes de leitura definidas abaixo, espera-se que os produtos
da linha de stents de liga Co-Cr na configuragéo de stent tnico produzam um aumento



maximo de temperatura inferior a 2,4 °C num sistema de RM de 1,5 T e de 2,9 °C num
sistemade RMde 3 T.

16T 3T
Indicado pelo sistema de RM, taxa de absorgéo especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Valores calorimétricos medidos, taxa de absor¢éo especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo 21Wkg 2,7 Wikg
Variagdo méaxima de temperatura 24°C 29°C

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

11. REGIME FARMACOLOGICO

Estudos presentes na literatura clinica indicam a necessidade de administrar tratamento

anticoagulante durante o procedimento e tratamento antiplaquetéario apés o procedimento.

O tratamento antiplaquetario, durante o periodo posterior ao procedimento, envolve a

administragéo de:

- Tienopiridina (ticlopidina, clopidogrel ou prasugrel nas doses indicadas nas respecti-
vas bulas ou de acordo com a prescrigdo médica)

- Aspirina numa quantidade minima de 100 mg/dia indefinidamente.

12. INTERACGOES COM FARMACOS

Apesar de ndo estarem disponiveis dados clinicos especificos, determinados farma-
cos, tais como o Tacrolimus, que actuam por intermédio da mesma proteina de ligagédo
(FKBP), podem interferir com a eficacia do Sirolimus. Nao se realizaram estudos relativos
a interacgdo entre farmacos. O Sirolimus é metabolizado pelo CYP3A4. Os inibidores
fortes do CYP3A4 podem provocar um maior grau de exposigéo ao Sirolimus, até niveis
associados a efeitos sistémicos, especialmente no caso de mdltiplo implante. Deve-se ter
igualmente em considerag&o a exposigéo sistémica ao Sirolimus, caso o paciente esteja a
tomar de forma concomitante farmacos imunossupressores por via sistémica.

13. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacio do cateter de aplicacéo + stent

Antes de iniciar o procedimento de angioplastia, administre heparina e verifique se o

Tempo de Coagulagéo Activa (TCA) do paciente é superior a 300 segundos.

Durante a preparagado do sistema, seja cuidadoso para evitar que o stent entre

em contacto com liquidos. No se for absol ario lavar o

stent com soro fisiolégico estéril/i o tempo de deve ser limita-

do (maximo de um minuto).

O stent deve ser implantado na les&o alvo utilizando o respectivo cateter de aplicagdo.

Depois de examinar a embalagem para verificar a presenga de eventuais danos, retire

o dispositivo CRE8™ e coloque-o numa area esterilizada.

a) Verifique se o cateter de aplicagdo ndo apresenta irregularidades, dobras ou outros
danos.

b) Retire cuidadosamente a cobertura do stent, segurando-a pela extremidade distal.

Verifique se o stent esté intacto e correctamente centrado no baldo.

A presencga de danos no dispositivo CRE8™ pode prejudicar o respectivo de-

sempenho.

c) Lave o limen do fio-guia com uma mistura de heparina/soro fisiolégico. Cuidado: ndo
coloque o stent em com liqui | lava o limen do fio-guia.

d) Prepare o dispositivo de insuflagéo, de acordo com as instrugdes do fabricante.

e) Utilize o método seguinte para eliminar o ar do baldo no qual o stent estd montado:

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

2) Depois de ligar o dispositivo de insuflagdo ao conector Luer do cateter de aplica-
cao, oriente a ponta distal do cateter (baldo) verticalmente para baixo;

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

4) Sem introduzir ar, repita a etapa 3 e aspire durante 10-15 segundos até que nao
haja mais bolhas de ar.

Insercéo do stent

Os cateteres-guia com um diametro de 5F (dia

rior sdo iveis com o dispositivo CRE8™.

Os fios-guia coronarios com um diametro de 0,356 mm ou inferior sdo compati-

veis com o dispositivo CRE8™. A escolha da rigidez dos fios-guia e da configura-

cdo da ponta vai depender da experiéncia clinica do médico.

a) Durante a insergdo, mantenha a pressé@o ambiente o cateter de aplicagdo no qual
esta montado o stent.

b) Lave a parte exposta do fio-guia com uma mistura de heparina/soro fisiolégico para
remover os vestigios de sangue e de meio de contraste.

c) Certifique-se de que a vélvula hemostatica esta totalmente aberta antes de introduzir
o sistema.

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

e) Ao avangar o sistema de aplicagéo para o vaso alvo, certifique-se de que o stent e o
baldo de aplicagéo se deslocam como um corpo Unico. Podera fazé-lo, observando,
através de fluoroscopia, a posigdo dos marcadores radiopacos do bal&o relativamen-
te aos marcadores radiopacos do stent.

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

ma CRE8™ e o cateter-guia como uma s6 pega. A aplicagao de forga iva e/

ou o manuseamento incorrecto do sistema podera provocar a aplicagao do stent

ou danos no cateter de aplicagao.

0 interno de 1,47 mm) ou supe-

Implantacdo e expanséo do stent

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

b) Expanda o stent, insuflando lentamente o baldo até ao didametro nominal. A tabela 2
lista os didametros do baldo consoante a variagéo da presséo de insuflagéo (coluna I),
para os sete grupos de didmetro nominal: 2,25 mm (coluna Il), 2,5 mm (coluna Il),
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2,75 mm (coluna V), 3,00 mm (coluna V), 3,5 mm (coluna VI), 4,0 mm (coluna VII)
e 4,5 mm (coluna VIII). Os valores sobre um fundo escuro referem-se as pressoes
acima da presséo de ruptura nominal*. O stent expande-se até uma press&o minima
de insuflagédo do baldo de cerca de 5 atm.

c) O recuo elastico do stent esta compreendido entre 2 e 7% consoante o modelo
do stent e o diametro de expansao.
*NOTA: Estes valores foram obtidos a partir dos resultados de testes in-vitro

d) Esvazie o baldo e verifique angiograficamente se o stent se expandiu na totali-
dade. Se ario, encha no o balao para obter a implantagéo ideal.

e) Antes de retirar o cateter de aplicagdo, mantenha pressédo negativa durante um mini-
mo de 30 segundos, de acordo com o procedimento de PTCA de rotina.
f) Caso seja necesséria a pds-dilatagao do stent, podera utilizar um baldo para PTCA.
Tenha muito cuidado para:
néo expandir o diametro nominal de 2,25 mm do stent para além dos 2,55 mm.
nao expandir o diametro nominal de 2,50 mm do stent para além dos 3,05 mm.
nao expandir o diametro nominal de 2,75 mm do stent para além dos 3,05 mm.
nao expandir o diametro nominal de 3,00 mm do stent para além dos 3,85 mm.
nao expandir o didmetro nominal de 3,50 mm do stent para além dos 3,85 mm.
néo expandir o didmetro nominal de 4,00 mm do stent para além dos 5,05 mm.
néo expandir o diametro nominal de 4,50 mm do stent para além dos 5,05 mm.
A expansdo ideal requer que o stent fique em contacto total com a parede arte-
rial, para que o diametro do stent seja igual ao diametro do vaso de referéncia.
CERTIFIQUE-SE DE QUE O STENT ESTA TOTALMENTE EXPANDIDO.

14. EFEITOS ADVERSOS
Aimplantagéo do stent coronario pode dar origem as seguintes complicagdes:
* Aneurisma ou pseudoaneurisma arterial
* Angina instavel

Arritmia cardiaca

Dissecgao, perfuragédo, ruptura da artéria
Embolia distal

Embolia do stent

Enfarte agudo do miocardio

Espasmo arterial

Fibrilhagéo ventricular

Hematoma no local de acesso
Hemorragia

Infecgdo e dor no local de acesso

* Morte

Oclus&o do stent

Oclus&o vascular

Reacgdo alérgica (ao meio de contraste, aos farmacos utilizados durante o procedi-
mento ou aos materiais do stent)
Restenose do vaso

Trombose (aguda, sub-aguda ou tardia)

15. RESPONSABILIDADE E GARANTIA

O Fabricante garante que este dispositivo foi concebido, fabricado e embalado cuida-
dosamente, de acordo com as técnicas consideradas mais adequadas no ambito da
tecnologia actual. As normas de seguranca integradas na concepgao e no fabrico do
produto garantem a sua utilizagdo segura ao abrigo das supracitadas condi¢des e para
os fins previstos, respeitando as precaugdes indicadas anteriormente. Estas normas de
seguranga destinam-se a reduzir, na medida do possivel, mas sem eliminar totalmente,
os riscos associados a utilizagdo do produto.

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

Dada a complexidade técnica, a natureza critica das escolhas de tratamento e os méto-
dos utilizados para aplicar este dispositivo, o Fabricante ndo pode ser responsabilizado,
quer explicita quer implicitamente, pela qualidade dos resultados finais subsequentes a
utilizagdo do dispositivo ou da sua eficacia na resolugéo de um estado de enfermidade
de um paciente. Os resultados finais, em termos de estado clinico do paciente e da
funcionalidade e vida util do dispositivo, dependem de muitos factores exteriores ao
controlo do fabricante, entre os quais se destacam as condigdes do paciente, o procedi-
mento cirtrgico de implantagdo e de aplicagdo e o manuseamento do dispositivo apos
a sua remogao da embalagem.

A luz destes factores, a responsabilidade do Fabricante esta, portanto, limitada & substi-
tuicdo de qualquer dispositivo que, apds entrega, apresente defeitos de fabrico. Nestas
circunstancias, o cliente deve entregar o dispositivo ao Fabricante, o qual se reserva o
direito de examinar o dispositivo alegadamente defeituoso e de estabelecer se, efec-
tivamente, este apresenta defeitos de fabrico. A garantia consiste exclusivamente na
substituicio do dispositivo defeituoso por um outro de fabrico do Fabricante, do mesmo
tipo ou de tipo equivalente.

A garantia aplica-se na condigdo de o dispositivo ser devolvido ao Fabricante correcta-
mente embalado e de ser acompanhado por um relatério escrito pormenorizado a des-
crever os defeitos reivindicados e, caso o dispositivo tenha sido implantado, a indicar as
razdes para a sua remogao do paciente.

Ap6s a substituicao do dispositivo, o Fabricante reembolsara o cliente pelas despesas
tidas com a devolugéo do dispositivo defeituoso.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade em caso de nao observancia dos méto-
dos de utilizagao e das precaugdes indicados neste manual de instrugdes e em caso de
uso do dispositivo apés o prazo de validade indicado na embalagem.

Além disso, o Fabricante declina qualquer responsabilidade relacionada com as con-
sequéncias resultantes das escolhas de tratamento e dos métodos de utilizagdo ou da
aplicagéo do dispositivo; o Fabricante ndo podera, por isso, ser responsabilizado por
danos de qualquer tipo, material, biolégico ou moral, subsequente a aplicagdo do dispo-
sitivo, ou pela escolha da técnica de implantagéo utilizada pelo operador.

Os agentes e representantes do Fabricante nédo estéo autorizados a modificar quaisquer
condi¢des desta garantia ou a assumir quaisquer obrigagdes adicionais ou a oferecer
quaisquer garantias relativas a este produto, para além dos termos indicados acima.



CRE8™
Sirolimus-afgevende, met :.Carbofilm™ gecoate coronaire stent op snel
isselbare ballonkathet

ver

1. BESCHRIJVING

Het hulpmiddel CRE8™ bestaat uit een Sirolimus-afgevende coronaire stent die stevig
wordt vastgehouden aan het distale uiteinde van een semi-buigzame ballonkatheter.
De coronaire stent is een flexibel implanteerbaar hulpmiddel dat kan worden verwijd
met een PTCA-katheter.

De stent is gemaakt van een kobalt-chroomlegering (L605) en is gecoat met ¢Carbo-
film™, een dun laagje koolstof met een turbostratische structuur met hoge dichtheid die
in essentie gelijk is aan de pyrolytische koolstof die gebruikt wordt voor mechanische
hartklepschijven. Door de coating van het substraat met ¢<Carbofilm™ krijgt dit de bio- en
hemocompatibele kenmerken van pyrolytische koolstof, zonder dat de fysieke en struc-
turele eigenschappen van het substraat zelf worden aangetast.

De buitenkant van de stent heeft speciale, volledig met cCarbofilm™ gecoate groeven
waarin de farmaceutische formulering Amphilimus™ zit, die bestaat uit het geneesmid-
del Sirolimus en een mengsel van langeketen-vetzuren.

De specifieke geneesmiddeldosering voor het behandelde bloedvatopperviak is onge-
veer 0,9 pg/mm?, hetgeen overeenkomt met een minimum dosis van 50 pg op de kleinere
stent (2,25x8mm) en een maximum dosis van 395 ug op de grotere stent (4,0x38mm
- 3,5x46mm).

Twee radio-opake platina markers aan beide uiteinden van de stent maken nauwkeurige
positionering over de te behandelen laesie mogelijk.

De ballonkatheter van het snel verwisselbare type vormt een veilig middel om de coro-
naire stent op de te behandelen laesie aan te brengen.

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

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

Twee indicators op een diepte van 90 en 100 cm vanaf het distale uiteinde signaleren
het uiteinde van de ballonkatheter ten opzichte van de geleidekatheter, respectievelijk in
het geval van brachiale of femorale nadering.

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

De fabrikant produceert de CRE8™ rechtstreeks en voert alle kwaliteitscontroles uit, zo-
wel gedurende de productie als op het eindproduct, in overeenstemming met de goede
productiepraktijken.

2. BEOOGD GEBRUIK

De coronaire stent is geindiceerd voor de behandeling van stenotische laesies in krans-
slagaders en bypasses van kransslagaders om de bloedvatdoorgang te handhaven.
Gerandomiseerde klinische onderzoeken hebben aangetoond dat geneesmiddelafge-
vende stents angiografisch laat verlies (laat lumenverlies), binaire restenose en herha-
ling van vascularisatie van de doellaesie aanzienlijk kunnen reduceren.

3. INDICATIES

De stent is geindiceerd om de coronaire lumendiameter te verbeteren bij patiénten met
symptomatische ischemische hartziekte, te wijten aan nieuw ontstane en restenotische
laesies van de natuurlijke kransslagaderen.

4. CONTRA-INDICATIES
Gebruik van de stent is gecontra-indiceerd in de volgende situaties.

« Laesies die onbehandelbaar worden geacht met PTCA of andere operatietechnieken
Patiénten die niet in aanmerking komen voor bypasschirurgie van de kransslagaderen
Zwangerschap
Stoornissen/allergieén die beperkingen opleggen aan het gebruik van antiplatelet-
medicijnen en/of anticoagulantia
Ernstige allergie voor het contrastmiddel of de geneesmiddelen die tijdens de pro-
cedure worden gebruikt
Stenose van een onbeschermd bloedvat
Ejectiefracties < 30%

Diffuse distale kransslagaderziekte

Laesies in een gebied met een grotere zijtak. Een grotere zijtak wordt gedefinieerd
als een bloedvat dat gebypassed zou worden als het verstopt was

Laesies in een bloedvat met referentiedoorsnede < 2,25 mm

Laesies distaal van stenose > 50% niet dilateerbaar

Patiénten van wie bekend is dat ze overgevoelig of allergisch zijn voor Sirolimus,
vetzuren (zoals stearinezuur, palmitinezuur, behenzuur) of de metalen componen-
ten van de stent

5. MODEL

Elke CRE8™ wordt geidentificeerd door een modelcode en een chargenummer; lever-
bare productcodes worden vermeld in tabel 1. De code bestaat uit het voorvoegsel IC,
gevolgd door twee letters die het type hulpmiddel aangeven, twee of drie tekens voor de
nominale expansiedoorsnede van de stent en twee tekens voor de lengte van de stent.
Het chargenummer zorgt voor traceerbaarheid van alle informatie omtrent de fabricage
van het hulpmiddel en de controle van het systeem in de kwaliteitsgarantiearchieven
van de fabrikant.

Om tracering van het hulpmiddel door de gebruiker te vergemakkelijken, is de product-
code afgedrukt op de zelfklevende labels die in elke doos zitten; deze labels kunnen in
het medische dossier van de patiént bij wie implantatie plaatsvindt worden geplakt.

6. LEVERINGSWIJZE

Het hulpmiddel CRE8™ wordt steriel geleverd in een foliezak die niet in een steriel
gebied mag worden gebracht.

N.B.: De foliezak is de enige steriele barriére.

Voor de sterilisatie in de fabriek is een mengsel van ethyleenoxide en CO2 gebruikt.
De steriliteit en chemische stabiliteit worden gewaarborgd zolang de verpakking onge-
opend en correct bewaard blijft, tot aan de houdbaarheidsdatum die op de verpakking
staat vermeld (ZIE UITERSTE HOUDBAARHEIDSDATUM).
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7. OPSLAG
Opslaan op een koele, droge plaats bij een temperatuur van 25°C; temperatuuruitslagen
tot 30°C zijn toegestaan.

©

. WAARSCHUWINGEN
Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
opnieuw bewerken of opnieuw steriliseren. Dit zou gevaar voor verontreiniging van
het hulpmiddel en/of infecties bij de patiént, ontsteking ,en overdracht van infectie-
ziekten van de ene patiént op de andere kunnen veroorzaken.
Het hulpmiddel CRE8™ moet voorzichtig gehanteerd worden om aanraking met me-
talen of schurende instrumenten te vermijden die de bijzonder gepolijste opperviak-
ken zouden kunnen beschadigen of alteraties zouden kunnen veroorzaken.
De stent mag niet met blote handen worden aangeraakt.
Voorafgaand aan de voorbereiding en positionering mag de stent niet in aanra-
king komen met vioeistoffen. Indien het echter beslist noodzakelijk is de stent
uit te len met steriele/i plossing, moet de contacttijd beperkt
zijn (maximaal één minuut).
Het hulpmiddel CRE8™ is ontworpen om als systeem te functioneren. Gebruik de
onderdelen ervan niet apart.
Het hulpmiddel CRE8™ is geindiceerd voor gebruik in combinatie met PTCA. De
introductiekatheter is geen coronaire dilatatiekatheter; hij mag alleen worden gebruikt
voor het ontplooien van de stent.
Gebruik het hulpmiddel CRE8™ niet als de verpakking geopend of beschadigd is,
onjuist opgeslagen is, of als de aangegeven uiterste houdbaarheidsdatum verstreken
is. In dergelijke gevallen wordt de steriliteit van het product niet gewaarborgd.
Gebruik de CRE8™ niet als het proximale deel van de katheter tijdens de hantering
geknikt of verbogen raakt door torsie of weerstand bij de introductie; probeer de ka-
theter in dergelijke gevallen niet recht te buigen.
Het hulpmiddel CRE8™ mag alleen worden gebruikt door artsen die specifiek ge-
traind zijn in het uitvoeren van percutane transluminale coronaire angioplastiek
(PTCA) en implantatie van coronaire stents.
Er moet een hartchirurgisch team paraat zijn voor een mogelijke ingreep.
Het hulpmiddel CRE8™ moet worden geleid onder fluoroscopie en worden bewaakt
met radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.
De traditionele procedure voor het uitzetten van stents vereist predilatatie van de laesie.
Recente wetenschappelijke literatuur beschrijft procedures die worden uitgevoerd
zonder predilatatie.
Beoordeel de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke fysiopatholo-
gie van de patiént uiterst zorgvuldig, voordat u keuzes maakt met betrekking tot de te
volgen procedure.
Gezien de complexheid van de procedure en de specifieke fysiopathologie van de patiént
moet de arts de moderne literatuur raadplegen voor informatie omtrent de risico’s en
voordelen van de diverse procedures, alvorens de procedure te kiezen die hij wil volgen.
De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van de bijbeho-
rende introductiekatheter.
Veroorzaak geen druk in het systeem voordat de stent over de te behandelen laesie
is geplaatst.
Trekt de katheter aan het einde van de procedure niet terug voordat de ballon hele-
maal leeggelopen is.
Probeer niet een gedeeltelijk verwijde stent opnieuw te positioneren. Pogingen om de
stent te herpositioneren kunnen het bloedvat ernstig beschadigen.
Probeer hulpmiddelen die in aanraking zijn geweest met bloed en organische weef-
sels niet schoon te maken of opnieuw te steriliseren. Gebruikte hulpmiddelen moeten
worden afgevoerd als gevaarlijk medisch afval dat infectiegevaar veroorzaakt.
Volg de instructies van de fabrikant bij het gebruik van accessoires (geleidekatheter,
voerdraad, hemostatische klep).
Als er weerstand wordt ondervonden gedurende de inbrengingsprocedure, mag u het
systeem niet forceren: trek de CRE8™ en de geleidekatheter als één geheel terug.
Het uitoefenen van sterke druk en/of onjuiste hantering van het systeem kan leiden
tot ontplooiing van de stent of beschadiging van de introductiekatheter.
Als de patiént meerdere laesies in één bloedvat heeft, is het raadzaam eerst de
distale laesie en dan de proximale laesies te behandelen. Deze volgorde reduceert
de noodzaak om de proximale stent te kruisen tijdens implantatie van de distale stent,
waardoor de kans dat de proximale stent verplaatst wordt, afneemt.
De implantatie van een coronaire stent kan dissectie van een bloedvat distaal en/of
proximaal ten opzichte van de implantatieplek veroorzaken, en tevens acute occlusie
van het bloedvat waardoor een extra ingreep nodig is (coronaire bypassoperatie,
verdere dilatatie, plaatsing van verdere stents of andere procedures).
Als de stent in het coronaire bloedvat verloren wordt, kunnen er herstelprocedures
worden gestart. De procedures kunnen echter resulteren in verwonding van coro-
naire bloedvaten en/of de vaattoegang.
Overschrijd tijdens het vullen van de katheter de maximale druk zonder breuk (Rated
Burst Pressure) niet.
Gebruik nooit lucht of ander gas om de ballon te vullen.

©

VOORZORGSMAATREGELEN

Het wordt sterk aanbevolen om een gekalibreerd vulhulpmiddel te gebruiken.

In geval van een acuut myocardinfarct, moet implantatie van de stent zorgvuldig wor-
den beoordeeld door de arts, gezien het risico op acute trombose.

In gevallen met buitengewoon kronkelige bloedvaten waarin tevens sprake is van
proximale atherosclerose, kan het moeilijk zijn om de katheter vooruit te verplaatsen.
In dergelijke gevallen kan onjuiste manipulatie leiden tot dissectie of scheuring van
het bloedvat.

Om beschadiging van de stent te vermijden moet u zeer voorzichtig zijn wanneer u de
voerdraad of de ballonkatheter laat passeren door een stent die zojuist is verwijd.

10. MRI VEILIGHEIDSINFORMATIE

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

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

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

Onder de hieronder gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de CoCr stent-



productlijnen in een configuratie met één stent een maximale temperatuurstijging van
minder dan 2,4 °C zullen veroorzaken in een 1,5 T MRI-systeem en 2,9 °Cineen3 T
MRI-systeem.MR-system.

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

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

11. GENEESMIDDELENREGIME

Onderzoeken in de klinische literatuur wijzen op de noodzaak om anticoagulantia tijdens

de procedure en antiplateletgeneesmiddelen na de procedure toe te dienen.

Antiplateletbehandeling in de periode na de procedure bestaat uit de toediening van:

- Thienopyridine (ticlopidine of clopidogrel of prasugrel in de doseringen die worden
aangegeven in de bijpehorende instructiebladen of het medisch voorschrift)

- Aspirine in een minimumhoeveelheid van 100 mg/dag, voor onbepaalde tijd.

12. INTERACTIES MET GENEESMIDDELEN

Hoewel er geen specifieke klinische gegevens beschikbaar zijn, kunnen bepaalde genees-
middelen, zoals Tacrolimus, die ageren via hetzelfde bindende eiwit (FKBP), de doelma-
tigheid van Sirolimus aantasten. Er zijn geen onderzoeken gedaan naar de interactie tus-
sen geneesmiddelen. Sirolimus wordt omgezet door CYP3A4. Sterke CYP3A4-remmers
kunnen grotere blootstelling aan Sirolimus veroorzaken tot niveaus waarbij systemische
effecten gezien worden, vooral in het geval van meervoudige implantatie. Systemische
blootstelling aan Sirolimus als de patiént concommiterend systemische immunosuppres-
sieve geneesmiddelen inneemt, moet eveneens in aanmerking worden genomen.

13. GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Voorbereiding van stent en katheter

Alvorens de angioplastiekprocedure te beginnen, moet heparine worden toegediend en

moet worden nagegaan of de geactiveerde stollingstijd van de patiént (Activated Clotting

Time - ACT) langer is dan 300 seconden.

Tijdens de voorbereiding van het systeem moet er bijzonder op worden gelet dat

de stent niet in aanraking komt met welke vloeistof dan ook. Indien het echter

beslist noodzakelijk is de stent uit te spoelen met steriele/isotone zoutoplossing,
moet de contacttijd beperkt zijn (maximaal één minuut).

De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van de bijbehorende

introductiekatheter.

Controleer eerst of de verpakking niet beschadigd is, en haal de CRE8™ er vervolgens

uit in een steriel gebied.

a) Controleer of de introductiekatheter niet geknikt of verbogen is en geen andere be-
schadigingen vertoont.

b) Schuif de beschermende afdekking voorzichtig van de stent door deze afdekking aan
het distale uiteinde vast te pakken. Controleer of de stent niet beschadigd is en goed
in het midden op de ballon zit.

Door beschadiging van de CRE8™ kunnen de prestaties ervan worden ver-
slechterd.

c) Spoel het lumen van de voerdraad uit met een mengsel van heparine/zoutoplossing.
Voorzichtig: laat de stent niet in aanraking komen met vloeistof terwijl u het
lumen van de voerdraad uitspoelt.

d) Bereid het vulhulpmiddel voor volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

e) Tap als volgt eventuele lucht af uit de ballon waarop de stent gemonteerd is:

1) Vul het vulhulpmiddel met 4 ml contrastmiddel;

2) Na aansluiting van het vulhulpmiddel op de luer-connector van de introductieka-
theter richt u de distale tip van de katheter (ballon) verticaal naar beneden;

3) Pas negatieve druk toe en zuig minstens 30 seconden. Laat de druk geleidelijk
aan oplopen tot normaal terwijl het systeem gevuld wordt met contrastmiddel;

4) Herhaal stap 3 zonder lucht in te brengen en zuig 10-15 seconden, totdat er geen
luchtbellen meer te zien zijn.

Inbrengen van n
De gelei 1eters met een di van 5F (binnendi

zijn compatibel voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™.
Coronaire voerdraden met een diameter van 0,356 mm (0,014 inch) of minder zijn
compatibel voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™. De keuze van de stijfheid en
de tipconfiguratie van de voerdraad hangt af van de klinische ervaring van de arts.
a) Houd de introductiekatheter waarop de stent is aangebracht op omgevingsdruk tij-

dens de inbrenging.

b) Spoel het blootgestelde deel van de voerdraad af met een mengsel van heparine/
zoutoplossing, om bloedsporen of restanten contrastmiddel te verwijderen.

c) Verzeker u ervan dat de hemostatische klep helemaal open is, voordat u het systeem
inbrengt.

d) Verplaats het systeem langzaam over de voerdraad om retrograde vulling van de ge-
leidekatheter met bloed mogelijk te maken; ga verder met het voorwaarts verplaatsen
van het systeem totdat de stent het behandelingsgebied bereikt.

e) Zorg er bij het voorwaarts verplaatsen van het introductiesysteem in het doelbloedvat
voor dat de stent en de introductieballon als één geheel bewegen. Dit moet worden
gedaan door de positie van de radio-opake markers van de ballon in relatie tot de
radio-opake markers van de stent te observeren onder fluoroscopie.

Als er ergens weerstand wordt ondervonden, mag u het systeem niet forceren:

trek de CRE8™ en de geleidekatheter als één geheel terug. Het uitoefenen van

sterke druk en/of onjuiste hantering van het systeem kan leiden tot ontplooiing

van de stent of b van de intrc i

1,47 mm) of groter

Implantatie en expansie van de stent

a) Positioneer de stent en ga aan de hand van de radio-opake markers van de ballon
na of hij correct geplaatst is ten opzichte van de laesie die behandeld en volledig
bedekt moet worden.

b) Verwijd de stent door de ballon langzaam te vullen tot hij de nominale doorsnede
heeft. In tabel 2 vindt u een lijst van ballondoorsneden naarmate de vuldruk varieert
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(kolom I), voor de zeven nominale doorsnedegroepen: 2,25 mm (kolom Il), 2,5 mm
(kolom I11), 2,75 mm (kolom V1), 3,0 mm (kolom V), 3,5 mm (kolom V1), 4,0 mm (kolom
VIl), 4,5 mm (kolom VIII). Waarden op een donkere achtergrond hebben betrekking
op drukken boven de Maximale druk zonder breuk*. De stent verwijdt bij een mini-
mum vuldruk van de ballon van ongeveer 5 atm.
c) De elastische terugtrekking van de stent ligt tussen 2 en 7%*, afhankelijk van
het ster del en de expansiedi A
* N.B.: Deze waarden zijn verkregen op grond van de resultaten van in-vitro tests
d) Laat de ballon leeglopen en controleer angiografisch of de stent helemaal ver-
wijd is. Vul de ballon indien nodig opnieuw, voor de optimale implantatie.
e) Alvorens de introductiekatheter terug te trekken moet gedurende minstens 30 seconden
een negatieve druk worden gehandhaafd, overeenkomstig de PTCA routineprocedure.
Als post-dilatatie van de stent nodig is, kan er een PTCA-ballon worden gebruikt.
Wees zeer voorzichtig:
verwijd de stent met de nominale doorsnede van 2,25 mm niet tot meer dan 2,55 mm.
verwijd de stent met de nominale doorsnede van 2,50 mm niet tot meer dan 3,05 mm.
verwijd de stent met de nominale doorsnede van 2,75 mm niet tot meer dan 3,05 mm.
verwijd de stent met de nominale doorsnede van 3,00 mm niet tot meer dan 3,85 mm.
verwijd de stent met de nominale doorsnede van 3,50 mm niet tot meer dan 3,85 mm.
verwijd de stent met de nominale doorsnede van 4,00 mm niet tot meer dan 5,05 mm.
verwijd de stent met de nominale doorsnede van 4,50 mm niet tot meer dan 5,05 mm.
Voor de optimale expansie moet de stent volledig in contact zijn met de slag-
aderwand, zodat de stentdiameter gelijk is aan de diameter van het referentie-
bloedvat.
VERZEKER U ERVAN DAT DE STENT VOLLEDIG VERWIJD IS.

f

14. BIOVERSCHIJNSELEN

Implantatie van een coronaire stent kan de volgende complicaties teweegbrengen:
« Acuut myocardinfarct

Allergische reactie (voor contrastmiddel, geneesmiddelen die gebruikt worden tijdens
de procedure of materialen waarvan de stent is gemaakt)
Aneurysma of pseudoaneurysma van de slagader
Bloeding

Bloeduitstorting bij de vaattoegang

Bloedvatocclusie

Dissectie, perforatie, scheuring van de slagader

Distaal embolisme

Hartaritmie

Infectie en pijn bij de vaattoegang

Instabiele angina

Overlijden

Restenose van het bloedvat

Slagaderspasme

Stentembolisatie

Stentocclusie

Trombose (acuut, subacuut of laat)

Ventriculaire fibrillatie

15. AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

De fabrikant garandeert dat dit hulpmiddel met de grootste zorg ontworpen, vervaardigd
en verpakt is, volgens de meest geschikte procedures die mogelijk worden gemaakt
door de huidige stand der technologie. De veiligheidsnormen die zijn geintegreerd in
het ontwerp en de vervaardiging van het product waarborgen een veilig gebruik ervan
onder de voornoemde voorwaarden en voor de beoogde doeleinden, indien de eerder
genoemde voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen. Deze veiligheidsnormen
zijn bedoeld om de risico’s die gerelateerd zijn aan het gebruik van het product zo veel
mogelijk uit te sluiten, maar kunnen deze niet volledig elimineren.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door een gespecialiseerd arts, terwijl de
eventuele risico’s, bijverschijnselen en complicaties in aanmerking genomen moeten
worden die het gevolg kunnen zijn van het beoogde gebruik, zoals vermeld in andere
delen van dit instructieboekje.

Gezien de technische complexheid, de kritieke aard van de behandelkeuzes en de me-
thodes die gebruikt worden om het hulpmiddel toe te passen, kan de fabrikant expliciet
noch impliciet verantwoordelijk worden geacht voor de kwaliteit van de eindresultaten
die het gebruik van het hulpmiddel heeft, of de effectiviteit ervan voor het oplossen van
de aandoening van de patiént. De eindresultaten, zowel voor wat betreft de klinische
toestand van de patiént als de levensduur van het hulpmiddel, hangen af van vele facto-
ren waarover de fabrikant geen controle heeft, waaronder de conditie van de patiént, de
chirurgische implantatie- en toepassingsprocedure en de hantering van het hulpmiddel
nadat het uit zijn verpakking is gehaald.

In het licht van deze factoren is de fabrikant derhalve uitsluitend verantwoordelijk voor de
vervanging van hulpmiddelen waarvan bij levering wordt vastgesteld dat zij productiege-
breken vertonen. In dergelijke gevallen moet de klant het hulpmiddel naar de fabrikant
retourneren, die zich het recht voorbehoudt het defect geachte hulpmiddel te onderzoe-
ken en te bepalen of het daadwerkelijk productiegebreken vertoont. De garantie bestaat
uitsluitend uit vervanging van het defecte hulpmiddel door een hulpmiddel van hetzelfde
of een gelijkwaardig type, van dezelfde fabrikant.

De garantie geldt op voorwaarde dat het hulpmiddel correct verpakt wordt teruggestuurd
naar de fabrikant en vergezeld gaat van een gedetailleerd schriftelijk verslag waarin
de beweerde defecten worden beschreven en, als het hulpmiddel geimplanteerd werd,
vermelding van de redenen waarom het uit de patiént verwijderd is.

Bij vervanging van het hulpmiddel vergoedt de fabrikant de koper de kosten die hij heeft
gemaakt voor retournering van het defecte hulpmiddel.

De fabrikant aanvaardt geen enkele verantwoordelijkheid voor gevallen van nalatigheid
bij de inachtneming van de in het instructieboekje beschreven gebruiksmethodes en
voorzorgsmaatregelen, en voor gevallen waarin het hulpmiddel gebruikt is na de houd-
baarheidsdatum die op de verpakking staat vermeld.

Verder aanvaardt de fabrikant geen verantwoordelijkheid voor de consequenties van
keuzes met betrekking tot de behandeling en gebruiksmethoden of de toepassing van
het hulpmiddel; de fabrikant is derhalve niet aansprakelijk voor schade van welke aard
dan ook, materieel, biologisch of moreel, die volgt uit de toepassing van het hulpmiddel
of de keuze van de implantatietechniek die door de gebruiker is gevolgd.

De agenten en de vertegenwoordigers van de fabrikant hebben geen toestemming om
deze garantievoorwaarden te veranderen of verdere verplichtingen aan te gaan, of andere
garanties te verlenen voor dit product die buiten de bovengenoemde voorwaarden vallen.



CRE8™
Sirolimus-eluting koronarstent 6verdragen med «Carbofilm™
pa rapid-exchange ballongkateter

1. BESKRIVNING

CRE8™ &r en Sirolimus-eluting koronarstent som stadigt halls fast pa den distala anden
av en halveftergivlig ballongkateter.

Koronarstenten ar en flexibel, implanterbar enhet som kan vidgas med hjélp av en
PTCA-kateter.

Stenten ar tillverkad av en kobolt-kromlegering (L605) och ar o6verdragen med
«Carbofilm™, ett tunt kollager som har turbostratisk struktur med hog tathet som i stora
delar ar identisk med strukturen hos det pyrolitiska kol som anvands for att tillverka
skivorna i mekaniska hjartklaffar. Genom att det underliggande materialet tacks ver med
<Carbofilm™ far det samma bio- och hemokompatibla egenskaper som pyrolitiskt kol utan
att detta inverkar pa de fysiska och strukturella egenskaperna hos sjélva materialet.
Utsidan av stenten har sérskilda faror som ar helt 6verdragna med <Carbofilm™, och &r
avsedda att innehalla den farmaceutiska formuleringen Amphilimus™, som bestar av
lakemedlet Sirolimus och en blandning av langkedjiga fettsyror.

Den specifika lakemedelsdoseringen for den blodkarlsyta som behandlas &r ungefar
0,9 pg/mm?, vilket motsvarar en minimidos pa 50 g pa den mindre stenten (2,25x8mm)
och en maximidos pa 395 pg pa den storre stenten (4,0x38mm - 3,5x46mm)).

Tva rontgentata platinamarkérer, en i varje ande av stenten, méjliggor exakt placering
pa den lesion som ska behandlas.

Anvandning av en ballongkateter av typen rapid-exchange ar en séker metod for in-
laggning av koronarstenten i den lesion som ska behandlas.

Den distala delen av katetern bestar av tva lumen: det ena fér uppblasning och témning
av ballongen, det andra for inséattning och utdragning av mandrinen.

Tva rontgentata markaorer, som sitter utanpa den anvandbara langden av ballongen,
mojliggér exakt placering 6ver stenosen.

Den proximala delen av katetern, ett kanylrér av rostfritt stal, innehaller lumenet fér upp-
blasning och tdmning av ballongen.

Tva indikatorer, som ar placerade pa ett djup av 90 och 100 cm fran den distala &nden,
signalerar nar ballongen kommer ut ur ledarkatetern for respektive brakialt eller femoralt
tillvagagangssatt.

Kateterns proximala ande har en luerlockkoppling, hona, for anslutning till en uppblas-
ningsanordning.

Tillverkaren producerar CRE8™ direkt och utfér alla kvalitetskontroller, bade under tillverk-
ningen och pa den fardiga produkten, enligt de regler som galler for god tillverkningssed.

2. AVSEDD ANVANDNING

Koronarstenten kan anvandas for behandling av stenotiska lesioner i koronarartarerna
och koronarartarbypass for att halla kérlen 6ppna.

Randomiserade kliniska prévningar har visat att Idkemedelsavgivande stentar reducerar
sen lumenforlust (late lumen loss), binar restenos och upprepad revaskularisering av
mallesionen.

3. INDIKATIONER

Stenten kan anvéandas for att forbattra den koronara lumendiametern hos patienter med
symtomatisk ischemisk hjértsjukdom pa grund av “de novo™- och restenotiska lesioner
av de nativa koronarartérerna.

4. KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av stent ar kontraindikerat i foljande situationer.
+ Lesioner som anses omdjliga att behandla med PTCA eller andra behandlingstekniker
« Patienter som koronarartérbypass-operation inte kan utféras pa
« Gravida kvinnor
Sjukdomar/allergier som begransar anvandningen av behandling med trombocyt-
aggregationshdmmande medel och/eller antikoagulanter.
Allvarlig allergi mot det kontrastmedel eller de Iakemedel som anvénds under pro-
ceduren
Stenos av ett oskyddat karl
Ejektionsfraktioner < 30 %
Diffus distal kranskarlssjukdom
Lesioner i ett omrade dar det finns en storre sidogren. Med en stdrre sidogren
avses ett karl som skulle bli bypassopererat om det blev ockluderat
Lesioner pa ett karl med en referensdiameter < 2,25 mm
Lesioner distalt om stenosen > 50 % ej utvidgbara
Patienter med k&nd &verkanslighet eller allergier mot Sirolimus, fettsyror (som
stearinsyra, palmitinsyra, behensyra) eller stentens metallkomponenter

5. MODELL

Varje CRE8™ identifieras genom en modellkod och ett partinummer; tillgangliga pro-
duktkoder ar listade i Tabell 1. Koden utgors av bokstaverna IC foljt av tva bokstaver som
identifierar typen av stent, tva eller tre siffror som anger stentens nominella expansions-
diameter och ytterligare tva siffror som anger stentens langd.

Partinumret gor det mgjligt att spara all information som géller tillverkningsprocessen
och systemkontrollen i arkiven for kvalitetssékring hos tillverkaren.

For att gora det lattare for slutanvandaren att spara stenten ar produktkoden for denna
tryckt pa sjalvhaftande etiketter som finns pa varje kartong; dessa etiketter kan fastas
pa patientjournalen.

6. LEVERANSSATT

CRE8™ levereras steril i en foliepase som inte far placeras inom sterilt omrade.
ANMARKNING: Foliepasen ar den enda sterila barridren.

Steriliseringen som utfors av tillverkaren erhalls genom en blandning av etylenoxid
och CO2.

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

7. FORVARING
Forvaras pa sval, torr plats vid en temperatur av 25 °C; avvikelser tillatna upp till 30 °C.
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. VARNINGAR
Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas, regenereras
eller omsteriliseras. Detta kan medfora risk for kontaminering av enheten och infektio-
ner for patienten, inflammation och 6verforing av infektionssjukdomar fran en patient
till en annan.
CRE8™ ska hanteras forsiktigt for att undvika att stenten kommer i kontakt med
instrument av metall eller som &r slipande och som kan skada de hégblanka ytorna
eller ge upphov till forandringar.
Stenten far inte vidréras med bara hander.
Stenten far inte komma i kontakt med vatskor innan den preparerats och pla-
cerats. Om det emellertid &r absolut nédvindigt att spola stenten med steril/
isotonisk koksaltlosning ska kontakttiden vara begransad (max en minut).
CRE8™ har tillverkats fér anvandning som system i sin helhet. Anvand inte de olika
komponenterna separat.
CRE8™ kan anvandas i kombination med PTCA. Inlaggningskatetern ar inte en koro-
nardilatationskateter; den ska endast anvéndas till att veckla ut stenten.
Anvand inte CRE8™ om forpackningen har dppnats eller skadats, om stenten inte
forvarats korrekt eller efter angivet utgdngsdatum. Produktens sterilitet kan i sa fall
inte garanteras.
Anvand inte CRE8™ om den proximala delen av katetern far knickar eller bojar under
hanteringen pa grund av att den vrids eller gér motstand vid insattningen. Om sa ar
fallet ska du inte forsoka rata ut katetern.
CRE8™ ska endast anvandas av lakare med sarskild utbildning for att utfora perku-
tan transluminal kranskarisangioplastik (PTCA) och koronarstentimplantation.
Det ska alltid finnas tillgang till ett hjartkirurgiteam som kan ingripa om det behdvs.
CRE8™ ska foras fram med hjalp av fluoroskopi och évervakas med réntgenutrust-
ning som ger bilder av hdg kvalitet.
Den traditionella proceduren for utveckling av stenten kraver predilatation av lesionen.
| nyare vetenskaplig litteratur beskrivs procedurer som utférs utan predilatation.
Utvardera mycket noga beskaffenheten av den lesion som ska behandlas och patien-
tens specifika patofysiologi innan behandlingsmetoden bestams.
Med hansyn till procedurens komplexitet och patientens specifika patofysiologi ska
lakaren konsultera uppdaterad medicinsk litteratur for information om risker och for-
delar med de olika procedurerna innan den procedur som ska tillampas bestams.
Stenten ska implanteras i mallesionen med hjélp av dess inlaggningskateter.
Trycksétt inte systemet forran stenten ar placerad 6ver den lesion som ska behandlas.
Dra inte ut katetern nér proceduren &r slutférd forran ballongen ar helt tom pa luft.
Forsok inte ompositionera en stent som ar partiellt expanderad. Om du férsdker om-
positionera den kan detta orsaka allvarlig kérlskada.
Forsok inte rengdra eller omsterilisera en stent som kommit i kontakt med blod och
organisk vévnad. Anvanda stentar ska kasseras som farligt medicinskt avfall med
infektionsrisk.
Folj tillverkarens anvisningar nér tillbehéren anvéands (ledarkateter, mandrin, hemo-
statisk ventil).
Om motstand uppstar under nagon fas av stentinsattningen ska systemet inte for-
ceras: dra tillbaka CRE8™ och ledarkatetern som en enda enhet. Om for stor kraft
anvands och/eller om systemet hanteras pa fel satt kan detta leda till att stenten
vecklas ut eller att inlaggningskatetern skadas.
Om patienten har multipla lesioner i ett enskilt karl ar det tillradligt att forst behandla
den distala lesionen och sedan de proximala lesionerna. Detta tillvagagangssatt
minskar behovet att g& 6ver den proximala stenten under implantationen av den dis-
tala stenten och pa sa séatt minskar risken for att den proximala stenten rubbas.
Implantation av koronarstent kan orsaka dissektion av det kérl som &r distalt och/eller
proximalt till implantationsomradet och &ven orsaka akut ocklusion av blodkarlet sa
att ytterligare ett ingrepp blir nédvéndigt (CABG, ytterligare dilatation, placering av
flera stentar eller andra procedurer).
Om stenten forsvinner i kranskarlet kan aterhdmtningsprocedurer anvandas. Dessa
procedurer kan emellertid orsaka skada pa kranskarlen och/eller pa omradet intill
kérlaccessen.
Overskrid inte markvardet fér sprangtryck under uppblasningen av katetern.
Anvand aldrig luft eller nagon annan gas for att blasa upp ballongen.

. FORSIKTIGHETSATGARDER
Vi rekommenderar starkt att anvédnda en uppblasningsanordning med tryckmétare.
Vid fall av akut hjartinfarkt ska implantation av stenten noga évervégas av operatéren
pa grund av risken for akut trombos.
Om blodkarlen &r mycket slingriga och det ocksa finns proximal ateroskleros kan det
vara svart att mata fram katetern. | sadana fall kan felaktig hantering leda till dissek-
tion eller bristningar i kranskarlet.
For att undvika skada pa stenten ska sarskilt stor forsiktighet iakttas nar mandrinen
eller ballongkatetern fors 6ver en stent som just har expanderats.
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10. MRI SAKERHETSINFORMATION

Icke-kliniska tester har uppvisat att CoCr-stentproduktlinjer ar MR Conditional. En pa-
tient som har dessa enheter kan tryggt skannas i MR-system som uppfyller féljande
villkor:

« Statiskt magnetfalt om 1,5-Tesla (1,5 T) eller 3-Tesla (3 T).

« Maximalt spatiellt gradientfalt om 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Under skanningsférhallandena som beskrivs nedan férvantas CoCr-stentproduktlinjer
i konfigurationer med en enskild stent ge upphov till en maximal temperaturdkning om
mindre én 2,4 °C i ett 1,5 T MRI-system och 2,9 °C i ett 3 T MRI-system.

15T 3T
MR-system rapporterat, hela kroppen i genomsnitt SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kaliometriskt matta varden, hela kroppen i genomsnitt SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hogsta temperaturandring 24°C 29°C

Vid icke-klinisk testning stracker den bildartefakt som orsakats av enheten ut sig cirka
1,0 cm fran CoCr-stenter vid bildanalys med en gradientekopulssekvens i ett MRT-
systempa 3 T.

11. LAKEMEDELSREGIM
Studier i den medicinska litteraturen visar att antikoagulantterapi maste ges under proce-
duren och behandling med trombocytaggregationshdmmande medel efter proceduren.



Trombocytaggregationshdmmande behandling under perioden efter proceduren inne-

fattar administrering av:

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

- Aspirin med en minimidos av 100 mg/dag pa obestamd tid.

12. INTERAKTION MED LAKEMEDEL

Aven om det inte finns nagra specifika kliniska data tillgéngliga kan vissa likemedel,
som Tacrolimus, som verkar genom samma bindande protein (FKBP) hindra Sirolimus
verkan. Inga studier har utférts om interaktionen mellan lakemedel. Sirolimus metabo-
liseras av CYP3A4. Starka CYP3A4-inhibitorer kan orsaka stérre exponering for Siro-
limus upp till nivaer férbundna med systemeffekter, sarskilt vid multipel implantation.
Systemisk exponering for Sirolimus om patienten samtidigt tar systemiska immunsup-
pressiva lakemedel maste ocksa tas i betraktande.

13. BRUKSANVISNING

Preparation av stent + inldggningskateter

Foére angioplastiken ska heparin administreras. Kontrollera att patientens helblodskoa-

gulationstid (ACT) ar mer an 300 sekunder.

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

vatska kommer i kontakt med Om det tid ar lut nédvandigt

att spola med steril/i isk koksaltlosning ska kontakttiden vara be-
gransad (max en minut).

Stenten ska implanteras i mallesionen med hjélp av dess inldggningskateter.

Kontrollera att forpackningen inte ar skadad och ta sedan ut CRE8™ och placera den

pa sterilt omrade.

a) Kontrollera att inlaggningskatetern inte har knickar, bojar eller andra skador.

b) Dra forsiktigt av det skyddande héljet fran stenten genom att ta tag i det i den distala
anden. Kontrollera att stenten &r intakt och ordentligt centrerad pa ballongen.
Skador pa CRE8™ kan forsamra dess prestanda.

¢) Spola mandrinens lumen med en blandning av heparin- och koksaltlésning. Varning:
lat inte stenten komma i kontakt med vétska medan mandrinens lumen spolas.

d) Gor i ordning uppblasningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.

e) Gor sa har for att tomma ut eventuell luft ur ballongen som stenten &r monterad pa:
1) Fyll uppblasningsanordningen med 4 ml kontrastmedel;

2) Efter att uppblasningsanordningen har anslutits till inlidggningskateterns luerkopp-
ling ska den distala &nden av katetern (ballongen) vandas vertikalt nedat.

3) Anvand negativt tryck och aspirera i minst 30 sekunder. Lat trycket gradvis stiga
tillbaka till det normala nér systemet fylls med kontrastmedel.

4) Upprepa steg 3 utan att sléppa in luft och aspirera i 10-15 sekunder tills det inte
langre kommer nagra bubblor.

Stentinséttning

Ledarkatetrar med diameter 5F (innerdiameter 1,47 mm) eller bredare kan anvén-

das med CRE8™.

Koronarmandriner 0,014 tum i diameter (0,356 mm) eller mindre kan anvandas

med CRE8™ Valet av mandrinens styvhet och spetsens konfiguration beror pa

lakarens kliniska erfarenhet.

a) Hall inlaggningskatetern pa vilken stenten ar férmonterad vid omgivningstryck under
insattningen.

b) Spola den frilagda delen av mandrinen med en blandning av heparin- och koksaltlés-
ning for att ta bort spar av blod och kontrastmedel.

c) Se till att den hemostatiska ventilen &r helt 6ppen innan systemet fors in.

d) Mata langsamt in systemet 6ver mandrinen sa att blodet kan fléda bakat in i ledarka-
tetern; fortsatt att mata in systemet tills stenten nar fram till behandlingsomradet.

e) Se till att stenten och insattningsballongen flyttas som en enhet nér inlaggningssystemet
matas in i malkarlet. Detta ska géras genom att med hjélp av fluoroskopi iaktta laget for
ballongens rontgentata markorer i forhallande till stentens rontgentata markérer.

Om motstand uppstar under nagon fas ska systemet inte forceras: dra tillbaka

CRE8™ och ledarkatetern som en enda enhet. Om for stor kraft anvénds och/eller

om systemet hanteras pé fel sétt kan detta leda till att stenten vecklas ut eller att

inlaggningskatetern skadas.

Stentimplantation och expansion

a) Placera stenten och kontrollera med hjalp av ballongens réntgentéata markorer att
den ar korrekt placerad i férhallande till den lesion som ska behandlas och att den ar
helt tackt.

b) Expandera stenten genom att langsamt blasa upp ballongen till nominell diameter.
Tabell 2 listar ballongens diametrar eftersom uppblasningstrycket varierar (kolumn 1),
for de sju nominella diametergrupperna: 2,25 mm (kolumn Il), 2,5 mm (kolumn III),
2,75 mm (kolumn IV), 3,0 mm (kolumn V), 3,5 mm (kolumn V1), 4,0 mm (kolumn VII),
och 4,5 mm (kolumn VIII). Varden mot mérk bakgrund avser tryck ovanfor markvéardet
for sprangtryck*. Stenten expanderar vid ett minimalt uppblasningstryck for ballongen
pa ca. 5 atm.

c) Stentens elastiska rekyl & mellan 2 och 7 %* beroende pa stentmodell och
expansionsdiameter.

* ANMARKNING: Dessa véarden har erhallits fran in vitro-testning

d) Slédpp ut luften ur ballongen och kontrollera med angiografi att stenten har ex-
panderat fullstandigt. Om det behdvs ska ballongen blasas upp igen for att fa
optimal implantation.

e) Innan inlaggningskatetern dras ut ska det negativa trycket behallas i minst 30 sekun-
der, enligt rutinen vid PTCA-behandling.

f) Om efterdilatation av stenten behdvs kan en PTCA-ballong anvandas. Var mycket
noga med att:

inte expandera stent med nominell diameter 2,25 mm till 6ver 2,55 mm.

inte expandera stent med nominell diameter 2,50 mm till 6ver 3,05 mm.

inte expandera stent med nominell diameter 2,75 mm till 6ver 3,05 mm.

inte expandera stent med nominell diameter 3,00 mm till 6ver 3,85 mm.

inte expandera stent med nominell diameter 3,50 mm till 6ver 3,85 mm.

inte expandera stent med nominell diameter 4,00 mm till 6ver 5,05 mm.

inte expandera stent med nominell diameter 4,50 mm till 6ver 5,05 mm.

For opti (s ion ska vara i full kontakt med artarvaggen, sa att

stentdiametern &r lika stor som diametern pa referenskarlet.

SE TILL ATT STENTEN AR FULLSTANDIGT EXPANDERAD.
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14. OONSKADE EFFEKTER
Koronarstentimplantation kan ge upphouv till féljande komplikationer:
Akut hjartinfarkt

Allergisk reaktion (mot kontrastmedel, 1dkemedel som anvénds under proceduren
eller de material som stenten bestar av)
Artéraneurysm eller pseudoaneurysm
Artérspasm

Blédning

Dissektion, perforering, bristningar av artaren
Distal emboli

Dodsfall

Hematom vid accessen

Hjartarytmi

Infektion och smérta vid accessen

Instabil angina

Kérlocklusion

Restenos av kérlet

Stentembolisering

Stentocklusion

Trombos (akut, subakut eller sen)
Ventrikular fibrillation

15. ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att denna produkt har konstruerats, tillverkats och férpackats
med stdrsta omsorg, varvid de mest lampliga regler och rutiner som dagens teknik med-
ger anvants. De sakerhetsstandarder som tillampas vid formgivningen och tillverkningen
av produkten garanterar séker anvandning under tidigare nédmnda villkor och for avsett
andamal med iakttagande av de forsiktighetsatgérder som &r listade ovan. Dessa saker-
hetsstandarder &r avsedda att s& mycket som mgjligt reducera, men inte helt eliminera,
de risker som ar forbundna med anvéandningen av produkten.

Produkten far bara anvandas under 6verinseende av en specialistlékare, medan alla
eventuella risker eller biverkningar och komplikationer som kan uppkomma i samband
med den avsedda anvandningen maste beaktas, sasom namnts i andra avsnitt i denna
bruksanvisning.

Mot bakgrund av den tekniska komplexiteten, de naturliga svarigheterna vid val av be-
handling och de metoder som anvands for att tilldampa produkten kan tillverkaren inte
hallas ansvarig, varken uttryckligen eller underforstatt, for kvaliteten pa slutresultaten
som foljer efter anvandningen av produkten eller dess effektivitet for att atgarda en pa-
tients sjukdomstillstand. Slutresultaten, bade vad betraffar patientens kliniska tillstand
och produktens funktionalitet och livstid, beror pa manga faktorer utanfér tillverkarens
kontroll, bl.a. patientens tillstand, den kirurgiska proceduren for implantation och applice-
ring och hanteringen av produkten efter att den tagits ur forpackningen.

| betraktande av dessa faktorer ar darfor tillverkaren endast ansvarig for utbyte av de
produkter som vid leveransen befinns ha tillverkningsfel. Under sadana omsténdigheter
ska kunden skicka produkten till tillverkaren som forbehaller sig ratten att undersoka den
produkt som pastas vara felaktig for att faststalla om tillverkningsfel verkligen foreligger.
Garantin innefattar uteslutande utbyte av den defekta produkten mot en annan produkt
av samma typ eller likvardig som producerats av tillverkaren.

Garantin géller bara om produkten aterlamnas till tillverkaren korrekt forpackad och om
den atfoljs av en skriftlig, detaljerad rapport som beskriver de defekter som produkten
anses ha och, om enheten har implanterats, redogér for orsakerna till att den avlagsnats
fran patienten.

Nar produkten byts ut ska tillverkaren ersatta koparen for de utgifter som uppkommit i
samband med aterlamnandet av den defekta produkten.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar for sadana fall da de metoder for anvandning och
forsiktighet som beskrivs i denna bruksanvisning inte iakttagits och da produkten an-
vands efter det anvands fore-datum som finns tryckt pa férpackningen.

Tillverkaren fransager sig dessutom allt ansvar for de foljdverkningar som kan uppkom-
ma péa grund av behandlingsval och anvandarmetoder eller tillampning av produkten;
tillverkaren ska darfor inte hallas ansvarig for skada av nagot slag, materiell, biologisk
eller ideell, som uppkommer till féljd av tillampning av produkten, eller val av den implan-
tationsteknik som anvéands av operatéren.

Tillverkarens agenter och representanter &r inte behdriga att andra nagot av villkoren i
denna garanti eller att pata sig andra férpliktelser eller att erbjuda nagon garanti relate-
rad till denna produkt férutom de villkor som faststallts ovan.



CRE8™
Sirolimuusia vapauttava paallystetty cCarbofilm™ -sepelvaltimostentti
nopeavaihtoisessa pallokatetrissa

1. KUVAUS

CRE8™-laite koostuu puolipehmeésté pallokatetrista ja sen distaalipdéssa tiiviisti ole-
vasta sirolimuusia vapauttavasta sepelvaltimostentista.

Sepelvaltimostentti on taipuisa implantoitava laite, joka voidaan laajentaa kayttamalla
PTCA-pallokatetria.

Stentti on valmistettu koboltti-kromiseoksesta (L605) ja paéllystetty ohuella cCarbofilm™
-hiilikerroksella, jonka tihed epajarjestynyt rakenne vastaa mekaanisten sydanlappien
valmistuksessa kaytettavaa pyrolyyttista hiiltd. Substraatin paallystaminen «Carbofilm™
-hiilikerroksella tekee siité biologiselta ja hemologiselta yhteensopivuudeltaan pyrolyyt-
tista hiiltd vastaavaa, mutta ei vaikuta substraatin fysikaalisiin ominaisuuksiin tai raken-
teeseen.

Stentin ulkopinnassa on téysin ¢Carbofilm™ -hiilikerroksella pinnoitetut uurteet, jot-
ka sisaltavat sirolimuusista ja pitkien rasvahappoketjujen yhdistelmésta valmistettua
Amphilimus ™-laékeainetta.

Hoidettavan verisuonen pinnan maéritetty ladkeannos on noin 0,9 ug/mm?, joka vastaa
pienemman stentin (2,25x8mm) minimiannosta 50 pg ja suuremman stentin (4,0x38mm
- 3,5x46mm) maksimiannosta 395 ug.

Stentin paissa olevat rontgenpositiiviset platinamerkit (kaksi) auttavat laitteen asettami-
sessa hoidettavaan vauriokohtaan.

Sepelvaltimostentti voidaan vieda turvallisesti hoidettavaan vauriokohtaan kayttamalla
nopeavaihtoista pallokatetria.

Katetrin distaaliosassa on kaksi luumenia: toinen pallon tayttamista ja tyhjentamista var-
ten ja toinen ohjainlangan kayttéa varten.

Pallon kayttopituuden ulkopuolella olevat kaksi réntgenpositiivista merkkid mahdollista-
vat laitteen tarkan asettamisen stenoosikohtaan.

Katetrin proksimaaliosa on ruostumattomasta teréksesté valmistettu putki, jossa on luu-
men pallon tayttamista ja tyhjentamista varten.

Distaalipaastad 90 cm:n ja 100 cm:n padssa on kaksi syvyysmerkkia, jotka osoittavat,
milloin pallo tulee ulos ohjainkatetrista kaytettdessa brakiaalista ja femoraalista ohjain-
katetria.

Katetrin proksimaalipddssa on naaraspuolinen luer-liitin tayttolaitteeseen liittdmista varten.
Valmistaja valmistaa CRE8™-laitteen ja tekee laadunvalvontatoimia seka valmistuspro-
sessin aikana etta valmiille tuotteelle hyvaksyttyjen valmistuskayténtdjen mukaisesti.

2. KAYTTOTARKOITUS

Sepelvaltimostentti on tarkoitettu sepelvaltimoiden stenoottisten vauriokohtien hoitoon
ja sepelvaltimoiden ohitusleikkauksiin verisuonen avoinna pitamiseen.

Randomoidut kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd laaketta vapauttava stentti voi pie-
nentaa angiografista late loss -ilmi6td, binaarista restenoosia ja vauriokohdan revasku-
larisaation toistumista.

3. KAYTTOAIHEET

Stentti on tarkoitettu sepelvaltimon luminaalisen halkaisijan suurentamiseen potilailla,
joilla on uusiutuva symptomaattinen, iskeeminen sydansairaus ja sydamen sepelvalti-
moiden restenoottisia vaurioita.

4. KAYTON VASTA-AIHEET
Stentin kaytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa.
+ Vauriot, joita ei voida hoitaa PTCA-pallokatetrin tai muiden toimenpidetekniikoiden
avulla.
Potilaat, joiden hoitoon sepelvaltimon ohitusleikkaus ei sovi.
Raskaana olevat naiset.
Verihiutaleisiin vaikuttavan hoidon ja antikoagulanttihoidon kayttamista rajoittavat
sairaudet ja allergiat.
Vaikea allergia toimenpiteissa yleisesti kaytetyille laakkeille tai varjoaineille.
Suojaamattoman verisuonen stenoosi.
Ejektiofraktiot < 30 %
Diffuusi distaalinen sepelvaltimosairaus.
Suuren sivuhaaran vauriokohdat. Suureksi sivuhaaraksi maaritellaan verisuoni,
joka okkluusion esiintyessa ohitettaisiin.
Vauriokohdat verisuonessa, jonka halkaisija on < 2,25 mm.
Distaalisesti stenoosiin olevat vauriokohdat > 50 % ei-laajennettavissa.
Potilaat, joiden tiedetaan olevan yliherkkia sirolimuusille, rasvahapoille (esimerkik-
si steariinihapolle, palmitiinihapolle, beheenihapolle) tai stentin metalliosille.

5. MALLI

Jokai: CRE8™-lai on tunnisteena mallikoodi ja erdnumero. Saatavana ole-
vat mallit on lueteltu taulukossa 1. Mallikoodin alussa ovat kirjaimet IC ja niiden jalkeen
kaksi laitteen tyypin ilmaisevaa kirjainta seka kaksi tai kolme stentin nimellisen enim-
maishalkaisijan ilmaisevaa numeroa ja kaksi stentin pituuden ilmaisevaa numeroa.
Eranumerolla voidaan jaljittaa kaikki laitteen valmistusprosessia ja jérjestelman hallintaa
koskevat tiedot valmistajan laadunvalvonta-arkistoista.

Laitteen tuotekoodi on painettu jokaisessa laatikossa oleviin tarroihin, jotka voidaan liit-
taa potilaan hoitokorttiin. Tdma helpottaa laitteen jaljittamista.

6. TOIMITUS

CRE8™-laite toimitetaan steriilina ja yksittdispakattuna foliopussissa, jota ei saa asettaa
steriilille alueelle.

HUOMAUTUS: Foliopussi on ainoa steriiliyden takaava este.

Valmistaja kéyttaa steriloinnissa eteenioksidin ja hiilidioksidin seosta.

Steriiliys ja kemiallinen stabiilius taataan, kun pakkaus on vahingoittumaton ja sita saily-
tetadn asianmukaisesti viimeiseen kayttopaivaan (KAYTETTAVA ENNEN) saakka.

7. SAILYTYS
Sailytettava viiledssa, kuivassa paikassa 25 °C. Tilapaisesti sallitaan 30 °C lampétila.
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. VAROITUKSET
Laite on kertakayttinen. Ala k kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Se saattaa
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin, potilaan infektioriskin tai tulehduksen sekéa po-
tilaiden vélisen tartunnan.
CRE8™-laitetta tulee kasitella varoen ja valttaa laitteen joutumista kontaktiin metal-
listen tai naarmuttavien instrumenttien kanssa, jotka voivat vaurioittaa huolellisesti
kiillotettuja pintoja tai muuttaa laitetta mekaanisesti.
Stenttia ei saa koskettaa paljain késin.
Stentti ei saa joutua kosketuksiin nesteiden kanssa ennen valmisteluja ja aset-
tamista. Jos stentin huuhtelu on kuitenkin ehdottoman vilttaméatonta, huuhtele
stentti steriililld/isotonisella suolaliuoksella. Kosketusajan tulee olla rajallinen
(enintdén yksi minuutti).
CRE8™.-laite on suunniteltu kiinteaksi jarjestelmaksi. Ala kayta sen osia erillisina.
CRE8™-laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessd PTCA-pallolaajentimen kanssa.
Asennuskatetri ei ole sepelvaltimon laajennuskatetri. Sita tulee kayttda ainoastaan
stentin tayttamiseen.
- Ala kéyta CRE8™-laitetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai sita on séilytet-
ty vaarin. Laitetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen. Naissa tapauksissa
tuotteen steriiliytta ei voida taata.
Ala kéytsa CRE8™-laitetta, jos asennuskatetrin proksimaaliseen osaan on syntynyt
kasittelyn tai sisdénviennin vastuksen aikana kiertymia tai taipumia. Al yrita suoris-
taa katetria.
CRE8™-laitteen saavat implantoida ainoastaan laakarit, joilla on koulutus sydanveri-
suonipallolaajennusten (PTCA) tekemiseen ja sepelvaltimostentin asentamiseen.
Sydankirurgisen tiimin tulee olla valmiustilassa toimenpiteen aikana.
CRE8™-laitetta tulee ohjata fluoroskopian avulla ja seurata laadukkaita kuvia tuotta-
valla réntgenlaitteistolla.
Stentin tavanomainen asetusmenetelma edellyttda vauriokohdan esilaajennusta.
Uusimmassa tieteellisessa kirjallisuudessa kuvataan toimenpiteité ilman esilaajennusta.
Arvioi hoidettavan vauriokohdan ominaisuudet ja kyseisen potilaan fysiopatologia
huolellisesti ennen toimenpiteen valitsemista.
Laakarin tulee ottaa huomioon toimenpiteen monimutkaisuus ja potilaan fysiopato-
logia seka tutustua eri toimenpiteiden riskeja ja etuja kasittelevaan kirjallisuuteen
ennen toimenpiteen valitsemista.
Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuskatetria.
Ala paineista jarjestelmaa, ennen kuin stentti on hoidettavassa vauriokohdassa.
Al poista katetria toimenpiteen lopussa, ennen kuin katetrin pallo on téysin tyhja.
Ala yrits asettaa osittain laajennettua stenttid uudelleen. Uudelleen asettaminen saat-
taa aiheuttaa vakavan verisuonivaurion.
Ala yrita puhdistaa tai uudelleen steriloida veren tai orgaanisen kudoksen kanssa
kontaktissa olleita laitteita. Kaytetyt laitteet tulee havittda infektioriskin siséltavana
vaarallisena sairaalajatteena.
Noudata lisdvarusteiden (ohjauskatetrin, ohjainlangan ja hemostaattisen venttiilin)
valmistajan ilmoittamia kayttdohjeita.
Jos laitteen sisdanviennin aikana tuntuu vastusta, dla jatka siséanvientia vakisin:
veda CRE8™-jarjestelma ja ohjainlanka ulos yhtena yksikkona. Liiallinen voiman-
kaytto jaltai jarjestelman virheellinen kasittely voi aiheuttaa stentin tayttymisen tai
asennuskatetrin vaurioitumisen.
Jos potilaalla on useita vauriokohtia samassa verisuonessa, aloita hoito distaalisim-
masta vauriokohdasta ja etene proksimaalisempiin vauriokohtiin. T2 rjestysta
noudattamalla distaalista stenttia ei tarvitse vieda proksimaalisen stentin I&pi implan-
toinnin aikana, jolloin proksimaalisen stentin siirtymisriski vahenee.
Sepelvaltimostentin implantoiminen saattaa aiheuttaa verisuonen dissekaation imp-
lantaatiokohdan distaali- ja/tai proksimaalipuolella. Implantoiminen saattaa aiheuttaa
my0s verisuonen akillisen okkluusion, jolloin tarvitaan lisatoimenpiteitd (kuten veri-
suonten kirurgista korjausta, lisélaajennusta, liséstenttien asentamista tai muita toi-
menpiteitd).
Jos stentti irtoaa verisuonessa, se voidaan hakea suonesta. Nama toimenpiteet voi-
vat kuitenkin vaurioittaa sepelvaltimoverisuonia ja/tai stentin sisédénvientikohtaa.
Laskettua puhkeamispainetta ei saa ylittaa laitteen tayttamisen aikana.
Pallon tayttdmisessa ei saa kayttaa ilmaa tai muuta kaasua.
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VAROTOIMET

Painemittarilla varustetun tayttolaitteen kayttda suositellaan.

Akuutin sydaninfarktin yhteydessa kayttajan tulee tarkkaan harkita stentin implantaa-
tiota akuutin tromboosin riskin vuoksi.

Kun verisuonet ovat erittdin mutkittelevia ja myos proksimaalista atereskleroosia
esiintyy, katetrin likuttaminen eteenpain saattaa olla vaikeaa. Siina tapauksessa vir-
heellinen kasittely voi aiheuttaa sepelvaltimon dissekaation tai ruptuuran.

Stentin vioittumisen vélttdmiseksi on noudatettava erityistd varovaisuutta vietdessa
ohjainlankaa tai pallokatetria laajennetun stentin Iapi.

10. MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd CoCr-stenttituotelinjat ovat MR-ehdollisia. Nai-
ta tuotteita kayttéva potilas voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmalla, joka tayttaa
seuraavat ehdot:

« Staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3 teslaa (3 T).

« Suurin spatiaalinen kenttagradientti 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Alla maaritellyissa kuvausolosuhteissa CoCr-stenttituotelinjan yhden stentin kokoonpa-
non aiheuttama suurin odotettu lampétilan nousu on alle 2.4 °C 1,5 T:n MRI-jarjestel-
maéssa ja 2,9 °C 3 T:n MRI-jarjestelmassa.

15T 3T
MR-jérjestelman raportoitu koko kehon keskimaarainen SAR 29W/kg 2,9Wlkg
Kalorimetrilla mitatut arvot, koko kehon keskimaarainen SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Suurin lampétilan muutos 24°C 29°C

Ei-kliinisessé testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 1,0 cm CoCr-
stenteista, kun kuvaus on tehty gradienttikaikupulssisekvenssilla 3 T:n MRI-jarjestelmalla.

11. LAAKITYS
Kliinisen kirjallisuuden mukaan antikoagulanttihoito on tarpeen toimenpiteen aikana ja
verihiutaleisiin vaikuttava hoito toimenpiteen jalkeen.



Verihiutaleisiin vaikuttavassa hoidossa annetaan toimenpiteen jalkeen:

- Tienopyridi (tiklopidiinia, klopidogreelia tai prasugreelia vastaavissa ohjeistuksis-
sa osoitettuina annoksina tai laakarin maarayksen mukaan).

- Aspiriinia vahintaan 100 mg/vuorokausi jatkuvasti.

12. YHTEISVAIKUTUKSET LAAKKEIDEN KANSSA

Vaikka spesifisia kliinisia tietoja ei ole saatavilla, tietyt Iadkeaineet, kuten saman sidos-
proteiinin (FKBP) kautta vaikuttava takrolimuusi, voivat haitata sirolimuusin tehoa. Léak-
keiden valisista vaikutuksista ei ole tutkimuksia. Sirolimuusi metabolisoituu CYP3A4-
entsyymin vaikutuksesta. Voimakkaat CYP3A4-estéjat voivat aiheuttaa suuremman
sirolimuusialtistuksen tasoille, joihin liittyy systeemisia vaikutuksia, erityisesti usean imp-
lantin yhteydessa. Jos potilas ottaa samanaikaisesti systeemisia immunosuppressiivisia
laakkeita, tulee altistus sirolimuusille ottaa my6s huomioon.

13. KAYTTOOHJEET
ntin j nnuskatetrin valmisteleminen
Anna potilaalle hepariinia ennen angioplastian aloittamista ja tarkista, etta potilaan akti-
voitu hyytymisaika (ACT-aika) on yli 300 sekuntia.
Varmista jarjestelman valmistelun aikana, ettei stentti joudu kosketuksiin nesteen
kanssa. Jos stentin huuhtelu on kuitenkin ehdottoman valttamatonta, huuhtele
stentti steriililld/isotonisella suolaliuoksella: Kosketusajan tulee olla rajallinen
(enintaan yksi minuutti).
Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttdmalla stentin asennuskatetria.
Tarkista, ettéd pakkaus on ehja, ja poista siten CRE8™-laite pakkauksesta ja vie se
steriilille alueelle.
a) Tarkista, ettei asennuskatetri ole kiertynyt, taittunut tai muutoin vioittunut.
b) Pida kiinni suojuksen distaalipaésta ja liv'uta se varovasti pois stentin paalta. Tarkista,
etta stentti on ehja j ia hyvm keskitetty pallossa.
CRE8™-lail inen heikentéa laitteen toimintaa.
c) Huuhtele ohjainlangan luumen hepariini-/keittosuolaliuoksella. Huomio: &la aseta
stenttid kosketuksiin nesteiden kanssa, kun huuhtel i
d) Valmistele tayttélaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.
e) Poista iima seuraavasti pallosta, jonka paalle stentti on asennettu:
1) Tayta tayttolaitteeseen nelja millilitraa varjoainetta.
2) Liita tayttolaite asennuskatetrin luer-liittimeen ja osoita katetrin (pallon) distaalikar-
kea alaspain.
3) Kayta negatiivista painetta ja ime vahintadn 30 sekunnin ajan. Anna paineen
nousta vahitellen normaaliksi jérjestelman tayttyessé varjoaineella.
4) Ala paasta jarjestelmaan imaa, vaan toista vaihe 3 ja ime 1015 sekunnin ajan,
kunnes kuplia ei enaa nay.

Stentin asentaminen

Ohjai 1gat, joiden h on 5F (sisdhalkaisija 1,47 mm) tai suurempi, ovat

yhteensopivia CRE8™-laitteen kanssa kaytettavaksi.

CRE8™-laitteen kanssa voi kdyttaa halkaisijaltaan enintaan 0,356 mm (0,014 tuu-

maa) olevia sepelvaltimo-ohjainlankoja. Ohjainlangan jaykkyys ja karjen malli va-

litaan la&dkarin kliinisen kokemuksen perusteella.

a) Pida asennuskatetri ja siihen esiasennettu stentti ympariston paineessa asennuksen
aikana.

b) Huuhtele ohjainlangan nakyvissa oleva osa hepariinia siséltavalla fysiologisella keit-
tosuolaliuoksella, jotta veri- ja varjoainejaamat poistuvat.

c) Varmista ennen kokoonpanon sisdanviemistd, ettd hemostaattinen venttiili on taysin
auki.

d) Liikuta jarjestelmaa hitaasti ohjainlangan paalla eteenpain, jolloin ohjauskatetri tayt-
tyy retrogradisesti verelld. Jatka jarjestelman eteenpéinvientia, kunnes stentti on koh-
dealueella.

e) Varmista asennuslaitteen kohdesuoneen viennin aikana, etté stentti ja asennuspallo
liikkuvat yhtena yksikkona. Tama tapahtuu seuraamalla fluoroskopian avulla pallossa
olevien merkkien sijaintia suhteessa stentissa oleviin réntgenpositiivisiin merkkeihin.

Jos jossakin vaiheessa asennusta tuntuu epétavallista vastusta, ala liikuta jarj

telmaa vakisin: veda CRES""I jestelma ja ohjainlanka ulos yhtena yksikkona.

1 virheellinen kdsittely voi aiheuttaa sten-

1gan |

tai asenr

Stentin asentaminen ja laajentaminen

a) Asenna stentti ja varmista pallon rontgenpositiivisten merkkien avulla, etté se on
oikeassa sijainnissa suhteessa hoidettavaan vauriokohtaan ja taysin peitetty.

b) Laajenna stentti tayttdmalla pallo hitaasti nimellishalkaisijaansa. Taulukossa 2 on
lueteltu jarjestelman halkaisijat seitsemaélle nimellishalkaisijaryhmalle erilaisilla pallon
tayttopaineilla (sarake I): 2,25 mm (sarake Il), 2,5 mm (sarake lll), 2,75 mm (sarake
1V), 3,0 mm (sarake V), 3,5 mm (sarake VI), 4,0 mm (sarake VII), 4,5 mm (sarake VIII).
Tummalla taustalla olevat paineet iimaisevat laskettua puhkeamispainetta* suurem-
paa painetta. Stentti laajenee, kun pallon téyttdpaine on vahintdan 5 atm.

c) Stentin kimmoisuus on 2-7 %* stentin mallin ja tayttohalkaisijan mukaan.

* HUOMAUTUS: Arvot on saatu in vitro -testauksen tuloksista

d) Tyhjenna pallo ja varmista angiografian avulla, etta stentti on taysm Iaajentu-
nut. Tayta pallo tarvi 1, jotta img inti on of

e) Ennen asennuskatetrin vetamista ulos séilyta negatiivinen paine vahintaan 30 sekun-
nin ajan pallolaajennustoimenpiteiden (PTCA) yleisen kéytdnndn mukaisesti.

f) Mahdollisessa stentin jalkilaajennuksessa voi kayttaa PTCA-palloa. Noudata erityista
varovaisuutta:

ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,25 mm:n stenttia yli arvon 2,55 mm.
ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,50 mm:n stenttia yli arvon 3,05 mm.
ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,75 mm:n stenttia yli arvon 3,05 mm.
ala laajenna nimellishalk altaan 3,00 mm:n stenttid yli arvon 3,85 mm.
ala laajenna nimellishalk altaan 3,50 mm:n stenttid yli arvon 3,85 mm.
ala laajenna nimellishalk altaan 4,00 mm:n stenttia yli arvon 5,05 mm.
ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 4,50 mm:n stenttia yli arvon 5,05 mm.
Optimaalinen laajennus edellyttdad, etta stentti on kokonaan kosketuksissa
valtimon seindmén kanssa siten, ettéd stentin halkaisija vastaa verisuonen hal-
kaisijaa.
VARMISTA, ETTA STENTTI ON TAYSIN LAAJENNETTU.
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14. HAITTAVAIKUTUKSET
Sepelvaltimostentin asennus voi aiheuttaa seuraavia komplikaatioita:
Akuutti sydaninfarkti

Allerginen reaktio (varjoaineelle, toimenpiteessa kaytetyille 1aakkeille tai stentin materiaa-
leille)

Arteriaspasmi

Distaalinen embolismi

Epavakaa angina pectoris

Kammiovérina

Kuolema

Sisaanvientikohdan hematooma

Stentin embolisaatio

Stentin okkluusio

Sydamen rytmihairio

Tromboosi (akuutti, subakuutti tai mydhastynyt)
Valtimoaneurysma tai pseudoaneurysma
Valtimon dissekaatio, perforaatio tai ruptuura
Verenvuoto

Verisuonen okkluusio

Verisuonen restenoosi

Vientikohdan tulehdus ja kipu

15. VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, ettd laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja pakkaamisessa on
noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia nykytekniikan mahdollistamia mene-
telmid. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa noudatetut turvallisuusstandardit ta-
kaavat tuotteen turvallisen kayton edella mainituilla edellytyksilla, kun tuotetta kaytetaa
kayttotarkoitukseensa ja kun edelld lueteltuja varotoimia noudatetaan. Turvallisuusstan-
dardien avulla pyritddn minimoimaan tuotteen kayttoon liittyvat riskit mahdollisimman
hyvin. Riskeja ei kuitenkaan voida eliminoida taysin.

Tuotetta saa kéyttaa ainoastaan erikoislaakarin suorittamassa hoidossa ottaen huomi-
oon tdméan opasvihkon muissa osioissa kuvatut riskit, haittavaikutukset ja komplikaatiot,
joita voi aiheutua kaytettdessa tuotetta kayttotarkoitukseensa.

Koska hoitomenetelmat ovat teknisesti monimutkaisia ja hoitovaihtoehtojen ja laitteen
kayttdmenetelmien valinta ovat erittédin tarkeitd toimenpiteen onnistumiselle, valmista-
ja ei ole vastuussa suoraan tai epasuorasti laitteen kdytén lopputuloksesta tai laitteen
tehokkuudesta potilaan sairauden hoidossa. Lopputulos, eli potilaan kliininen tila ja lait-
teen toiminta ja kayttoika riippuvat useista valmistajan kontrollin ulkopuolella olevista
tekijoista, joita ovat esimerkiksi potilaan tilanne, kirurginen implantointi- ja kayttdmene-
telma seka laitteen kasittely pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Naiden tekijéiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen vaihtamisesta, jos
siind havaitaan valmistusvirheitd. Talléin asiakkaan tulee palauttaa laite valmistajalle,
jolla on oikeus tutkia vialliseksi ilmoitettu laite ja selvittdd, onko kyseessa todella val-
mistusvirhe. Takuu kattaa ainoastaan viallisen laitteen vaihtamisen samantyyppiseen tai
vastaavaan kyseisen valmistajan valmistamaan laitteeseen.

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti pakattuna val-
mistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen raportti, jossa kuvataan
ilmoitetut viat. Jos kyseesséa on asennettu laite, raportissa pitda mainita syy, jonka vuoksi
laite poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydessé valmistaja korvaa ostajalle viallisen laitteen palautta-
misesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa tdsséd opasvihkossa mainittujen kéyttdmenetelmien ja va-
rotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen kéayttamisestd pakkaukseen painetun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei myodskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen kaytto- tai asen-
nusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan materiaalisesta, bio-
logisesta tai moraalisesta vahingosta, joka on seurausta laitteen kaytosta tai kayttajan
valitsemasta implantointitekniikasta.

Valmistajan jalleenmyyjilla tai edustajilla ei ole valtuuksia muuttaa tdméan takuun ehtoja,
hyvaksya lisdvelvoitteita tai tarjota tahan tuotteeseen liittyvia takuita edelld iimoitettujen
ehtojen lisaksi.




CRE8™
EvdooTe@aviaio stent ammeAeubépwang patrapukivng Ue EMIKGAUYN
«Carbofilm™ o€ kadeTiipa Taxeiag avraAlayng pe HTTaAévi

1. NEPIFPA®H

H ouokeur) CRE8™ eivan pia evdooTeaviaia TpoaBeon (stent) TTou atreAeuBepuiver partapukivn,
N oTToia oUYKPATETal OTABEPE OTO ATTW AKPO EVOG KABETAPA PE NUIBIATATO UTTAAGVI.

To evdooTepaviaio stent gival pia eUKAUTITN EUPUTEUTIUN CUOKEUN TTOU WTTOPE va Siatadei
XPNOILOTIOIWVTAG évav KaBeTpa SIadepHIKAG SIAUAIKNG ayyEIOTTAACTIKNG oTe@aviaiwy (PTCA).
To stent eival kataokeuaopévo améd Kpdpa koBaAtiou-xpwuiou (L605) pe emkdAuyn
«Carbofim™, n omoia eival éva AeTrTé upévio dvBpaka e 0TPORIAOCTPWHATIKY dopr) UYnAfg
TIUKVOTNTOG, OUCIOOTIKG TIAVOUOIOTUTIN WE Tn SOUr Tou TTUPOAUTIKOU GvOpaKa TTOU XPNOIUo-
TIOIEITaI YIO VO KATAOKEUAATOUV ol Siokol Twv UnXavikwv BaABidwv g kapdidg. H emkdAuyn
«Carbofilm™ mapéxel 010 UTTOTPWUA Ta XAPAKTNPIOTIKG BlooupBarétnTag Kai aipooupfa-
TOTNTAG TOU TIUPOAUTIKOU GvBpaKa, Xwpig var eTTNPEAGE! TIG QUOIKEG KAl SOMIKEG IBIOTNTEG TOU
UTTOOTPWHATOG.

Zmv e§wrepikry eM@Aveia Tou stent umdpyouv €IGIKEG aUAAKeS, TTAPWG ETTEVOESUNEVES HE
«Carbofilm™, Trou TrEPIEXOUV TO PAPUOKEUTIKO Trapackeuaoua Amphilimus™, 1o otoio armote-
Aeitan aTmd TN QAPHOKEUTIKN OuTia paTrapukivn Kal éva peiypa AITTapwv o§éwv HaKpdag aAucidag.
H docoloyia TG QaPHAKEUTIKNAS 0UGIAg WG TTPOG TNV ETIPAVEIA TOU ayyeiou 6TTou Ba ePPUTEUBET
70 stent eivan TrepiTou 0,9 pg/mm?, n omoia avTioToixel o€ eAdKIOTN 360N 50 ug yia To pIKpOTEPO
stent (2,25x8mm) kai péyiotn d6on 395 pg yia 1o peyaAuTepo stent (4,0x38mm - 3,5x46mm).
Ze KdBe GKpo Tou stent uTTAPXE! évag akTIVOOKIEPOG BEIKTNG OTTO AEUKOXPUGO TTOU ETTITPETTE T
owoTr ToTroBéTNon Tou stent aTnv Trepioxr TG BAGRNG.

O kaBeTripag pe PraAovi 10Tou Taxeiag aviaAhayrg EMTPETTEl TNV ao@aAr ToTroBETNON TOU
evdooTepaviaiou stent atnv mepioxr| TG BAGRNG.

To &mw TuAKa Tou KaBeTrpa amoteAeital a6 SUo aulolg: évav yia To OUCKWUA Kai To {epoU-
OKWHa Tou PTraAoviol Kal évav yia T TTpowenaon kal armrdéoupan Tou odnyoU cUpuaTog.

Avo akTivookigpoi JeikTeg, TToU BpiokovTal 5w ammd 10 weéAINo piikog Tou pTTaAovioU, ETTTPE-
TIOUV TV aKPIBH TOTIOBETNON KATA WIKOG TG OTEVWONG.

To eyyUg Turpa Tou kaBeTipa eival évag uTTodOpIog TwAvag atd avogeidwto atodAi TTou Trepl-
AapBaver Tov auAd yia To poUcKWHA Kal To EEQpoUaKwHa Tou pTraovioU.

Avo deikteg BaBoug, Tou Bpiokovral ota 90 kai 100 cm atmd To Tw AKPO, EMONHaivouV TIOTE
o kaBetipag pe PTTaAGvI egEpxeTal ammd Tov 0dnyd Kabetipa, katd T Bpaxiévia A T pnpiaia
TIPOCTIEANON QVTIOTOIXA.

210 €yyUg GKpo Tou KaBeTApa utdpyel évag BnAukdg ouvdeapog Luer lock yia alvdeon pe
OUOKEUN POUTKWHATOG TOU UTTaAoVIoU.

O KaraokeuaoTrg kataokeuddel atreubeiag Tn ouokeury CRE8™ kai dievepyei GAoug Toug eAEy-
XOUG TTOIOTNTAG, TOOO KATA TO OTADIO TNG Trapaywyrg 600 Kal eTTi Tou TeEAIKOU TTPOiévVTog, OUNPW-
Va PE TOUG KAVOVEG TNG KAANG KATAOKEUAOTIKAG TIPAKTIKAG.

2. MPOBAEMNOMENH XPHZH

To evdoaTepaviaio stent TTpoopileral yia T Beparreia oTEVWTIKWY BAABWY OTIG OTEQaVIAiES apTnpi-
£G KaI O€ HOOXEUPOTA QOPTOCTEQAVITIAG TTAPAKAPYNG WOTE va diatnpnBei n BardtnTa Twv ayyeiwv.
Tuxalotroinpéveg KAIVIKEG HEAETEG €xouv Beitel OTI Ta stent TTou eival ETTIKAAUPLEVO PE QOPUOKEUTI-
KkoUg Trapdyoveg (drug-eluting) PTTOpPOUV va PEIWTOUY CNUAVTIKE TNV QYYEIOYPAPIKH OWIHN aTTWAEIR
auAoy, Tn Suadikr ETTavVacTEVWOT Kal TNV ETTAVAANTITIKA €TTavayyeiwon oty Tepioxn Tg PAGRNG.

3. ENAEIZEIZ

To stent evdeikvutal yia Ty ammokardoTaon g SIaPETPoU Tou auAol Twy OTEQaVIAiwY ayyeiwv ot
Q06eVEiG P CUNTITWUATIKY IOXAIMIKR Kapdiakr) vooo Adyw de novo Kal ETTavaoTeEVWTIKWY BAaBwY
OTIG PUOIKEG OTEPAVITiEG APTNPIES.

4. ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou stent avrevdeikvuTal 0TIG aKGAOUBEG TTEPITITWOEIG:

BAdBeg mou aglohoyolvTal wg pn avTipeTwTiolueg ue PTCA 1 GAAeG eTTEIBATIKEG TEXVIKES.
AaBeveig Trou dev eival aTTOBEKTOT UTIOWHPION YIa ETIEPBACT A0PTOOTEPAVIAIAG TIAPAKAUYNG.
"EyKuUgg yuvaikeg.

DAiarapayég/alepyieg TTou TrepIOPIfouv TN XProN QVTIIMOTIETANIGKAG KaI/f| QVTITINKTIKAG
aywyng.

ToBapr aMepyia 01O OKIaypaPIKG 1 oTa @dppaka Tou Ba xpnaipotoinBolv kard Ty
eméuBaon.

ZTéVWoT) N TIPOCTATEUHEVOU ayyeiou.

KAdopa e€wbnong < 30%.

Midyutn V600G aTOUG TIEPIPEPIKOUG KAABOUG TWV CTEPAVITIWY apTNPIWV.

BAdBeg o€ Treploxr TTou TepiAapBaver peidova kAGSo. Qg peilwy KAGSog opifeTal To ayyeio
To oTToi0 Bt UPIoTATO TTAPAKAUYN av Eixe amro@paydei.

BAGBeg o€ ayyeio pe didpeTpo avagopdg < 2,25 mm.

BAGBeg Trepipepikd TNG aTévwong > 50% pn DINOTOATEG.

AoBeveig pe yvwoTh utrepeuaiodnoia ) aAepyia oTn parapukivn, oTa Aimmapd ogéa (dTmwg
TO OTEATIKG 08U, TO TIAAPITIKS 0§V Kal To BeXEVIKO 0§U) 1} oTar HETAANIKG UNIKG Tou stent.

5. MONTEAO

KdBe ouokeur) CRE8™ diakpiveral oo Tov KwdIKG povTéAou kal Tov apiBuo TrapTidag. Or Siadé-
olgol kwdIKoi TTPoidvTog avagépovtal aTov Mivaka 1. O kwdikdg oxnuaTifetal até 1o ypdppara
IC, 1o oTr0iat akoAouBoUvTal aTTd SUO YPAUHATA TTOU AVTIOTOIXOUV GTOV TUTIO TG GUOKEUNG, SUO 1y
Tpia Yn@ia TTOU aVTIOTOIXOUV GTNV OVOHAGTIKN SIAPETPO didTaong Tou stent kal akdpa dUo wn@ia
TTou uTrodelkvUouv To Urikog stent.

O apiBudg Traptidag emTpémel TV IxvnAaoipéTTa KEBE TTANPOPOPIag TTOU a@opd TNV KATaoKEUr
TNG OUOKEUNG Kai TOV €AeyX0 TOU OUGTAWATOG OTa apxeia dlaoedAiong TroiéTnTag Tou KataokeuaaTr.
Ta va dieukoAuvBei n IxvnAaaiuétnTa TNG oUoKeung amd Tov TeNKS XpPraTn, 0 KwBIKEG TTPOid-
VTOG avaypAQETal OTIG AUTOKOAANTEG ETIKETEG TTOU TrEpIAapBdvovTal TTdvw o€ k8B ouakeuaaoia.
Ol €TIKETEG QUTEG PTTOPOUV Va €TTIKOAANBOUV OTO 1aTPIKG PAKeAO Tou aaBevolg aTov oTToio EXel
€PQUTEUBE TO stent.

6. AIAGEZH

H ouokeur) CRE8™ diariBetal oTeipa péoa o€ pdkeAo ahoupiviou, o oTroiog dev TTPETTEN Vol He-
Ta@ePOEi 0T OTEIpO TMEDiO.

ZHMEIQZH: O @dkeAog aAoupiviou gival o HOVOG OTEIPOG PPAYHOG.

H Slodikaoia aToaTEIpWONG TOU KATAOKEUAOTH YiveTal Pe peiypa ogeidiou Tou aiBuleviou kai CO2.
H oteipdTa Kai n xnuikry oTaBepdTTar eival eyyunuéveg, EQOCOV N CUCKEUaTia eival aképain
Kol QUAGOTETaI OWOTE, PEXP! TNV NUEPopNvia AENG TTou avaypd@eTal TTdvw OTN CUOKeuaaia
(HM/NIAAHZHZ).
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7. ®YAAZH
dudooetal oe dpooepd, Enpo Xwpo, ot Beppokpacia 25°C. Emmmpémetal amdkAion éwg Toug 30°C.

©

. NIPOEIAOMOIHZEIZ
H ouokeuri Tpoopiletal yia pia pévo xprion. Na pnv emavayxpnoihoTolital Kai va pnv
utoBaMeTal og emavemegepyaoia i emavamooTeipwon. O1 dladikaoieg autég pTopel va
Snpioupyrioouv kivduvo péAuvang Tng GUOKeUNS Kai Kivduvo Aofuwéng Tou acBevr, @Aeypovig
Kal HETAB00NG HOAUTHATIKWY VOoWV aTid aoBevr o€ aoBeviy.
O xepiopog g ouokeurig CRE8™ mpémel va eival eSIPETIKG TIPOOEKTIKOG, WOTE Vol
amo@eyeTal kGBe emagn) Pe PETAANIKG 1 TpaxId epyaAeia, Ta oTToia PTTOpEi va TTPoKaAéoouv
{nUId oTIG EGUIPETIKG A€iEG ETTIQPAVEIES TNG CUCKEUNG 1} MNXAVIKEG BAGBES.
Mnv ayyidete T0 stent pe yupva xépia.
To stent dev WpETel va EPXETAI OE ETTAQPN PE UYPE TIPIV ATTO TNV TTPOETOINATT
Kal TNV TOTTo8£TN o1 Tou. QOTA00, GV £ival ATTOAUTWG ATTAPAITNTO VA EKTTAUVETE
To stent pe oTeipo/icéTovo aAaTtouxo SiGAupa, o XPOVOG ETTAPNG TPETTEI VO
givan Teplopiopévog (HEYIoTO éva AeTTTo).
H ouokeuri CRE8™ éxel axediaoTei WOTE va AEIToupyei wg eviaio ouotnpa. Mnv xpnoipoTTolgite
Ta e§apTARATE TG §EXWPIOTA.
H ouokeur) CRE8™ evdeikvutar yia xprion oe ouvduaoud pe Texvikés PTCA. O kaBetripag
ToTmoBéTong Sev eival kaBetipag SIa0TOARG Twv OTEPAVITiWY Kal TIPETTEN VO XPNOIHOTIOIETal
pévo yia v ToTroBETnon Tou stent.
Mnv xpnoipotroirjoete T ouokeur] CRE8™ av n ouokeuaoia TG £xel avoixBei r éxel uTooTel
{nuid, av dev £xel uAayBei UTTO KATAAANAEG GUVBIKES ) av Exel TTapEABEI N nuepopnvia Afgng
TNG. Z€ QUTEG TIG TIEPITITWOEIG, N OTEIPATNTA TOU TIPOIOVTOG dev eivan eyyunpévn.
Mnv xpnoigorroijoete T ouokeury CRE8™ av, katd 1o XeIpIopd Tng, Adyw ouoTtpo@ig i
avTioTaong Katd T eloaywyr, To yyug TUApA Tou kaBetipa Toakioel 1 Auyioel. Ze auTég Tig
TIEPITITWOEIG, PNV ETTIXEIPAOETE VA ICILOETE TOV KABETAPA.
H ouokeury CRE8™ mipémel va XpnolpoTolgital pévo amd yiatpoUlg €ISIKG eKTIISEUPEVOUG
oe emepBaoelg Sladeppikig  SlauAikig  ayyelomAaoTikig Twv  oTegaviaiwv  (PTCA) kai
evdooTepaviaiag ePPuTEUONG Stent.
Mpémel va uTrdpyer KapSIOKEIPOUPYIK Opdda o€ TOINATNTA yia EVOEXOUEVN TIAPEPRaAOT.
H ouokeury CRE8™ Trpémel va kaBodnyeital UTTO aKTIVOOKOTINGN Kal Vo TTapakoAouBEital pe
QKTIVOAOYIKO €EOTTNIONIO TTOU TIaPAyE! EIKOVEG UWNANG EUKPIVEIDG.
H ouppatikn TeXVIKR yio TV ToToBETNON Tou stent amaitei TpodiaaToAr TG BAGRNG.
mv TpooeaTn emoTnUovIK BIBAIoypagia TepypA@oOvTal TEXVIKEG TTOU BlEEayovTal Xwpig
TIPOdIOGTOAN.
EkmpAoTe Ta XapakTnpioTikG Tng BAGBNG kai TV e1dIkr @ualoTraBooyia Tou acBevi e PeyaAn
TIPOCOXH, TIPIV TIPOXWPACETE OF ETEUPATIKEG ETTIAOYEG.
Me dedopévn v TroAuTTAoK6TNTA TNG Sladikaciag, apou ekTiuNBoUV Ta eIBIKE @ualoTTaBoAoyIKd
XAPOKTNPIGTIKG Tou aoBevh, 0 1aTpog Ba TpETTEl va avaTtpégel o Tpéxouoa BIBAIoypagia yia
TIANPOYOPIEG OXETIKA HE TOUG KIVOUVOUG KOl Tal TTAEOVEKTAWATA TNG EKAOTOTE TEXVIKNAG, TIPIV
EMAEGEN TNV TEXVIKT TIOU B akoAouBroEL
To stent Tpémel va eupuTeubei otV Tepioxry G BAGRNG XPNOIMOTIOIWVTAG Tov KaBETHpa
TOTIOBETNONG OTOV OTIOIO Eivall TTPOTUPTNHEVO.
Mnv aokeite Trigon o1o cUoTnPa PéXP! va ToTToBETNBET To stent kaTd prikog Tng BAGRNG.
210 TéAog NG dladIKaaiag, PNV ATTOCUPETE TOV KABETHPU Qv TIPWTA JEV £XEI EEPOUCKWOE
TAfPWG To PTTaAGVI Tou KaBEeTpa.
Mnv emixeipeite va petatotrioete To stent av eival pepikwg diateTapévo. H poomaeia va
peTarotrioeTe 1o stent uTopei va TpokaAéoel coBapn ayyelakr BAGRN.
Mnv emmixelprioeTe va KaBapioeTe 1 va ETTAVATIOOTEIPWOETE GUOKEUEG TIou EXOuV £pBeI Ot ETTaQR
He aipa kar opyavikoUs 10Toug. O1 XpnOIUOTIOINUEVEG TUTKEUEG TTPETTEI VA GTTOPPITITOVTAN WG
£TMKiVOUVa 1aTPIKG ATTOBANTA SUVNTIKWG MOAUCHIOTIKA.
Karé ™ xprion Bon®nmikwv egaptnudrwy (odnyé kabetripa, odnyd oUPUO, QIHOOTOTIKY
BaABida), akoAouBAaTE TIG 0BNyieg TOU KATAOKEUOOTH.
Edv, o€ omoiodrmote onueio TG dladikaoiag el0aywyrg, GUVAVIAOETE aVTIOTACN, PNV TNECETE
10 oUOTNHa: amooUpeTe T ouokeuri CRE8™ padi pe Tov 0dnyd kaBetipa wg evidio owpa.
Av aokioeTe uTTePPBOAIK SUvapun Kair XeipioTeite AavBaouéva 1o oUOTNPA, WTTOPEi va
ameAeuBepwBei To stent rj va TTPOKANBE {nuic aTov KaBeTrpa ToTToBETONG.
Av 0 ao6eviig éxel TTOAMEG BAABEG OTO 10 ayyeio, ATTOKATACTACTE TIPWTA TV aTTWTEPN BAABN
Kal KaT6TIv TTpoXwpenoTe oTig eyyUs BAGBEG. Me auTév Tov TpéTT0, Bev Ba XPEIaoTE va TrepdoeTe
péoa amé 1o eyyUg stent yia va TOTTOBETATETE TO GTIW, OTIOTE WEIWVOVTal OF THBAVOTNTEG VOl
JeTaToTmoTel TO €yyUG stent.
H epguTeuon evdooTepaviaiou stent pmopei va mpokaAéoel diaxwpiopd Tou ayyeiou amw kai/r eyyig
NG B€ong eppUTEUONG KOl PTTOPET ETTIONG Va TIPOKaAEDE! 0geia amoppagn Tou ayyeiou, KaBioTwvTag
avaykaia  OeUtepn  eméupaon  (TomoBETnon  pooxeUUOTOG  @opTOOTEQAVIOIAG  TIAPAKOUYNG,
£TavadIaoToAr} Tou ayyeiou, ToToBETnan cupTTAnpwHaTIKWY stent 1 GAAeg Bladikaoeg).
Av 10 stent xabei péoa oTo oTeaviaio ayyeio, pTopolv va e@appooTolv dladikaoieg
avakong. Autég ol SladIkaoieg, WoTOOO, UTTOPET Va TPAUUATICOUV Ta oTePaviaia ayyeia kai/f
™ 6éon ayyelakig Tpoopaong.
Kard 1o potokwpa Tou prraAovioU, unv utrepPaivete Tn péyioT acalr Tieon didraong (Rated
Burst Pressure).
Mnv xpnoipotroieite TToTé aépa fj GAAX A€PIX yIa VO QOUCKWOETE TO UTTAAGVI.
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. IPO®YAAZEIZ
TMa 70 oUuoKwa Tou pTraoviol, cuvioTdTal IBIaiTEPa N XPrON CUCKEUNG e KOUpTT pUBuIoNG
Kai TTapakoAoUBnong g Tapoxrg.
T€ TEPIMTWOEIG 0§E0G ENPPAYNATOG TOU puoKapdiou, N ETAOYK ENQUTEUONG stent TTpéTel va
aglooyeiTal TIPOCEKTIKG aTTd Tov 1aTPd KaBug uTrdpxel Kivduvog o&eiag BpdpBwang.
Av Ta ayyeia eival e§aIpeTIKG ENIKOEIDH Kai UTIAPXE! €TTiong abnpwparikh TAGka eyyUg Tng
BAGBNG, pTopei va eival 5UoKoAO va TTPOWBNOETE TOV KABETAPA. Z€ QUTH TNV TIEPITITWOT, TUXOV
AavBaopévog XeIpIopog PTTopei va TTpokaAéael Slaxwpiopo i prgn Tou oTepaviaiou ayyeiou.
TMa va unv TpokaAéoeTe {nuié aTo stent, TTPOGEXETE TIAPA TTOAU GTaV TIEPVATE TO 08NYG CUPUA
1) Tov KaBETAPQ pE To PTTaAGVI KaTé Wrikog Tou diateTapévou stent.

10. MAHPO®OPIEZ A THN AZDAAEIA KATA TH MAFNHTIKH TOMOTIPA®IA (MRI)
Mn kAvikég Sokipég €deigav Tl ol ogipég Trpoidviwy stent CoCr eival ao@aAeig yiar payvnTikr
Topoypagia uTd TpoimoBéoeig (MR Conditional). Or aoBeveig TToU QEPOUV QUTEG TIG GUOKEUEG
HTopolv va uttoBAnBolv pe ao@dAeia o€ payvnTikr Topoypagia, epdoov To auoTtnua MR Anpoi
TIG aKOGAOUBEG TTPOUTIOBECEIG:

* ZT0TIKG payvnTiké Tredio 1,5 Tesla (1,5 T) y 3 Tesla (3 T).

* MéyioTn Xwpikr Babuidwon mediou 2890 G/cm (28,90 T/m)

Y6 TG ouvlrikeg odpwong Tou kabopiovral TapakdTw, ol oelpég Tpoioviwy stent CoCr, oe
Slapdpewan pepovwpévou stent, avapéveral va TIPOKAAEGOUV pEYIoTN augnon Beppokpaciag KATw



amé 2,4 °C og otompa MRI 1,5 T kar kdtw amé 2,9 °C o otomua MRI3 T.

15T 3T
Méoog pubudg eidikrg amoppdenong (SAR) yia 6Ao To owua,
6Twg avagépetal amé 1o alotpa MR 29Wkg 29Wikg
Méoog pubudg eidikrg amoppdenong (SAR) yia 6Ao To owua,
KOTOTTIV PETPNONG e BEPPISOPETPI 21 Wkg 2,7 Wikg
Méyiotn peraBoAr Bepuokpaciag 24°C 29°C

Ze pn KAvIkEG SoKIPEG, TO TexvoUpynua (artifact) g ekévag Tou TTPOKaAETal aTd TN CUCKEUR
exteiveral mepitou 1,0 cm amé Ta stent CoCr katd Tnv ameikdvion pe TaAuiki akohoubia gradient-
echo o¢ aUotnpua MRI 3 T.

11. PAPMAKEYTIKH ArQrH

H Ak} BIBAIoypagia Seixvel 6T TIPETTEI Va XOpNYETal QvTITINKTIKA aywyr Katd T Sidpkeia TG

€méPBATNG Kal avTIAIMOTTETANIOKN aywyr JETG TV eTTEPBaON.

H avriaipomreTahiakn aywyry HETG TV emmépBaon TepIAapBavel xoprynon:

- Ogievorrupidivng (Tikhomdivn fj kAoTnIdoypEAN 1 TIpacouypéAn aTn SoooAoyia TTou UTIOBEIKVUETAI
070 QUAAO OBNYILWV TOU AVTIOTOIXOU QPOPUAKOU I GUPQWVA LE TN GUVTAYT) TOU IaTpoU)

- Aomipivng pe eAdxiot 86on 100 mg/nuépa dia Biou.

12. ANMHAENIAPAZEIZ ME ®APMAKA

Av kat dev UTIAPXOUV CUYKEKPIPEVA KAIVIKG aToIxeia SIaBéa1ja, OpIopEva QApUaKa, GTTIWG TO Ta-
KpOAIoug, TTou Spouv péow TG idlag deapeuTikig Tpwrteivng (FKBP), ptmopei va emmpedoouv
TNV aTTOTEAEGHATIKOTNTA TNG PATTAPUKIVAG. Agv EXOUV Yivel JEAETEG yia TNV aAAnAeTTidpaon peTagy
Twv Qappakwy. H pamapukivn petaBoAigetar amé 1o kuttapsxpwua CYP3A4. O ioxupoi avaoTo-
Aeig Tou CYP3A4 pmropei va TipokaAéaouv peyaAdTepn €kBeon oTnv paTauukivn, n otoia PTropei
va POdoel o€ TTITTES A TTOU OXETI(OVTAI PE TUTTNUIKES ETIBPACEIS, IBIaITEPA OTNV TTIEPITITWOT TTOA-
AatrAWv ep@uTeupdTwy. H ouotnuiki ékBean otn pamapukivn Ba Tpéter emTiong va AauBdverar
utr Oy, €8v 0 aoBevig AapBavel TapaAAnAa CUCTNIKF avOoOKATACTOATIKY aywyr.

13. OAHFIEZ XPHZHZ

MposToiuacia stent + kaBeTApa TomoBéTnOoNg

Mpiv gexivioeTe T dladikaoia ayyelomAaoTKAg, xopnynoTe nTrapivn kai eAEyETe yia va BeBaiw-

Beite 611 0 evepyotroiuévog xpovog TmMENg (ACT) Tou acbevn eivar peyaiTepog amméd 300 Seu-

TEPOAETTTAL

Kard Tnv TpoEToIlacia Tou CUCTANATOG, TTPOCEETE 1S1aiTEPA WOTE TO stent va unv

£pBel o€ ETAQPN PE UYPA. QOTOTO, EAV EiVal ATTOAUTWG ATTAPAITNTO VO EKTTAUVETE

7o stent pe oTeipo/iIcéTovo aAatoUuxo SIGAUMA, 0 XPOVOG ETTAPIG TTPETTEI VA Eival

TEPIOPICHEVOG (HEYIOTO Eva AETITO).

To stent mpéTrel va euuTeuBEi oTnV TrEPIOYT TNG BAGBNG XPNOILOTIOIWVTAG TOV KABETAPA TOTTOBE-

TNONG GTOV OTTOIO €ival TIPOCAPTNHEVO.

A@oU eNéygeTe Tn auokeuaaia yia InPIEG, apaipéaTe Tn ouokeur] CRE8™ kai gépre T péoa 010

oTeipo Tedio.

a) BeBaiwdeite 611 0 kaBeTAPag ToTTOBETNONG dev eival TOAaKIoPEVOG, AuYIoPEVOG oUTE QEpEl Kapia
G gnuid.

B) AQaIpEDTE TIPOTEKTIKG TO TIPOCTATEUTIKG KAAUHUA a6 To stent TdvovTag 1o KAAUPA aTré TO
amw akpo. BeBaiwBeite o1 To stent eival aképaio Kar CwWOTE KEVIPUPIOPEVO TIAVW OTO PTTAAGVI.
Av n ouokeul CRE8™ oéper Jnpiég, ptropei va pnv éxel Tnv TTpoBAeTTopEVn
amoédoor.

y) ZemAUveTte Tov QUAG Tou 0dnyou oUppaTog pe Peiypa nTrapivng/euaiohoyikol opou. Mpoagoxn:
TPOOESTE va pnv Bpaxei To stent kaBwg ekTTAEVETE TOV AUAS Tou 0dnyou cUpuartog.

6) MpoeToIpGoTe TN OUCKEUN yia TO PoUCKwWHaA Tou pTraoviol oUPPwva pe TIG odnyieg Tou
KATAOKEUOOTH.

€) AQaipéaTe Tov aépa aTmd To PTIaAGVI TIdvw OTO OTT0i0 €ival TOTTOBETNUEVO TO stent wg egAG:

1) TepioTe TN oUoKeUN PoOUTKWUATOG TOu PTTaAOVIOU pE TTEPiTTOU 4 ml oKIaypagIkou.

2) ZuvdEOTE TN OUOKEUN QOUOKWHATOG Tou utraAoviol oTo ouvdetipa Luer Tou kaBetripa
TOTTOBETNONG KOl KATOTTIV YUPIOTE TO ATTW AKPO Tou KABETAPA (UTTAAGVI) KATAKOPUPX TIPOG
O KATW.

3) E@apudote apvnTikr Trieon Kai avappo@roTe yia Touhdyiotov 30 deutepOAeTrTa. AQROTE
TNV mieon va avéBel avd oTadiokd o QUOIOAOYIKA ETTITTESA, KaBWS T0 aUoTN-
pa Ba yepilel Pe oKiaypaIko.

4) Xwpig va aproETe va Tiepdoel agpag Péoa oTov KaBETAPa, ETavaAdBeTe To Brua 3 kal
avappo@riaTe yia 10-15 deutepOATTTa PEXPI Va TIAWOUV Va eppavifovTal QUOTAISES.

Eigaywyn Tou stent

H ouokeury CRE8™ eival oupBari pe odnyoug kaBeTrpeg SiapéTpou 5F (ecwrepikn

S1apeTpog 1,47 mm) i} peyaAUTEPOUG.

H ouokeur) CRE8™ eival cupBarn pe evdooTepaviaia odnyd oUuppaTa SIapETPOU

0,014 vtowv (0,356 mm) 1| pikp6TEPA. O BaBudg Hyiag kal n SlapépPwon Tou

GKpou Tou 0dnyou cUpuaTog TTou Ba eIAexBei e§apTWVTAI ATTO TNV KAIVIKN EPTTEI-

pia Tou ylaTpou.

a) O kaBetipag ToToBETONG TTéIVW GTOV OTTOIO Eival TTPOoapPTNUEVO To stent TTpETTel va Siatnpeital
ot Beppuokpacia TEPIBAMOVTOG KaTE TNV EIoaywyr.

B) ZemAUvere To eKTEDEINEVO TURKK TOU 0BNYOU GUPPATOG PE NTTCPIVIOUEVO QUCIOAOYIKG OpO, Yia va
QTTOUOAKPUVETE Ta UTTOAEIUpATA QiaTOg Kal OKIoYPa@IKoU.

y) BeBaiwBeite 611 n cupooTariki BaABida eivar EVIEAWS QVOIKTH TIPIV TIPOXWPAOETE OTNV EI0aywYn
TOU GUOTAUOTOG.

5) MpowbrioTe apyd To CUCTNUA TIAVW aTTd TO 0dNYS CUPPA WOTE v gival duvaTr n avadpopn
TIAfPWOT Tou 08NyoU KAaBETApa pE aia- CUVEXIOTE Vo TIPOWBEITE TO CUTTNHA EXPI VO PTATE!
70 stent ot Trepioxr} NG BAGRNG.

€) Kard v mpowBnan Tou GUCTAKATOG TOTTOBEMONG Péca OTO ayyeio-oToXO, BeBaiwBEiTe 6T TO
stent kai To uTTaAGvI TOTIOBETNONG KIVOUVTAI WG EVIRiO OWHA. INa va To ETITUXETE QUTS, EAEYXETE,
UTIG aKTIVOOKOTTIKF KaBodrynaon, T 8£0n Twv aKTIVOOKIEPWY OEIKTWY TOU HTTAAOVIOU WG TTPOG
TOUG OKTIVOOKIEPOUG SeikTeg TOU stent.

Av otroladnTroTe oTIYUR aioBaveeite avrioTaon, pnv médeTe To oUOTNHA: ATTOCU-

peTe Tn ouokeur] CRE8™ padi pe Tov 08nyo KabeTiipa wg eviaio owpa. Av aoKni-

oere utrepPoAIkn) duvaun kKai/fj XeIPIoTeiTE AavBaopéva To oUCTNHA, MTTOPEi Va

ameAeuBepwOei To stent 1 va TPokANBei {nuid oTov KABETPA TOTTOBETNONG.

Epgur 16T T n

a) ®épre To stent 0TV TPORAETIGEVN BEON Kail, e TN BOrBEIN TWV AKTIVOOKIEPWV SEIKTWV
Tou prraloviou, BeBaiwbeite 6T eival owaTd ToTTBETNUEVO Kal KAAUTITE! TTARPWS TNV TIEPIOXT
g BAGRNG.

B) Aareivere To stent péxpl TNV OVOPACTIKY TOU SIGHETPO POUCKWVOVTAG apyd TO UTTAAGVI. ZTovV
Trivaka 2 avaypagetal 1 SIGUETPOG Tou PTTaAoviol avaAoya pe TV TTEOT) GOUTKWHATOG (OTAAN
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1), yia Tig €716 KaTNyOpieg ovopaoTikig SiapéTpou: 2,25 mm (oTAAn 1), 2,5 mm (otAAn Il), 2,75
mm (o1An IV), 3,0 mm (oTiAn V), 3,5 mm (o1An VI), 4,0 mm (o1An VII), 4,5 mm (otiAn VIII).
O1 TIpég TIoU avaypd@ovTal 0€ OKOUPO QOVTO QVTIOTOIXOUV OF TTECEIG TIAVW aTtd TN PéyioTn
ao@alr Trieon SidTacng Tou pmahoviou*. To stent diareiveral pe EAGKIOTN TTiEOT) POUCKWHATOG
Tou pmraAoviou Trepitrou 5 atm.
y) O BaBudg eAacTikiig emavagopdg Tou stent gival peTagl 2 ki 7%*, avaAoya pe
To povTéAo Tou stent kai Tn SIGPETPO SIATAONG.
* ZHMEIQZH: Autég o1 TIuég TIpoépyovTal aTé SOKIMEG in vitro
0) Se@oUOKWOTE TO PTTAAGVI Kal ETIRERAIWOTE AYYEIOYPAPIKG OTI To stent €xel
SlaTabei TARPWG. Av XpeIdleTal, §aVAPOUTKWAOTE TO PTTAAGVI WOTE VA ETTITUXETE
Tn BEATIOTN EpUTEUON.
€) Mpiv amooUpete Tov kaBeTipa ToTOBETNONG, dIOTNPNATE aPVNTIKA TriEan yiaw TOUAGKIoTOV
30 deutepdAeTTTa, oUpQWV pe TV TUTTIKR Siadikacia PTCA.
oT)Av amaitnBei repaitépw SI0TOAR LETA TNV TOTIOBETNON Tou stent, UTTopEiTe va XpnoipoToIoeTe
ptaAévi PTCA. MpooégTe idlaitepa:
va pnv diareiveTe To stent ovopaoTikiig SiapéTpou 2,25 mm Trépav Twv 2,55 mm.
va pnv diarteiveTe To stent ovopaoTikiig Siapérpou 2,50 mm mépav Twv 3,05 mm.
va pnv diaTeiveTe To stent ovopaoTikig SiapéTpou 2,75 mm mépav Twv 3,05 mm.
va pnv Siareivere To stent ovopaoTikig Siapérpou 3,00 mm wépav Twv 3,85 mm.
va unv diareivete To stent ovopaoTikig diapérpou 3,50 mm wépav Twv 3,85 mm.
va unv diateivere To stent ovopaoTikig diapétpou 4,00 mm mépav Twv 5,05 mm.
va unv diareivere To stent ovopaoTikig diapérpou 4,50 mm mépav Twv 5,05 mm.
Mo BéATIOTN BidTaon, To stent TTPETTEl VA EQATITETAI TTAPWS HE TA TOIXWHATA
Tou ayyeiou, WOTE N SIAPETPOG Tou stent va gival ion pe Tn SiIGpETPO TOU ayyeiou
avapopds.
BEBAIQOEITE OTI TO STENT EXEI AIATAGEI MAHPQX.

14. ANENIOYMHTA ZYMBANTA

H tomrobémoan evdooTepaviaiou stent uTropei va TIpokaAéoel TIG aKOAOUBEG ETTITTAOKEG:
*  Apgdtwpa ot Béon TpdoBaong

*  Aiyoppayia

* AMepyikn avtidpaon (oTo oKIaypagké, oTa GAaPHAKA TTOU XPNOIHOTIoIoUVTal KATA T Sladikaocia
1 0T UAIKG KOTAOKEUNG Tou stent)
Avelpuopa i peudoavelpuopa apTnpiag
ApTnpiak6 oTTagud

AoTabri oTnBdyxn

Alaywpiopd, didmpnan, prgn g aptnpiag
EppoAr Tou stent

‘Eugpagn ayyeiou

‘Epgpagn Tou stent

EmavaoTévwon Tou ayysiou

Q©dvato

Opdppwaon (ogeia, utroeia i dYIuN)
Kapdiakr appuBpia

Koihiakr| pappapuyn

Noipwgn kai Tévo atn Béon Tpdopaong
0O8gU épgpaypa Tou Puokapdiou
Mepiepikr| EPPOAT

15. EYOYNH KAI EFTYHZH

O KataokeuaoTrg yyudTar 0Tl QT 1 OUOKEUN £X€l OXESIAOTE], KATOOKEUOOTET KAl OUOKEUAOTE]
HE TN PEYIOTN TTPOCOXT, XPNOIMOTIOILWVTAG TIG KATAAANAGTEPEG HEBOGDOUG TTOU ETITPETTEN N OUY-
Xpovn Texvoloyia. Ta TIpdTUTIA ao@aAEiag TTou SIETTOUV TO OXESIAOHO Kal TNV KATAOKEUR TOU
TIPOIGVTOG CUVIGTOUV £yyUNaN OTI HTTOPET va XPNOIHOTIOINGET PE AOPAAEIA OTIG TIPOAVAPEPOHEVEG
OUVBNKES Kal yia TO OKOTTO yia TOV OTT0i0 TTPoopileTal, EQOTov TPoUvTal o TTPOPUAEEIG TTou
avapépovTal TTapatavw. Ta ev Adyw TIpATUTIa TIOIGTNTAG ATTOCKOTIOUV VO PEIWCOUV OTO PEYIOTO
Suvard Babpo, Xwpig waTdCO va PTTOPOUV Va KATAPYAOOUV TEAEIWG, TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETi-
JovTal Ye T Xprion Tou TTPoiévTog.

To Tpoi6V TIPETTEN VA XPNOIHOTIOIETAI POVO UTT6 TN eToTTTEia €181KOU 1aTpoU, AapBdvovTag utr'
OYIV KABE KiVOUVO 1) TIAPEVEPYEID KOl ETTITTAOKT] TTOU MTTOPET VOt TIPOKUWEI KOTA TNV eVOESEIYEVN
XPNon Tou TTPOidvTog, OTTWG avapépeTal o€ GAAEG EVOTNTEG aUTOU TOu (PUAAaDIOU OBNYILV.

Me dedopévn TV TEXVIKF TTOAUTTAOKOTNTA, KaBWG TNV KPioIUn onpacia Twv emAoywy Bepatreiag
K Twv peBOdwY TTou Ba xpnoipotoinBolv yia T ToTreBETnon TG ouokeurg, o KataokeuaoTrg
Sev pépel Kapiar euBOVN, €iTe AUECA €iTE EPPEDT, VIO TNV TTOIGTNTA TOU TEAIKOU ATTOTEAEGHATOG TTOU
Ba pokUYel aTTé TN XPrion TNG CUOKEUNG, OUTE YA TNV OTTOTEAEOHATIKOTNTA TNG CUCKEUNG WG
TIPOG TNV ATTOKATACTAAN TNG TTAONONG Tou aoBevry. To TEAIKO amroTéAeOa, TOOO GO0V aPopd TNV
KAIVIK KaTéoTaon Tou aoBevr 600 Kal Tn AeimoupyikéTnTa Kai T Sidpkela (WG TNG CUCKEUNG,
eaptdrar amd ToAOUG TTapAYOVTEG TTEPA ATTO TOV €AEYXO TOU KATAOKEUAOTH, OTTWG €ival N Ka-
TéoTaon Tou acBevr, n Xelpoupyikn dladikacia epPUTEUONG Kal TOTTOBETNANG KAl O XEIPIOPOG TNG
OUOKEUNG a@oU agaipedei amd T cuoKeuaoia.

ZUVETTWG, e SedopEvoug auToUg TOUg TIAPAyovTEG, 0 KaTaokeuaoTrg eival UTTEUBUVOG OTTOKAEI-
OTIK& KOl MOVO Yia TNV QvTIKATAOTAoT KABe GUCKEUNG N oTToia, KaTd TNV TTapadoot TG aTov
TreAGTN, Ba dIaTTIOTWOET 6TI £XEI KATAOKEUAATIKG EAATTWOHATA. Z€ QUTA TNV TTEPITITWOTN, O TIEAGTNG
Ba péTel va Trapadwael T ouokeun aTov KaraokeuaoTr, o otroiog diatnpei 1o dikaiwpa va ege-
TAOEI TNV UTTOTIBEPEVN EAATTWHCTIKY GUOKEUN Vit va SICTTIOTWOE! av OVTWG PEPE! KATAOKEUAOTIKA
eharTwopara. H eyyinon KaAUTITEl ATTOKAEIOTIKG TV QVTIKATAGTAON TNG EAATTWHATIKAG OUCKEURG
He GAAn ouokeur 1diou A Ioo8Uvapou TUTToU, Tou idlou KataokeuaaTh.

H eyyunon 1ox0g1 povo av n ouokeur EMOTPagei 0TovV KataokeuaaT: waTtd CUCKEUAOPEVN, Kal
epdoov ouvodeleTal aTd yPaTTH, AETITOpEPT avagopd dtrou Ba Treplypd@ovTal Ta UTToTIBEPEVa
€AATTWHATA, KaI, AV 1) CUOKEUN €iXE EPQUTEUBE, 01 Ayl yia TOUG OTToioUG aQaIPEBNKE AT TOV
aoBevh.

Kard v avrikatdatacn g ouokeung, o KataokeuaoTrg Ba amodnuiloe! Tov ayopadTn yia Tig
Samaveg We TIg oTToieg emMBAPUVONKE yia TNV EMOTPOPH TNG EAATTWHATIKAG CUOKEUAG.

O KaTtaokeuaoTig amoToleital kGBe eublivn yia TepITTWOEIG OTTou Sev TprBnkav ol pébodol
XPAONG Kai ol TIPOQUAGEEIS TTOU avagéPOVTal OTO TIAPGV PUAAGDIO 0dNyIWY, KABWG Kal yia Tig
TIEPITITWOEIG GTTOU N OUOKEUN XPNOIHOTIOIBNKE PETE TNV nuepopnvia AREng Tou avaypdgetal
07N CUOKEUTia.

EmmA¢ov, o KataokeuaoTrig amoTrolgital kaBe euBUvn yia GUVETTEIEG TTOU TIPOEKUYAV AGyw ETTI-
Aoywv Beparreiog kal peBOSWY Xprong i Adyw epappoyng TG CUCKEURG. Qg ek TouTou, o Kata-
OKEUOOTAG, Bev €xel TNV Trapapikpri uBOvn yia kavevag €idoug gnuia, uAikr, BioAoyikr A nBIkA,
TIOU QTTOTEAEI GUVETTEIN TNG TOTTOBETNONG TNG CUOKEUNG 1} TNG TEXVIKAG EUPUTEUONG TTOU XPNOl-
HoTToIRBNKE O TOV XPrOTN.

O diavopeig kal oI avtimpéowtrol Tou KataokeuaaTr dev £xouv SIKaiwpa va TPOTIOTIoICouV
Kavévav 6po auTig TG yyunang oUTe va avaAdBouv TTEpaITéPw UTTOXPEWOEIS I} Va TTPOTPEPOUV
omoladrmoTe GAAN eyyunon oe oxéon pe autd To TIPOIGV TIEPAV TWV GPWV TTIOU avapépovTal
TAPATIAVW.



CRE8™
Hizh degisim balon kateterinde Sirolimus salgilayan :Carbofilm™ kaph
koroner stent

1. TANIM

CRE8™ cihazi bir yari esnek balon kateteri distal ucunda sikica tutulan bir Sirolimus
salgilayan koroner stentten olusur.

Koroner stent bir PTCA kateteri kullanilarak genisletilebilen esnek bir implante edilebilir
cihazdir.

Stent kobalt krom alasimindan (L605) yapiimistir ve mekanik kardiyak valfi diskleri igin
kullanilan pirolitik karbonla temel olarak ayni yliksek yogunluklu turbostratik yapiya sahip
ince bir karbon film olan ¢«Carbofilm™ ile kaplidir. Substratin cCarbofilm™ ile kaplanmasi,
substratin fiziksel ve yapisal 6zelliklerini etkilemeden pirolitik karbonun biyouyumlu ve
hemouyumlu ézelliklerini saglar.

Stentin dig ylizeyinde ¢Carbofilm™ ile tamamen kapli 6zel oluklar vardir ve bunlar Siroli-
mus ilaci ve uzun zincirli yag asitlerinin bir karisimindan olusan farmasétik formulasyon
Amphilimus™ tutmak igindir.

Tedavi edilen damar ylizeyi igin spesifik ilag dozu yaklasik olarak 0,9 ug/mm? seklindedir
ve bu doz daha kiiglik stentte (2,25 x 8 mm) minimum 50 pg ve daha biiylk stentte
(4,0 x 38 mm - 3,5 x 46mm) maksimum 395 ug doza karsilik gelir.

Stentin her iki ucundaki iki radyoopak platinum isaret tedavi edilecek lezyon Ulzerinde
dogru konumlandirmayi mimkiin kilar.

Hizli degistirme tipi balon kateter koroner stenti tedavi edilecek lezyona iletmenin gu-
venli bir yolunu saglar.

Kateterin distal kismi iki [imenden olusur: biri balon sisirme ve indirme icin ve &teki
kilavuz tel ilerletme ve retraksiyon igin.

Balonun kullanilabilir uzunlugu disinda bulunan iki radyoopak isaret stenoz icinden dog-
ru yerlestirmeyi mimkun kilar.

Paslanmaz gelik bir hipottip olan kateterin proksimal kismi balon sisirme ve indirme igin
limeni igerir.

Distal uctan 90 ve 100 cm uzakta konumlandirilmis iki derinlik isareti sirasiyla brakiyal
veya femoral yaklasim igin balon kateterinin kilavuz kateterden ucunu isaret eder.
Kateterin proksimal ucunda bir sisirme cihazina takilma igin digi Luer kilit kismi bulunur.
Uretici CRE8™ cihazini dogrudan Uretir ve iyi Uretim Uygulamalari standartlarina gére
hem Uretim sirasinda hem bitmis Uriin Gizerinde tim kalite kontrollerini yapar.

2. KULLANIM AMACI

Koroner stent koroner arterlerde ve koroner bypass kisimlarinda damar agikhigini devam
ettirmek Uizere stenotik lezyonlarin tedavisi igin endikedir.

Randomize klinik ¢alismalar ilag salgilayan stentlerin anjiyografik ge¢ kayip (geg limen
kaybi), binary restenoz ve hedef lezyon ve vaskiilarizasyonunun tekrarini 6nemli 6lgtide
azaltabilecegini gostermistir.

3. ENDIKASYONLAR
Stent dogal koroner arterlerde de novo ve restenotik lezyonlar nedeniyle semptomatik
iskemik kalp hastaligi olan hastalarda koroner liimen gapini arttirmak igin endikedir.

4. KONTRENDIKASYONLAR
Stentin kullanimi agsagidaki durumlarda kontrendikedir:
« PTCA veya diger girisimsel tekniklerle tedavi edilemeyecegi diistinilen lezyonlar.
+ Koroner arter bypass cerrahisi igin uygun olmayan hastalar
« Hamile kadinlar
Antitrombosit ve/veya antikoagtilan tedavi kullanimini sinirlayan bozukluklar/alerjiler.
Islem sirasinda kullanilan kontrast madde veya ilaglara siddetli alerji
Korunmamis bir damarin stenozu
Ejeksiyon fraksiyonu < %30
Diftiz distal koroner arter hastaligi
Major bir yan dalla ilgili bir alanda lezyonlar. Majér bir yan dal, tikali olsaydi bypass
yapilacak bir damar olarak tanimlanir.
Referans ¢api < 2,25 mm olan bir damar lizerinde lezyonlar
Stenoza distal lezyonlar > %50 dilate edilemiyor
Sirolimus, yag asitleri (stearik asit, palmitik asit, behenik asit gibi) veya stentin
metal bilesenlerine bilinen agiri duyarlihdi veya alerjileri olan hastalar

5. MODEL

Her CRE8™ cihazi bir model kodu ve parti numarasiyla tanimlanir; mevcut modeller
Tablo 1'de liste halinde verilmistir. Kodu cihazin adina isaret eden IC 6n harflerinden,
sonrasinda cihaz tipini tanimlayan iki harften, stentin nominal genislemis ¢apina isaret
eden iki veya U¢ rakamdan ve stentin uzunluguna isaret eden iki rakamdan olusur.

Seri numaras Ureticinin Kalite Giivence arsivlerinde cihaz iiretimi ve sistem kontroliiyle
ilgili tim bilgilerin izlenebilirligini saglar.

Cihazin kullanicilar tarafindan izlenebilmesini kolaylastirmak igin triin kodu her kutuya
dahil edilen yapigkan etiketlerde basilidir; bu etiketler implantasyon yapilan hastanin
tibbi dosyasina yapistirilabilir.

6. SAGLANMA SEKLI

CRE8™ cihazi steril alana getirilmemesi gereken bir folyo posette steril olarak saglanir.
NOT: Folyo poset tek steril bariyerdir.

Uretim sterilizasyonu etilen oksit ve bir CO2 karigimi kullanir.

Paket saglam kaldi§i slrece ve dogru saklandiginda ambalajda basili son kullanma
tarihine kadar (SON KULLANIM TARIHI) sterilligi ve kimyasal stabilitesi garanti edilir.

7. SAKLAMA
Serin ve kuru bir yerde 25°C sicaklikta saklayin; 30°C’ye kadar oynamalara izin verilir.
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UYARILAR

Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar isle-
me koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazda kontaminasyon riskine
ve enfeksiyon, enflamasyon ve enfeksiy6z hastaliklarin hastadan hastaya gegmesine
neden olabilir.

CRE8™ cihazi yliksek derecede cilalanmis ylizeylere zarar verebilecek veya degi-
sikliklere yol agabilecek sekilde metalik veya abraziv aletlerle temasi énlemek icin
dikkatli kullaniimalidir.

Stente ¢iplak elle dokunmamalidir.

Stent hazirlik ve konumlandirma 6ncesinde sivilarla temas etmemelidir. Ancak
stentten steril/izotonik salin sollisyon gegirmek sartsa temas siiresi sinirli ol-
malidir (maksimum bir dakika).

CRE8™ cihazi bir sistem olarak galigmak (izere tasarlanmistir. Bilesenlerini ayri ola-
rak kullanmayin.

CRE8™ cihazinin PTCA ile kombinasyon halinde kullanimi endikedir. iletme kateteri
bir koroner dilatasyon kateteri degildir; sadece stentin yerine yerlestiriimesi icin kulla-
nilmalidir.

CRE8™ cihazini ambalaji agilmis veya hasarliysa, yanls saklanmigsa veya son kul-
lanma tarihi gegmisse kullanmayin. Bu gibi durumlarda Uriin sterilitesi garanti edilmez.
CRE8™ cihazini kullanim sirasinda torsiyon veya insersiyona direng nedeniyle kate-
terin proksimal kisminda biikiilme veya egilmeler varsa kullanmayin; bu gibi durum-
larda kateteri diizeltmeye kalkismayin.

+ CRE8™ cihazi sadece spesifik olarak perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti
(PTCA) ve koroner stent implantasyonu yapmak tizere egitim almis doktorlar tarafin-
dan kullaniimalidir.

Olasi girigim igin bir kalp cerrahisi ekibi hazir bulunmalidir.

CRE8™ cihaz yliksek kalitede goriintiiler Greten radyografik ekipman kullanimiyla
izlenmeli ve floroskopi yoluyla yénlendirilmelidir.

Stent yerine yerlestirme igin geleneksel islem lezyonun 6n dilatasyonunu gerekdirir.
Yakin zamanli bilimsel yayinlar én dilatasyon yapilmadan gergeklestirilen islemler
tanimlamaktadir.

Islemle ilgili kararlar vermeden énce tedavi edilecek lezyonun dzelliklerini ve hastanin
spesifik fizyopatolojisini blyiik bir dikkatle degerlendirin.

islemin karmagikhigini ve hastanin spesifik fizyopatolojisini degerlendirdikten sonra
doktorun, hangisini kullanacagina karar vermeden 6nce cesitli islemlerin risk ve avan-
tajlar hakkindaki bilgi igin en son tibbi yayinlara bagvurmasi gerekir.

Stent hedef lezyona iletme kateteri kullanilarak implante edilmelidir.

Stent, tedavi edilecek lezyon iginden konumlandiriimadan sisteme basing uygulamayin.
Kateteri islem sonunda balon tamamen séndiiriiimeden geri gekmeyin.

Kismen agilmis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Tekrar konumlandir-
maya kalkisiimasi ciddi damar hasarina neden olabilir.

Kan veya organik dokulara temas etmis cihazlari temizlemeye veya tekrar sterilize
etmeye kalkismayin. Kullanilmis cihazlar enfeksiyon riskine sahip tehlikeli tibbi atik
olarak atilmalidir.

Aksesuarlar (kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanirken dreticinin talima-
tini izleyin.

insersiyon iglemi sirasinda herhangi bir zamanda direngle karsilasilirsa sistemi zor-
lamayin: CRE8™ cihazi ve kilavuz kateteri tek bir (inite olarak geri gekin. Asiri glic
uygulanmasi ve/veya sistemin yanlis kullaniimasi stentin oldugu yere yerlestirimesi-
ne veya iletme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.

Hastada bir damarda ¢ok sayida lezyon varsa énce distal lezyonu tedavi edip sonra
proksimal lezyonlara gegmek o6nerilir. Bu sirayla galismak distal stentin implantasyo-
nu sirasinda proksimal stenti gegme gereksinimini azaltir ve bdylece proksimal stenti
yerinden oynatma riskini azaltir.

Bir koroner stentin implantasyonu implantasyon bélgesine distal ve/veya proksimal da-
marda diseksiyona neden olabilir ve damarda akut okllizyona yol agip ek girisim gerek-
tirebilir (CABG, daha ileri dilatasyon, ek stentlerin yerlestirimesi veya baska islemler).
Eger stent koroner damar iginde kaybolursa geri alma islemleri baslatilabilir. Ancak
islemler koroner damarlara ve/veya damar erigsim bélgesine zarar verebilir.

Kateter sisirme sirasinda Anma Patlama Basincini gegmeyin.

Balonu sisirmek igin asla hava veya baska herhangi bir gaz kullanmayin.

ONLEMLER

Olglim mekanizmali bir sisirme cihazinin kullanimi kuvvetle énerilir.

Akut miyokard enfarktlisii durumunda stentin implantasyonu akut tromboz riski nede-
niyle kullanici tarafindan dikkatle degerlendiriimelidir.

Damarlar ¢ok kivrimli oldugunda ve ayrica proksimal ateroskleroz bulundugunda
kateterin ilerletiimesi zor olabilir. Béyle bir durumda hatali kullanim koroner damarda
diseksiyon veya riiptiire yol agabilir.

Stente zarar vermekten kaginmak icin kilavuz tel veya balon kateterini yeni genisletil-
mis bir stent icinden gegirirken ¢ok dikkatli olun.
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10. MRI GUVENLIK BILGILERI

Klinik olmayan testler, CoCr stent {riin gesitlerinin MR Kosullu oldugunu kanitlamistir.
Bu cihazlari bulunduran bir hasta asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde gii-
venle taranabilir:

«1,5-Tesla (1.5 T) veya 3-Tesla (3 T) statik manyetik alan.

*2.890 G/cm (28,90 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani

Asagida tanimlanan tarama kosullari altinda, tek bir stent konfiglirasyonundaki CoCr
stent Urlin gesitlerinin 1,5 T MRI sistemde 2,4 °C ve 3 T MR sistemde 2,9 °C'den az
maksimum sicaklik artigi Uretmesi beklenir.

15T 3T
MR sistemi bildirilen, tam viicut ortalama SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetri dlglilen de@erler, tam viicut ortalama SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
En yliksek sicaklik degisimi 2,4°C 29°C

Klinik olmayan testlerde, cihazdan kaynaklanan gériintu artefakti, 3 T MRI sisteminde
gradyan-eko darbe dizisiyle gériintlilendiginde CoCr stentlerden yaklasik 1,0 cm uzar.

11. ILAG REJIMI

Klinik literatiir calismalari islem sirasinda antikoagtilan tedavi ve islem sonrasinda antit-
rombosit tedavi uygulamak gerekliligine isaret eder.

Islem sonrasindaki dénemde antitrombosit tedavi sunlarin uygulanmasini gerektirir:



- Tienopridin (tibbi regetelere gére veya ilgili prospektiislerde belirtilen dozlarda tiklopi-
din veya klopidogrel veya prasugrel)
- Minimum 100 mg/giin dozunda slresiz aspirin.

12. ILAGLARLA ETKILESIM

Spesifik klinik veriler bulunmamasina ragmen Takrolimus gibi ayni baglayici protein
(FKBP) yoluyla etki eden baz ilaglar Sirolimus etkinligini olumsuz etkileyebilir. ilaglar
arasinda etkilesim konusunda galisma yoktur. Sirolimus CYP3A4 tarafindan metaboli-
ze edilir. Kuvvetli CYP3A4 inhibitorleri 6zellikle coklu implantlar durumunda Sirolimus’a
sistemik etkilerle iligkili diizeylere kadar daha ¢ok maruz kalmaya neden olabilir. Hasta
eszamanli sistemik immUnsupresif ilaglar aliyorsa da Sirolimus’a sistemik maruz kalma
dikkate alinmalidir.

13. KULLANMA TALIMATI
Stent + iletme kateteri hazirlama
Anjiyoplasti islemine baglamadan 6nce heparin uygulayin ve hastanin Aktive Pihtilagsma
Siiresinin (ACT) 300 saniye lzerinde oldugunu kontrol edin.
Sistemin hazirlanmasi sirasinda stente sivi temas etmesine izin vermemeye 6zel-
likle dikkat edin. Ancak stentten sterillizotonik salin soliisyon gecirmek sartsa
temas siiresi sinirli olmahdir (maksimum bir dakika).
Stent hedef lezyona iletme kateteri kullanilarak implante edilmelidir.
Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten sonra CRE8™ cihazini ¢ikarin ve steril
bir bélgeye getirin.
a) lletme kateterinde herhangi bir biikiilme, ediime veya bagka hasar bulunmadigini
kontrol edin.
b) Koruyucu kapag stent tizerinden, kapag! distal ucundan tutarak dikkatle kaydirin.
Stentin saglam ve balon (izerinde iyi ortalanmig oldugunu kontrol edin.
CRE8™ cihazinin hasar gérmesi performansini etkileyebilir.
¢) Kilavuz tel limeni iginden heparin/salin karigimi gegirin. Dikkat: kilavuz tel liimenin-
den sivi gegirirken stenti sivilarla temas halinde birakmayin.
d) Sisirme cihazini Ureticinin talimatina gére hazirlayin.
e) Stentin izerine monte edilmis oldugu balondan varsa herhangi bir havayi su sekilde
cikarin:
1) Sisirme cihazini 4 ml kontrast maddeyle doldurun;
2) Sisirme cihazini iletme kateteri Luer konektoriine bagladiktan sonra kateterin (ba-
lon) distal ucunu dikey olarak asagiya dogru yonlendirin;
3) En az 30 saniye negatif basing uygulayin ve aspirasyon yapin. Sistem kontrast
maddeyle dolarken basincin zamanla normale dénmesine izin verin.
4) Hava girmesine izin vermeden, adim 3'l tekrarlayin ve artik hava kabarcigi belir-
meyinceye kadar 10-15 saniye aspirasyon yapin.

s . .
Gapi 5F (i¢ gap 1,47 mm) veya daha biiyiik olan kilavuz kateterler CRE8™ cihaziyla
kullanim igin uyumludur.

Gapi 0,014 in¢ (0,356 mm) veya daha kiigiik olan koroner kilavuz teller CRE8™

cihaziyla kullanim i¢in uyumludur. Doktorlar kilavuz tel sertligi ve ug konfigiiras-

yonunu klinik deneyimleri temelinde segerler.

a) Stentin 6nceden monte edilmis oldugu iletme kateterini insersiyon sirasinda gevre
basincinda tutun.

b) Kilavuz telin agiktaki kismindan kan ve kontrast madde izlerini gidermek lizere hepa-
rin/salin karigimi gegirin.

c) Sistemi yerlestirmeden 6nce hemostaz valfinin tamamen agik oldugundan emin
olun.

d) Sistemi kilavuz tel Gzerinden kilavuz kateterin kanla retrograd dolmasina izin vermek
lizere yavasca ilerletin; sistemi stent tedavi bélgesine erigsinceye kadar ilerletmeye
devam edin.

e) lletme sistemini hedef damar igine ilerletirken stent ve iletme balonunun tek bir Ginite
olarak hareket ettiginden emin olun. Bu islem floroskopi altinda balon radyoopak isa-
retlerinin stent radyoopak isaretlerine gére konumunun izlenmesiyle yapilir.

Herhangi bir zamanda direngle karsilasilirsa i zor yin: CRE8™

ve kilavuz kateteri tek bir {inite olarak geri gekin. Asiri gii¢ uygulanmasi ve/veya

sistemin yanlis kullaniimasi stentin oldugu yere yerlestiriimesine veya iletme ka-

teterinin zarar gérmesine neden olabilir.

a) Stenti konumlandirin ve balonun radyoopak igaretlerinin yardimiyla tedavi edile-
cek lezyona gére dogru konumlanmis ve tamamen ortiilmis oldugundan emin olun.
b) Stenti, balonu yavasca nominal ¢apa sisirerek genisletin. Tablo 2 sisirme basinci de-
Gistikge (sttun 1) yedi nominal ¢ap grubu igin balon gaplarini vermektedir: 2,25 mm
(sttun 1), 2,5 mm (sttun 1I), 2,75 mm (sttun 1V), 3,0 mm (sttun V), 3,5 mm (stitun
VI), 4,0 mm (sttun VII), 4,5 mm (sttun VIII). Koyu zeminli degerler Anma Patlama
Basinci* lizerindeki basinglara isaret etmektedir. Stent yaklasik 5 atm minimum balon
sisirme basincinda genisler.
c) Stent elastik geri tef i, stent
ile 7* arasindadr.
*NOT: Bu degerler in vitro testlerin sonuglarindan alinmistir
d) Balonu indirin ve anjiyografik olarak stentin tamamen genisledigini kontrol
edin. Gerekirse optimum implantasyon igin balonu tekrar sisirin.
e) lletme kateterini geri gekmeden énce rutin PTCA isleminde oldugu gibi minimum
30 saniye negatif basinci devam ettirin.
f) Stentte post-dilatasyon gerekliyse bir PTCA balonu kullanilabilir. Sunlar agisindan
cok dikkatli olun:
2,25 mm nominal gaph stenti 2,55 mm lizerine genigletmemek
2,50 mm nominal gaph stenti 3,05 mm lizerine genigletmemek
2,75 mm nominal ¢aph stenti 3,05 mm iizerine genigletmemek
3,00 mm nominal ¢aph stenti 3,85 mm iizerine genigletmemek
3,50 mm nominal ¢aph stenti 3,85 mm iizerine genigletmemek
4,00 mm nominal ¢apl stenti 5,05 mm Uizerine genisletmemek
4,50 mm nominal ¢aph stenti 5,05 mm lizerine genigletmemek
Optimum genigletme stentin arter duvarina tam olarak temas etmesini ve boy-
lece stent gapinin referans damar gapina esit olmasini gerektirir.
STENTIN TAMAMEN GENISLEDIGINDEN EMIN OLUN.

deline ve capina bagh olarak %2
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14. ADVERS OLAYLAR

Koroner stent implantasyonu su komplikasyonlara yol agabilir:
Akut miyokard enfarktlisu

Alerjik reaksiyon (kontrast madde, islem sirasinda kullanilan ilaglar veya stentin olug-
tugu materyallere)

Arter anevrizmasi veya psédoanevrizmasi
Arter diseksiyonu, perforasyonu veya riipturi
Arteriyel spazm

Damar okliizyonu

Damar restenozu

Distal emboli

Erisim bolgesi hematomu

Erisim bélgesinde enfeksiyon ve agdri
Kanama

Kardiyak aritmi

« Olim

Stabil olmayan angina

Stent embolizasyonu

Stent okllizyonu

Tromboz (akut, subakut veya geg)
Ventriktler fibrilasyon

15. YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun islemler kullanilarak azami dik-
katle tasarlanmis, Uretilmis ve ambalajlanmis oldugunu garanti eder. Uriiniin tasarim ve
Uretimine entegre edilen giivenlik 6nlemleri daha énce belirtilen sartlar altinda ve yuka-
rida belirtilen 6nlemlere uyularak kullanim amaci igin glivenli kullanimini garanti eder.
Bu tiir glivenlik énlemleri, timiyle ortadan kaldirilamamasina ragmen Uriin kullanimiyla
gorilen riskleri miimkiin oldugunca azaltmak lizere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat kitapgiginda baska yer-
lerde belirtilenler gibi kullanim amacinin olasi riskleri veya yan etkileri ve komplikasyon-
lari dikkate alinarak kullaniimalidir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yéntemlerinin teknik karmasikligi ve hassashigi
dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug saglamasi veya hastaligi giderme
konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik veya zimni garanti veremez. Sonug
olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin iglevselligi ve dayaniklihgi agisindan
sonuglar hastanin durumu, kullanilan cerrahi implantasyon iglemi veya yéntemi ve am-
balaj agildiktan sonra cihazin kullaniima sekli gibi Ureticinin kontrolii digindaki birgok
faktére bagh olacaktir.

Bu faktérler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu iletildigi zamanda hasarli oldugu
saptanirsa cihazin degistiriimesiyle kesin olarak sinirlidir. Béyle bir durumda misteri
cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatali oldugu sdylenen cihazi inceleyip gergekten
retim hasari bulunup bulunmadigini belirleme hakki sakli olacaktir. Bu garanti sadece
hatali oldugu bulunan bir cihazin Uretici tarafindan (retilen ayni veya benzer tipte bir
baskasiyla degistirilmesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve diigiiniilen hatalarin
ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz durumunda hastadan
cikarilmasinin nedenleriyle birlikte gdnderilmesi durumunda gegerli olacaktir.

Cihaz degistirilirse, Uretici misterinin hatali cihazi geri gondermek icin yaptigi masrafiari
geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanma yéntemleri veya énlemlere uyulmamasi
veya cihazin ambalajda basili son kullanma tarihinden sonra kullaniimasi durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez.

Ayrica Uretici cihazin kullanim veya uygulama ydntemleri veya tedavi kararlarindan
kaynaklanan sonuglarla baglantili higbir sorumluluk kabul etmez; bu nedenle Uretici
kullanicinin kullandigi implantasyon teknigi veya cihaz uygulamasi sonucunda olusan
herhangi bir dogayla ilgili, materyal, biyolojik veya etik bir hasar icin higbir sart altinda
sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini degistirme ve ayrica
yukarida belirtilenler diginda bu driinle ilgili herhangi bir ek garanti verme veya sorum-
luluk Ustlenme yetkileri yoktur.



CRE8™
Koronarni stent s eluci Iéku Sirolimus potazeny materialem cCarbofilm™
na vyménném balénkovém katétru

1. POPIS

Zatizeni CRE8™ se sklada z koronarniho stentu s eluci Iéku Sirolimus, ktery je pevné
prichycen k distalnimu konci polomékkého balénkového katétru.

Koronarni stent je ohebné implantabilni zafizeni, které Ize rozvinout pomoci katétru pro
perkutanni transluminalni koronarni angioplastiku (PTCA).

Stent je vyroben z kobalt-chromové slitiny (L605) a je potaZen tenkou uhlikovou vrstvou
«Carbofilm™ s vysokohustotni turbostratickou strukturou, ktera je v podstaté shodna se
strukturou pyrolytického uhliku pouzivaného pii vyrob& diskd mechanickych srdeénich
chlopni. PotaZeni materidlem <Carbofilm™ dodava substratu biokompatibilni a hemo-
kompatibilni vlastnosti pyrolytického uhliku bez ovlivnéni fyzikainich a strukturainich
vlastnosti samotného substratu.

Vnéjsi povrch stentu méa dedikované drazky zcela potazené materidlem <Carbofilm™
pro farmaceuticky preparat Amphilimus™, ktery je tvoren Iékem Sirolimus a smési mast-
nych kyselin s dlouhymi fetézci.

Specifické davkovani léku pro povrch oSetfované cévy je priblizné 0,9 ug/mm?, coz od-
povida minimalni davce 50 ug na mensim stentu (2,25 x 8 mm) a maximalni davce
395 pg na vétsim stentu (4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm).

Dvé znacky z rentgenkontrastni platiny na obou koncich stentu umozriuji pfesné umis-
téni na oblast léCené léze.

Vymeénny balénkovy katétr slouZi k bezpe¢nému zavedeni koronarniho stentu do ob-
lasti IéCené léze.

Distalni ¢ast katétru ma dvé lumina: jedno lumen slouZi k naplnéni a vyprazdnéni balén-
ku, druhé k zasunuti a vytaZeni vodiciho dratu.

Dvé rentgenkontrastni znacky, které se nalézaji vné od vyuzitelné délky balénku, umoz-
fiuji pfesné premosténi stendzy.

Proximalni ¢asti katétru, coz je rigidni trubice zhotovena z nerezové oceli, prochazi lu-
men pro naplnéni a vyprazdnéni balénku.

Dva ukazatele umisténé v hloubce 90 a 100 cm od distalniho konce signalizuji konec
balénkového katétru z vodiciho katétru pfi brachialnim nebo femoralnim pristupu.

Na proximalnim konci katétru se naléza nasuvna ¢ast konektoru typu Luer, ktera slouzi
k pfipojeni zafizeni pro pInéni balénku.

Vyrobce pfimo vyrabi zafizeni CRE8™ a ma zavedeny veskeré postupy kontroly jakosti
pfi vyrobé a na hotovych vyrobcich v souladu s normami Spravné vyrobni praxe.

2. UCEL POUZITI

Koronarni stent je indikovan pro lé&eni stendznich 1ézi v koronarnich tepnach a bypas-
sech koronarnich tepen s cilem udrzet jejich prichodnost.

Randomizované klinické zkousky ukazaly, Ze stenty s eluci Iéku dokazi vyznamné ome-
zit angiograficky pozdni Ubytek (Ubytek pozdniho lumina), binarni restendzu a opakova-
nou revaskularizaci cilové léze.

3. INDIKACE

Stent je indikovan pro zlep$eni koronarniho lumindiniho priméru u pacientl trpicich
symptomatickou ischemickou srde¢ni chorobou v disledku novych a restenotickych lézi
nebo pfirozenych koronarnich tepen.

4. KONTRAINDIKACE
Pouziti tohoto stentu je kontraindikovano v nasledujicich situacich.

+ Léze, které jsou povazovany za nelécitelné pomoci PTCA nebo jinych intervenc-
nich technik
Pacienti, ktefi nejsou zpUsobili pro operaci koronarniho bypassu
Téhotné Zeny
Poruchy/alergie omezuijici pouZiti protidestickové a/nebo antikoagulaéni IéSby
Zavazna alergie na kontrastni latku nebo Iéky pouzivané béhem zakroku
Stendza nechranéné cévy
Ejekeni frakce < 30 %
Difuzni onemocnéni distalni koronarni tepny
Léze v oblasti zahrnujici hlavni odbocku. Hlavni odbocka je definovana jako céva,
ktera by byla v pfipadé uzavieni preklenuta
Léze na cévé, jejiz referenéni pramér je < 2,25 mm
Léze v distalni poloze vzhledem ke stenéze > 50 % neroztazitelné
Pacienti se znamou hypersenzitivitou nebo alergii na Sirolimus, mastné kyseliny
(napfiklad kyselinu stearovou, kyselinu palmitovou, kyselinu behenovou) nebo ko-
vové soucasti stentu

5. MODEL

Kazdé zafizeni CRE8™ je identifikovano kédem modelu a &islem Sarze; kédy dostup-
nych vyrobku jsou uvedené v tabulce 1. Kdd je tvofen pismeny IC nasledovanymi dvéma
pismeny, ktera identifikuji typ zafizeni, dvémi nebo tfemi &islicemi, které oznacuji nomi-
nalni primeér rozvinutého stentu, a dal$imi dvéma ¢islicemi, které oznacuji délku stentu.
Cislo 3arze umoziiuje sledovani véech informaci o vyrobé zatizeni a kontrole systému
v zdznamech systému zajisténi kvality vedenych vyrobcem.

Aby mohli uzivatelé Iépe sledovat zafizeni, kéd vyrobku je vytistén na nalepovacich
Stitcich, které jsou pfilozeny ke kazdému baleni; tyto $titky Ize pfipojit ke zdravotni do-
kumentaci pacienta.

6. ZPUSOB DODAVKY

Zatizeni CRE8™ se dodava ve sterilnim stavu ve féliovém sacku, ktery se nesmi vnaset
do sterilniho prostiedi.

POZNAMKA: Féliovy sacek je jedina sterilni bariéra.

Vyrobce pouziva ke sterilizaci smés etylénoxidu a CO2.

Sterilita a chemicka stabilita jsou zaruceny pii neporuSeném, nalezité uskladnéném oba-
lu do data pouzitelnosti uvedeného na obalu (POUZIJTE DO).

7. SKLADOVANI
Skladujte na chladném, suchém misté pi teploté 25 °C s pfipustnymi odchylkami do 30 °C.
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VAROVANI

« Toto zafizeni je uréeno pouze k jednomu pouZiti. Nepouzivejte opakované, opakované
nepfipravujte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by vzniknout riziko kontaminace za-
Fizeni, infekci pacienta, zanétu a pfenosu infek&nich chorob z pacienta na pacienta.
Se zafizenim CRE8™ se musi zachazet opatrné, aby se nedostalo do kontaktu
s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které by mohly poskodit povrchy s vysokym
stupném lesténi nebo zplisobit zmény.

Nedotykejte se stentu holyma rukama.

Stent se pied pfipravou a umisténim nesmi dostat do styku s tekutinami. Je-
li vSak naprosto nutné oplachnout stent sterilnim/izotonickym fyziologickym
roztokem, je nutné omezit délku kontaktu (na maximalné jednu minutu).
Zatizeni CRE8™ je navrzeno tak, aby fungovalo jako systém. Nepouzivejte jeho sou-
Casti samostatné.

Zafizeni CRE8™ je indikovano k pouZziti v kombinaci s PTCA. Zavéadéci katétr neni ka-
tétr uréeny k provadéni koronarni dilatace; smi se pouzivat pouze k rozvinuti stentu.
Nepouzivejte zafizeni CRE8™, pokud dos$lo k otevieni nebo poskozeni obalu, zafi-
zeni nebylo spravné skladovano nebo bylo pfekroceno uvedené datum pouZitelnosti.
V takovém pfipadé neni zaru€ena sterilita vyrobku.

Nepouzivejte CRE8™, pokud pii manipulaci do$lo ke zkrouceni nebo ohnuti proxi-
malni ¢asti katétru v disledku torze nebo odporu viéi zavadéni; v takovém pfipadé
se nepokousejte katétr narovnat.

Zatizeni CRE8™ smi pouzivat pouze |ékafi s odpovidajici kvalifikaci pro provadéni
perkutanni transluminalni koronarni angioplastiky (PTCA) a implantace koronarniho
stentu.

K dispozici musi byt tym kardiochirurgti pro pfipad mozného zakroku.

Zarizeni CRE8™ se musi zavadét pod fluoroskopickou kontrolou a sledovat pomoci
radiografického zafizeni, které poskytuje snimky s vysokym rozlisenim.

Tradi¢ni postup rozvinuti stentu vyZaduje pfedbéznou dilataci léze.

L

<
>
2.
S
[}
<
B
@
<
5
Q
[}
Q
=
-3
]
8
s
[}
e
o
c
el
[}
el
w
2
=]
<
el
[}
28
c
kel
<
°
o
<
5
o
[
=3
3
o
[}
N
B,
[}
o
o
[l
Ne
5
£l
=
7

tace.

Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte vlastnosti lécené léze a specifickou
patofyziologii pfislusného pacienta.

Po zvazeni slozZitosti postupu a specifické patofyziologie pfislusného pacienta je
vhodné, aby pied volbou postupu Iékaf prostudoval aktudlni literaturu a vyhledal in-
formace o rizicich a vyhodach rtznych postupd.

Stent musi byt implantovan do cilové léze s pouzitim zavadéciho katétru.
Nezvysuijte tlak v systému pred pfemosténim lécené Iéze stentem.

Nevytahuijte katétr na konci zakroku, dokud nebude balének zcela vyprazdnén.
Nesnazte se premistit Castecné rozvinuty stent. Pokus o pifemisténi mize zpusobit
téZké poskozeni cévy.

Nepokousejte se Cistit ani resterilizovat zafizeni, kterd byla v kontaktu s krvi nebo
organickymi tkdnémi. PouZzita zafizeni je nutno zlikvidovat jako nebezpe¢ny zdravot-
nicky odpad s rizikem infekce.

Pfi pouziti pfislusenstvi (vodiciho katétru, vodiciho dratu, hemostatického ventilu)
postupuijte podle pokynt vyrobce.

Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nevyvijejte na systém nepfi-
méfenou silu, vytahnéte zafizeni CRE8™ a zavadéci katétr jako jeden celek. Pfi pou-
Ziti nadmeérné sily a/nebo nespravném zachazeni se systémem muze dojit k rozvinuti
stentu nebo poskozeni zavadéciho katétru.

Ma-li pacient mnohocetné léze v jedné cévé, doporucuje se nejprve osetfit vzdalenéj-
§i léze a potom pokracovat k blize umisténym lézim. Toto pofadi zmen$uje nutnost
kfizeni s blize umisténym stentem béhem implantace vzdalenéjsiho stentu, ¢imz se
snizuje riziko dislokace blize umisténych stentt.

Implantace koronarniho stentu mize zpUsobit disekci cévy distalné a/nebo proximal-
né od mista implantace a mize rovnéz zpusobit akutni uzavér cévy, ktery si vyzada
dal$i zasah ($tép bypassu koronarni artérie, dal$i dilataci, zavedeni dalSich stent(
nebo jiné zakroky).

Pokud dojde ke ztraté koronarniho stentu v cévé, Ize zahajit postupy k jeho znovu-
ziskani. Tyto postupy v8ak mohou vést k poranéni koronarnich cév a/nebo mista
cévniho pfistupu.

P¥i pInéni katétru nepfekracujte hodnotu nominainiho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst
Pressure, RBP).

K pInéni balénku nikdy nepouZivejte vzduch ani jiny plyn.

. BEZPECNOSTNI OPATRENI
Darazné doporuéujeme pouziti kalibrovaného infla¢niho zafizeni.
V piipadech akutniho infarktu myokardu musi chirurg pe¢livé zvazit implantaci stentu,
protoze hrozi riziko akutni trombodzy.
Pfi nadmérné vinutych cévach v kombinaci s proximalini ateroskleré6zou muze byt
posun katétru vpfed obtizny. V takovych ptipadech mlze vést nespravné zachazeni
k disekci nebo rupturu koronarni cévy.
P¥i protahovani vodiciho dratu nebo balénkového katétru pravé rozvinutym stentem
budte krajné opatrni, aby nedoslo k poskozeni stentu.

©

10. BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI

Neklinické zkousky prokazaly, Ze vyrobkové fady stentl ze slitiny CoCr jsou za stano-
venych podminek bezpeéné v prostfedi MR. Pacienta s témito zafizenimi Ize bezpe¢né
vySetfovat v systému MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole s indukci 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3 tesla (3 T).

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Za nize definovanych podminek snimkovani se pfedpoklada, Ze vyrobkové fady stent(i
ze slitiny CoCr v konfiguraci s jednim stentem zplsobi maximalni nardst teploty méné
nez 2,4 °C v 1,5T systému MRl a 2,9 °C v 3T systému MRI.

15T 3T
Primeérna SAR celého téla hlasena systémem MR 29W/kg 2,9 Wlkg
Kalorimetricky méfena hodnota primérné SAR celého téla 2,1W/kg 27 Wikg
Nejvy$si zména teploty 24°C 29°C

Pfi snimkovani systtmem MRI s indukci 3 T metodou pulzni sekvence s gradientovym
echem bé&hem neklinickych zkoudek prekracuje velikost artefaktil zplisobenych stenty
ze slitiny CoCr pfiblizné 1,0 cm.



11. REZIM PODAVANI LEKU

Studie popsané v lékarské literatufe uvadéji, Ze je tfeba aplikovat antikoagulaéni lé¢bu

béhem zakroku a protidesti¢kovou lé¢bu po zakroku.

Antitrombocytni Iéba v dobé po zakroku zahrnuje podavani nasledujicich léka:

- Thienopyridin (ticlopidin, clopidogrel nebo prasugrel v davkach uvedenych v pfislus-
nych pfibalovych letacich nebo podle lékafského predpisu)

- Aspirin v minimalnim mnoZstvi 100 mg/den po neurcitou dobu.

12. INTERAKCE S LEKY

| kdyZ nejsou k dispozici Zzadné konkrétni klinické Udaje, nékteré Iéky jako Tacrolimus,
které pusobi prostiednictvim stejné vazebné bilkoviny (FKBP), mohou snizovat t¢innost
léku Sirolimus. Nebyly vypracovany zadné studie o interakci mezi léky. Sirolimus je me-
tabolizovan latkou CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 mohou vyvolat silngjsi plsobeni
léku Sirolimus az do urovni souvisejicich se systémovymi Gcinky, zejména v pfipadé
vicenasobné implantace. Také je nutné vzit v Gvahu systémové plsobeni léku Sirolimus
v pfipadé, Ze pacient bere doprovodné imunosupresivni [éky.

13. NAVOD K POUZITI

Pred zahdjenim angioplastiky podavejte heparin a zkontrolujte, Ze pacientiv aktivovany
&as srazeni (Activated Clotting Time - ACT) je del$i nez 300 sekund.
Béhem pfipravy systému vénujte zvlastni pozornost tomu, aby se stent nedostal
do styku se zadnou tekutlnou Je-li vS§ak naprosto nutné oplachnout stent ste-
ickym fyziologickym r je nutné omezit délku kontaktu (na
maximalné jednu minutu).
Stent musi byt implantovan do cilové Iéze s pouzitim zavadéciho katétru.
Prohlédnéte baleni, zda neni poskozeno, vyjméte zafizeni CRE8™ z obalu a pfeneste
ho do sterilniho prostredi.
a) Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty i jinak poskozeny.
b) Opatrné stahnéte ochranny kryt ze stentu tak, Ze kryt uchopite za jeho distalni konec.
Zkontrolujte, Ze je stent neporuseny a dobie vystfedény na balonku.
P¥i poskozeni zafizeni CRE8™ muze dojit ke zhorseni jeho funkénosti.
c) Proplachnéte lumen vodiciho dratu smési heparinu a fyziologického roztoku. Upo-
zornéni: pfi proplachovani lumenu vodiciho dratu chraiite stent pred stykem
s tekutinami.
d) Pripravte inflacni zafizeni pro balének podle pokynt vyrobce.
e) Podle nasledujiciho postupu odstrarite veskery vzduch z balénku, na kterém se nalé-
z4 stent.
1) Naplrite inflaéni zafizeni 4 ml kontrastni latky.
2) Po pripojeni inflaéniho zafizeni ke konektoru typu Luer na zavadécim katétru oto¢-
te distalni hrot katétru (balénku) svisle dold.
3) Vytvorite podtlak a po dobu nejméné 30 sekund provadéjte aspiraci. Pfi plnéni
systému kontrastni latkou umoznéte, aby se tlak pomalu zvysil zpét k normé.
4) Bez vniknuti vzduchu opakujte krok 3 a po dobu 10-15 sekund aspirujte, dokud
nezmizi vzduchové bubliny.

Zavadéci katetry o praméru 5F (vnitinim praméru 1,47 mm) nebo vétsim jsou kom-

patibilni s pouzitim zafizeni CRE8™.

Koronarni vodici draty o priméru 0,014 in (0,356 mm) nebo mensim jsou kompati-

bilni s pouzitim zafizeni CRE8™. Vybér tuhosti vodiciho dratu a konfigurace hrotu

bude zaviset na klinickych zkusenostech Iékare.

a) Béhem zavadéni udrzujte v zavadécim katétru, na némz je nalisovan stent, stejny
tlak jako v okolnim prostiedi.

b) Oplachnéte obnazenou ¢ast vodiciho dratu smési kontrastni latky a fyziologického
roztoku, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Pied zavedenim systému se ujistéte, Ze je hemostaticky ventil UpIiné otevieny.

d) Zasunujte systém pomalu pomoci vodiciho dratu, abyste umoznili zpétné pinéni za-
vadéciho katétru krvi; pokraujte v zasunovani systému, dokud se stent nedostane
na misto lécby.

e) Pri zasunovani zavadéciho systému do cilové cévy se uijistéte, Ze stent a zavadéci
balének se pohybuiji jako jeden celek. Zasunovani se musi provadét pod fluorosko-
pickou kontrolou; je tfeba sledovat rentgenkontrastni znacky na balénku vzhledem
k rentgenkontrastnim zna¢kam na stentu.

Pokud se kdykoli setkate s odporem, nevyvijejte na systém silu: vytahujte systém

CRE8™ a zavadéci katétr jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo ne-

spravném zachazeni se systémem muze dojit k rozvinuti stentu nebo poskozeni

zavadéciho katétru.

Implantace a rozvinuti stentu

a) Umistéte stent na misto a pomoci rentgenkontrastnich znacek na balénku se ujis-
téte, Ze je ve spravné poloze vzhledem k oSetfované 1ézi a je zcela zakryty.

b) Pomalym pInénim balénku na nominaini primér pomalu rozvirite stent. Tabulka 2
(sloupec 1) uvadi seznam primérl balénku pfi rGznych plnicich tlacich pro sedm
skupin nominalniho prameéru: 2,25 mm (sloupec Il), 2,5 mm (sloupec Ill), 2,75 mm
(sloupec 1V), 3,0 mm (sloupec V), 3,5 mm (sloupec VI), 4,0 mm (sloupec VII) a 4,5
mm (sloupec VIII). Hodnoty na tmavém pozadi jsou tlaky, které prevysuji hodnotu
nominalniho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst Pressure, RBP)*. Stent se rozvine pfi
minimalnim plnicim tlaku balénku pfiblizné 5 atmosfeér.

c) Elasticky recoil (zpétny raz) stentu je mezi 2 az 7 %* v zavislosti na modelu
stentu a expanznim praméru.

* POZNAMKA Tyto hodnoty byly znskany z vysledku testovani in-vitro.

d) Vyp! g afie zkontrolujte, zda je stent zcela rozvi-
nut. V pfipadé potreby znovu balének napliite, aby byla implantace optimalni.
e) Pfed vytaZenim zavadéciho katétru udrzujte negativni tlak nejméné po dobu

30 sekund jako pfi bézné PTCA.
Pokud je nutna dodate¢na dilatace stentu, Ize pouzit balénkovy PTCA katétr. Budte
krajné opatrni:

jte stent s r pramérem 2,25 mm na pramér vétsi nez 2,55 mm

ner stentsr prumérem 2,50 mm na primeér vétsi nez 3,05 mm

neroztahujte stent s nominalnim primérem 2,75 mm na primér vétsi nez 3,05 mm

neroztahujte stent s nominalnim primérem 3,00 mm na pramér vétsi nez 3,85 mm

neroztahujte stent s nominalnim primérem 3,50 mm na pramér vétsi nez 3,85 mm

neroztahujte stent s nominalnim primérem 4,00 mm na pramér vétsi nez 5,05 mm

neroztahujte stent s nominalnim primérem 4,50 mm na primér vétsi nez 5,05 mm

=

ner
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Optimalni rozvinuti vyz aby byl stent v ipIném kontaktu se sténou cévy,
takze pramér stentu se rovna referenénimu priméru cévy.
ZKONTROLUJTE, ZDA JE STENT ZCELA ROZVINUTY.

14. NEPRIZNIVE UCINKY

Implantace koronarniho stentu mize zpusobit nasledujici komplikace:
« Akutni infarkt myokardu

« Alergicka reakce (na kontrastni latku, léky pouZité pfi zakroku nebo materidly tvofici
stent)

Aneurisma nebo pseudoaneurisma tepny
Arterialni spazmus

Disekce, perforace nebo ruptura tepny
Distalni embolizace

Embolizace stentu

Hematom v misté pristupu

Infekce a bolest v misté pfistupu
Komorova fibrilace

Krevni vyron

Nestabilni angina

Okluze stentu

Restenoza cévy

« Smrt

Srdecni arytmie

Trombdza (akutni, subakutni nebo pozdni)
Uzavér cévy

15. ZAKONNA ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zaru€uje, Ze zafizeni bylo zkonstruovano, vyrobeno a zabaleno s nejvétsi péci,
za pouziti nejvhodnéjsich postupd, které umozriuje aktudlni stav technologie. Bezpe&nost-
ni normy integrované do konstrukce a provedeni vyrobku jsou zarukou jeho bezpe¢ného
pouZziti za vy$e uvedenych podminek, pfi zamysleném Gcelu pouZiti a pfi dodrZeni bezpe¢-
nostnich opatfeni uvedenych vySe. Smyslem téchto bezpe¢nostnich norem je co nejvice
snizit rizika, ktera doprovazeji pouZiti tohoto vyrobku, i kdyZ je nelze zcela odstranit.
Tento vyrobek Ize pouzivat pouze pod dohledem odborného Iékare a pfi pfihlédnuti k ri-
zikam vedlej$ich Gcink( a komplikaci Ié¢by, které souviseji s Ucelem jeho pouziti, jak je
uvedeno na jinych mistech této broZury s pokyny.

Vzhledem k technické sloZitosti a rozhodujicimu charakteru vybéru lécby a metod po-
uziti tohoto zafizeni nemize byt vyrobce povazovan za odpovédného, vyslovné ani
konkludentné, za kvalitu kone¢nych vysledkl pouZiti tohoto zafizeni nebo jeho ucin-
nost pfi feSeni pacientova stavu. Ve skute€nosti zaviseji kone¢né vysledky hodnocené
z hlediska stavu pacienta i funk&nosti a trvanlivosti tohoto zafizeni na mnoha faktorech,
které jsou mimo kontrolu vyrobce, mimo jiné na stavu pacienta, chirurgickém postupu pfi
implantaci a metodé pouZziti a na zpisobu zachéazeni se zafizenim po jeho vybaleni.
Vzhledem k témto faktorim je odpovédnost vyrobce pfisné omezena na vyménu za-
fizeni v pfipadé, Ze se prokaze, Ze v dobé& dodani bylo vadné. Za téchto okolnosti je
tfeba, aby zakaznik zaslal zafizeni vyrobci zpét; vyrobce si vyhrazuje pravo prozkoumat
udajné vadné zafizeni a zjistit, zda jsou skute¢né pritomny vyrobni vady. Zaruka spoéiva
pouze ve vyméné vadného zafizeni za jiné zafizeni stejného nebo rovnocenného typu,
které vyrabi tento vyrobce.

Zaruka plati pouze v pripadé, Ze je zafizeni vraceno vyrobci, spravné zabaleno a je
pfiloZzena podrobna pisemna zprava o reklamovanych zavadéach a v pfipadé implanto-
vanych zafizeni jsou uvedeny divody vyjmuti z téla pacienta.

Pfi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu néklady zptisobené vracenim vadného
zafizeni.

Vyrobce odmité jakoukoli zodpovédnost v pfipadé, Ze nebudou dodrzeny pokyny k pou-
Ziti nebo bezpec¢nostni opatfeni uvedena v této broZufe s pokyny, nebo v pfipadé pouZziti
po datu pouZitelnosti, které je vyznaceno na obalu.

Dale vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost v souvislosti s nasledky zvoleného zpUsobu
léEby a metod pouziti zafizeni a proto nebude za zadnych okolnosti pravné odpovédny
za jakékoli $kody libovolné povahy, at jiz hmotné, biologické nebo moralni, vzniklé v di-
sledku pouziti tohoto zafizeni nebo techniky implantace, kterou uzivatel zvolil.
Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni ménit zadné z vyse uvedenych podmi-
nek a tvrzeni, ani nejsou zmocnéni piijmout v souvislosti s timto vyrobkem dalsi zavazky
nebo nabizet jakékoli zaruky presahujici ty, které jsou uvedeny vyse.




CRE8™
Siroliimust vabastav «Carbofilmiga™ kaetud kiiresti vahetataval
balloonkateetril olev koronaarstent

1. KIRJELDUS

Seade CRE8™ koosneb sirolimust vabastavast koronaarstendist, mis on kindlalt kinni-
tatud poolelastse balloonkateetri distaalsesse otsa.

Koronaarstent on painduv implantaatseade, mida saab laiendada PTCA balloonkateetri
abil.

Stent on valmistatud koobalti ja kroomi sulamist (L605) ja kaetud ¢«Carbofiimiga™ —
Shukese ssinikukihiga, mille Glitundlik turbostaatiline struktuur on sisuliselt identne pu-
roltltilise susiniku struktuuriga, mida kasutatakse mehaaniliste slidameklapiproteeside
valmistamisel. Alusmaterjali katmine ¢Carbofilmiga™ annab sellele purolidtilise stsiniku
bio- ja hemoiihilduvad omadused, m&jutamata alusmaterjali fiilisikalisi ja struktuurilisi
omadusi.

Stendi véline pind, kus on eriotstarbelised sooned, on kaetud <Carbofilmiga™, sest
see sisaldab ravimit sirolimus ja pika ahelaga rasvhapete segust koosnevat ravimit
Amphilimus™.

Ravitava veresoone pinna jaoks mdeldud ravimi kindel doos on umbes 0,9 pg/mm?,
mis vastab vaiksema stendi (2,25 x 8 mm) minimaalsele doosile 50 ug ja suurema stendi
(4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm) maksimaalsele doosile 395 pg.

Stendi mdlemas otsas on kaks kiirgust labilaskmatut plaatinamarkerit, mis véimaldavad
tapset paigutamist ravitavale haiguskoldele.

Kiiresti vahetatav balloonkateeter on koronaarstendi viimisel ravitavale haiguskoldele
turvaline.

Kateetri distaalsel otsal on kaks luumenit: (iks ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks,
teine juhtetraadi edasiviimiseks ja tagasitbmbamiseks.

Kaks kiirgust labilaskmatut markerit, mis asuvad véljaspool ballooni kasutatavat pikkust,
lubavad tapset paigutamist lle stenoosi.

Kateetri proksimaalne osa, kateetri roostevabast terasest jéik toru, sisaldab luumenit
ballooni taitmiseks ja tlihjendamiseks.

Distaalsest otsast 90 ja 100 cm siigavusele paigutatud kaks indikaatorit teavitavad, kui
balloonkatt jut ist valjub, tavalt brahhiaalse v6i femoraalse |&henemise
puhul.

Kateetri proksimaalsel otsal on pumpamisseadme kiilge kinnitamiseks avaga Luer-tilipi
lukk.

Tootja toodab seadet CRE8™ otse ja teeb nii tootmise ajal kui ka valmistoodetel kdik
kvaliteedikontrollid vastavalt heade tootmistavade normidele.

2. SIHIPARANE KASUTAMINE

Koronaarstent on méeldud koronaararterite stenootiliste haiguskollete raviks ja veresoo-
ne labivuse sailitamiseks koronaararteri $undi korral.

Valikulised kliinilised uuringud on nédidanud, et ravimeid vabastavad stendid vahendavad
oluliselt hilisemaid angiograafilisi kadusid (luumeni hilisem kadu), kaksikrestenoosi ja
haiguskolde korduvat revaskulariseerimist.

3. NAIDUSTUSED

Stent on mdeldud koronaarse luminaalse 1abiméddu parandamiseks patsientidel, kellel
on kaasasUndinud koronaararterite uuesti tekkivate ja restenootiliste haiguskollete poh-
justatud slimptomaatilised slidamehaigused.

4. VASTUNAIDUSTUSED
Stendi kasutamine on vastunaidustatud jargmistes olukordades.

+ PTCA- vdi muude sekkumistehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.

« Patsiendid, kes ei sobi koronaararteri Sundi operatsiooniks.

+ Rasedad naised.
Haigused/allergiad, mis piiravad antittombotsultide kasutamist ja/vdi hilbimis-
vastast ravi.
Tugev allergia kontrastainele véi protseduuri kdigus kasutatavatele ravimitele.
Kaitseta veresoone stenoos.
< 30% valjutusfraktsioon.
Leviv distaalse koronaararteri haigus.
Haiguskolded peamise kérvalharu juures. Peamine kdrvalharu on veresoon, kuhu
paigaldatakse sulgumise korral Sunt.
Haiguskolded veresoontes vordluslabimddduga < 2,25 mm.
Stenoosile distaalsed haiguskolded, mis on > 50% mitte-laiendatavad.
Patsiendid, kellel on teadaolev Ulitundlikkus véi allergia siroliimuse, rasvhapete
(nt steariinhappe, palmitinhape, beheenhape) véi stendi metallide suhtes.

5. MUDEL

Iga seade CRE8™ on tuvastatav mudeli koodi ja partiinumbri alusel. Saadaolevad too-
tekoodid on toodud tabelis 1. Kood koosneb tahtedest IC, millele jargnevad kaks téhte,
mis tahistavad seadme tlitipi, kaks v6i kolm numbrit, mis tahistavad stendi laiendamise
nominaallabimdétu ja kaks voi kolm numbrit, mis téhistavad stendi pikkust.
Seerianumber véimaldab jalgida kogu teavet seadme tootmise ja siisteemi juhtimise
kohta tootja kvaliteedikindlustuse dokumentides.

Hélbustamaks kasutajatel seadme jalgitavust, on igas karbis kleepsildile triikitud toote-
kood; silte vdib lisada ka patsientide meditsiinikaartidele.

6. TARNIMINE

Seade CRE8™ tarnitakse steriilsena fooliumist taskus, mida ei tohi steriilsesse kesk-
konda viia.

MARKUS. Fooliumist tasku on ainus steriilne téke.

Tootmisel kasutatakse steriliseerimiseks etiileenoksiidi ja CO2 segu.

Steriilsus ja keemiline stabiilsus tagatakse seni, kuni pakend on puutumatu ning kuni
pakendile triikitud aegumiskuupéevani (KASUTA ENNE KUUPAEVA).

7. HOIUSTAMINE
Hoidke jahedas ja kuivas kohas temperatuuril 25 °C. Lubatud on k&ikumine kuni 30 kraadini.
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HOIATUSED

Seade on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seadet uuesti,
téodelge ega steriliseerige seda. See voib pdhjustada seadme saastumisohtu ja pat-
siendi infektsiooniohtu, pdletikku ning patsiendilt patsiendile kanduvaid infektsioon-
haigusi.

Seadet CRE8™ tuleb kasitseda hoolikalt, et véltida kokkupuudet metallist v&i ab-
rasiivsete instrumentidega, mis véivad kahjustada kérglihvitud pindu véi pdhjustada
muudatusi.

Stenti ei tohi paljaste katega puudutada.

Stent ei tohiks enne ett i ist ja vedelikega kokku
puutuda. Kui stenti on aga i vaja steriil ilise wusega
loputada, peaks kokkupuute aeg olema piiratud (maksimaalselt iiks minut).
Seade CRE8™ on mdeldud kasutamiseks siisteemina. Arge kasutage selle osi eraldi.
Seade CRE8™ on mdeldud kasutamiseks koos PTCA-ga. Paigalduskateeter ei ole
koronaarne laienduskateeter, seda tohib kasutada ainult stendi paigaldamiseks.
Arge kasutage seadet CRE8™, kui pakend on avatud v&i kahjustatud, valesti hoius-
tatud voi aegumiskuupd@ev on moddas. Sellistel juhtudel pole toote steriilsus garan-
teeritud.

Arge kasutage seadet CRE8™, kui késitsemise ajal on kateetri proksimaalne osa
vaanamise voi takistuse tottu sisestamisel keerdunud véi paindunud; sellistel juhtudel
arge plitidke kateetrit sirgestada.

Seadet CRE8™ tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud erikoolituse perkutaan-
se transluminaalse koronaarse angioplastika (PTCA) tegemiseks ja koronaarstendi
paigaldamiseks.

Vaimalikuks sekkumiseks peab olema kattesaadav stidamekirurgia tiim.

Seadet CRE8™ tohib juhtida ainult fluoroskoobi all ja peab jélgima radiograafiasead-
mete abil, mis toodavad kvaliteetseid pilte.

Tavalise stendi paigaldamise protseduuri jaoks on haiguskollet vaja eelnevalt laiendada.
Véarskemas teaduslikus kirjanduses on kirjeldatud protseduure, mida on tehtud iima
eelneva laiendamiseta.

Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde néitajaid ja
patsiendi spetsiifilist flisiopatoloogiat.

Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat, peaks
arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest erinevate
protseduuridega kaasnevaid riske ja voimalusi.

Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigalduskateetri abil.

Arge survestage siisteemi enne, kui stent on paigutatud ravitava haiguskolde kohale.
Arge eemaldage kateetrit protseduuri I8pus enne, kui balloon on téiesti tiihjendatud.
Arge plilidke osaliselt laienenud stenti imber paigutada. Umberpaigutamine véib
veresoont tdsiselt kahjustada.

Arge piilidke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on olnud kokku-
puutes vere ja orgaaniliste kudedega. Kasutatud seadmed tuleb likvideerida ohtlike
infektsiooniohuga meditsiinijaatmetena.

Jargige tarvikute (juhtekateeter, juhtetraat, hemostaatiline klapp) kasutamisel tootja
juhiseid.

Kui sisestusprotseduuri ajal tekib takistus, drge rakendage sisteemile joudu: tom-
make seade CRE8™ ja juhtekateeter valja iihtse seadmena. Liigse jou kasutamine
jalvoi stisteemi vale kasitsemine voib pohjustada stendi paigaldamist voi kahjustada
paigalduskateetrit.

Kui patsiendil on Uihes veresoones mitu haiguskollet, on soovitatav kdigepealt ravida
distaalset haiguskollet ja seejarel proksimaalseid. See jarjekord vahendab distaalse
stendi paigaldamise kaigus proksimaalse stendiga ristumise vajadust, vahendades
seega proksimaalse stendi vale paigalduse ohtu.

Koronaarstendi paigaldamine vdib pdhjustada veresoone dissektsiooni paigaldus-
koha lahedal ja/véi sellest eemal ja pohjustada ka veresoone akuutse oklusiooni,
tekitades tdiendava sekkumise vajaduse (CABG, edasi laiendamine, lisastentide
paigaldamine v6i muud protseduurid).

Kui stent on koronaarveresoonde kadunud, vdib alustada taastamisprotseduure.
Protseduurid vdivad sellegipoolest kahjustada koronaarveresooni ja/v6i veresoone
juurdepéésukonhta.

Kateetri tdispumpamise ajal arge liletage nominaalset [6hkemisrdhku.

Arge kasutage kunagi ballooni tdiispumpamiseks dhku ega muud gaasi.

. ETTEVAATUSABINOUD
Katsetatud pumpamisseadme kasutamine on rangelt soovitatav.
Akuutse siidameinfarkti korral peab kasutaja stendi paigaldamist akuutse tromboosi
ohu téttu hoolikalt hindama.
Kui veresooned on liigselt keerdus ja esineb ka proksimaalne ateroskleroos, voib
kateetri edasiviimine olla raskendatud. Sellistel juhtudel voib vale késitsemine poh-
justada koronaarveresoone dissektsiooni voi rebenemist.
Stendi kahjustamise valtimiseks olge juhtetraadi voi balloonkateetri viimisel ile &sja
laienenud stendi armiselt ettevaatlik.
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10. MRI OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised uuringud on naidanud, et CoCr stentide tooteriihm on MR Conditional.
Nende seadmetega patsienti saab ohutult MR slsteemis skannida, kui téidetud on jérg-
mised tingimused.

« Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5 T) véi 3 teslat (3 T).

* Maksimaalne ruumilise valja gradient 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Allpool méaratletud skannimistingimuste puhul eeldatakse, et CoCr stentide tooteriihm
Uhes plsivas stendikonfiguratsioonis toodab maksimaalse temperatuuritéusu alla 2,4 °C
1,5 T MR siisteemis ja 2,9 °C 3 T MRI siisteemis.

15T 3T
MR siisteemi teatatud kogu keha keskmine SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimeetria mdddetud vaartused, kogu keha keskmine SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Temperatuuri suurim tdus 24°C 29°C

Mittekliinilises uuringus ulatub seadme pdhjustatud kujutise artefakt umbes 1,0 cm kau-
gusele CoCr stendist, kui kujutis on kujutatud gradiendi-kaja impulsi jarjestusega 3 T
MRI-siisteemis.



11. RAVIMIREZIIM

Kliinilises kirjanduses toodud uuringud naitavad protseduuriaegse antikoagulantravi ja

protseduurijargse antitrombotsiitaarse ravi vajadust.

Antitrombotsitaarne ravi parast protseduuri hdlmab jargmiste ravimite manustamist.

- Thienopyridine (tiklopidiin, klopidogreel vdi prasugreel ravimi infolehel toodud kogus-
tes voi retsepti jargi).

- Aspiriin minimaalses koguses 100 mg paevas maaramata ajaks.

12. KOOSTOIME RAVIMITEGA

Kuigi saadaval ei ole (iksikasjalikke kKliinilisi andmeid, véivad méned ravimid, naiteks
takrolimus, mille toime avaldub l&bi sama siduva valgu (FKBP), segada sirolimuse
mdju. Ravimite koostoimet ei ole uuritud. Sirolimust metaboliseerib CYP3A4. Tugevad
CYP3A4 inhibiitorid vdivad pohjustada suuremat siroliimuse vabastamist kuni tasemeni,
mida on seostatud siisteemsete mojudega, eriti mitme implantaadiga juhtudel. Arves-
tada tuleb ka sirolimuse siisteemse vabastamisega, kui patsient votab samal ajal sus-
teemselt immuunreaktsiooni parssivaid ravimeid.

13. KASUTUSJUHISED

Stendi + paigalduskateetri ettevalmistamine

Enne angioplastikaprotseduuri alustamist manustage hepariini ja kontrollige, et patsien-

di aktiveeritud hiiiibimisaeg (ACT) on suurem kui 300 sekundit.

Siisteemi ettevalmistamise ajal olge eriti hoolikas, et stent ei puutuks vedelikuga

kokku. Kui stenti on aga vaja kindlasti steriilse/isotoonilise soolalahusega loputa-

da, peaks kokkupuute aeg olema minimaalne (maksimaalselt iiks minut).

Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigalduskateetri abil.

Kui olete kontrollinud, et pakendil ei ole kahjustusi, eemaldage seade CRE8™ pakendist

steriilses keskkonnas.

a) Kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul moel kah-
justatud.

b) Libistage stendi kai ty tlikult, haarates kattest distaal otsas. Kontrolli-
ge, kas stent on terve ja ballooni keskel.
Seadme CRE8™ voib rikkuda selle to6voimet.

c) Loputage juhtetraadi qumenlt hepariini/soolalahuse seguga. Ettevaatust! Jalgige,
et stent ei puutuks juhtetraadi luumeni loputamise ajal vedelikega kokku.
d) Valmistage pumpamisseade ette vastavalt tootja juhistele.
e) Eemaldage balloonis, millele stent on pandud, olev 6hk jargmiselt.
1) Taitke pumpamisseade 4 ml kontrastainega.
2) Parast pumpamisseadme thendamist paigalduskateetri Luer-tiilipi litmikuga suu-
nake kateetri distaalne ots (balloon) vertikaalselt allapoole.
3) Rakendage negatiivset survet ja aspireerige vahemalt 30 sekundit. Laske survel
jark-jargult tousta normaalseni, kuni siisteem taidab kateetrit kontrastainega.
4) Ohku sisse laskmata korrake 3. sammu ja aspireerige 10—15 sekundit, kuni mulle

enam ei ole.
ndi min
Sead| CRE8™ sobivad k iseks 5F (si: 1abimoot 1,47 mm) voi

suurema Iablmooduga juhtekateetnd

d CRE8™ ks 0,014-tollise (0,356 mm) voi vaiksema
labimdoduga koronaarsed juhtetraadid. Juhtetraadi jaikuse ja tipu kuju valik sol-
tuvad arsti kliinilisest kogemusest.

a) Hoidke paigalduskateetrit, millele stent on grofeeritud, keskkonda sisestamise ajal
réhu all.

b) Vere ja kontrastaine jalgede eemaldamiseks loputage juhtetraadi véljajaévat osa he-
pariini/soolalahuse seguga.

c) Veenduge, et hemostaatiline klapp on enne siisteemi sisestamist taielikult avatud.

d) Liikake siisteemi aeglaselt iile juhtetraadi, lubades juhtekateetril retrograadselt vere-
ga téituda. Jatkake slisteemi edasiliikkamist, kuni stent jduab ravitava kohani.

e) Paigaldussiisteemi viimisel sihtveresooneni veenduge, et stent ja paigaldusballoon
liguvad Uihtse seadmena. Seda tuleks teha, jélgides fluoroskoopia all ballooni kiirgust
labilaskmatute markerite asukohta stendi kurgust Iabllaskmatute markerite suhtes.

Kui iikskoik millal tekib taki: arge ral il jOI.ldI.I o siis-

teem CRE8™ ja juhtekateeter vilja lihtse Liigse jou | jalvoi

siisteemi vale kasitsemine voib pohjustada stendi paigaldamist voi kahjustada
paigalduskateetrit.

Stendi paigaldamine ja laiendamine

a) Viige stent ballooni kiirgust labilaskmatute markerite abil digesse kohta, veendu-
ge, et see on ravitava haiguskolde suhte diges asendis ja taielikult kaetud.

b) Laiendage stent, taites aeglaselt ballooni nominaallabimadduni. Tabelis 2 on loetletud
labim&ddud vastavalt ballooni taitmisréhu muutumisele (I veerg) seitse nominaallabi-
mdddu rihmas: 2,25 mm (Il veerg), 2,5 mm (lll veerg), 2,75 mm (IV veerg), 3,0 mm
(V veerg), 3,5 mm (VI veerg), 4,0 mm (VII veerg) ja 4,5 mm (VIIl veerg). Tumedal
taustal olevad vaartused néitavad nominaalset I6hkemisrdhku* lletavaid réhke. Stent
suurendab ballooni taitmisréhku minimaalselt umbes 5 atm.

c) Stendi elastne il6ok jaab ol It stendi el
dust 2 ja 7%* vahele.

* MARKUS. Véaartused on saadud in vitro (véljaspool organismi) testimise tulemustest.

d) Tihjendage balloon ja kontrollige angiograafiliselt, kas stent on taielikult laie-
nenud. Vajaduse korral taitke balloon optimaalseks sisestuseks uuesti.

e) Enne paigalduskateetri valjatdmbamist séilitage negatiivne rohk vahemalt 30 sekun-
diks, nagu tavalisel PTCA-protseduuril.

f) Kui on vajalik stendi jérellaiendamine, v6ib kasutada PTCA-ballooni. Olge eriti hoolikas:

arge laiendage 2,25 mm nominaallabim6dduga stenti iile 2,55 mm;
arge laiendage 2,50 mm nominaalldabim6dduga stenti iile 3,05 mm;
arge laiendage 2,75 mm nominaalldbim66duga stenti iile 3,05 mm;
arge laiendage 3,00 mm nominaalldbim66duga ste le 3,85 mm;
arge laiendage 3,50 mm nominaallabim6oduga ste le 3,85 mm;
arge laiendage 4,00 mm nominaallabim6oduga stenti iile 5,05 mm;
arge Ialendage 4,50 mm nominaalldabimooduga stenti iile 5,05 mm;

Opti ks peab stent arteri seinaga taielikus kontaktis ole-

ma, et stendi diameeter vastaks veresoone vordluslabimoodule.

VEENDUGE, ET STENT ON TAIELIKULT LAIENDATUD.

ja laienduse 1abim66-
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14. KORVALEKALDED

Koronaarstendi implantatsioon vaib tekitada jargmisi komplikatsioone.
« Akuutne siidameinfarkt.

Allergiline reaktsioon (kontrastainele, protseduuri kdigus kasutatavatele ravimitele vi
stendi materjalidele).

Arteri aneurlism v&i pseudoaneuriism.

Arteri dissektsioon, perforatsioon v6i rebenemine.
Arteri spasm.

Distaalne emboolia.

Ebastabiilne angiin.

Infektsioon vdi valu juurdepaéasukohas.
Juurdepaasukoha hematoom.

Stendi embolisatsioon.

Stendi oklusioon.

« Surm.

Slidame ritmihaire.

Tromboos (akuutne, subakuutne véi hiline).
Vatsakeste virvendus.

Verejooks.

Veresoone restenoos.

Veresoonte oklusioon.

15. VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on kujundatud, toodetud ja pakendatud véga hoolikalt,
kasutades koige sobivamaid toiminguid, mida praegune tehnoloogia véimaldab. Toote
kujundusel ja tootmisel kasutatud ohutusstandardid garanteerivad selle ohutuse eeltoo-
dud tingimustel ja sihipédrasel kasutamisel, jargides eelnimetatud ettevaatusabindusid.
Need ohutusstandardid on méeldud vahendama toote kasutamisega seotud riske nii
palju kui vaimalik, kuigi neid ei pruugi saada taielikult valistada.

Toodet tohib kasutada Uksnes spetsialistist arsti hoole all, véttes arvesse kdrvalméjude
ja komplikatsioonide riske, mis voivad tekkida selle sihiparasel kasutamisel, nagu on
mainitud selle juhendi teistes peattikkides.

Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme rakendami-
seks kasutatavaid meetodeid, ei vastuta tootja otseselt ega kaudselt seadme efektiivsu-
se voi selle kasutamise I6pptulemuste eest patsiendi tervisliku seisundi parandamisel.
Lopptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka seadme funktsionaalsuse ja tééea
mobttes sbltuvad paljudest tootja mdju alt véljas olevatest teguritest, sealhulgas patsien-
di seisundist, kirurgilisest sisestus- ja kohandusprotseduurist ning seadme késitsemise
viisist parast pakendist eemaldamist.

Nende tegurite valguses vastutab tootja tiksnes mis tahes seadme vahetamise eest, kui
sellel peaks kohaletoimetamisel olema tootmisdefekte. Sellistel asjaoludel peaks klient
saatma seadme tootjale, kes vétab diguse kontrollida véidetavalt vigast seadet ja tuvas-
tada, kas sellel on tdepoolest tootmisdefektid. Garantii katab tksnes defektse seadme
asendamise tootja teise samasuguse voi samavaarse seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna ja sellega on
kaasas Uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide ning implanteeritud seadme pu-
hul ka selle patsiendilt eemaldamise p&hjustega.

Seadme asendamisel hiivitab tootja ostjale defektse toote tagastamisega seotud kulud.
Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole lahtutud selles juhendis
toodud juhistest vdi kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui seadet on kasutatud péarast
pakendile triikitud kehtivuskuupaeva.

Tootja keeldub ka igasugusest vastutusest ravivalikutest ja seadme kasutamisest voi
rakendamise meetoditest tulenenud tagajérgede suhtes; tootja pole seetdttu mingil juhul
vastutav kasutaja seadmekasutusest voi kasutat: t implantatsioonitehnikast tingitud
mis tahes looduslike, materiaalsete, bioloogiliste ega moraalsete kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole valjaspool iilaltoodud tingimusi 6igust muuta h-
tegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi ega pakkuda mingeid muid selle
tootega seotud garantiisid.




CRE8™
Sirolimust kibocsaté «Carbofilm™-mel bevont koronariasztent gyorsan
cserélhet6 tipusu ballonkatéteren

1. LEIRAS

A CRE8™ eszkdz egy sirolimust kibocsatd koronariasztentbdl és egy félmerev
ballonkatéterbdl all, melynek disztalis végéhez a sztentet szilardan rogzitették.
Akoronariasztent egy PTCA ballonkatéter segitségével tagithato, rugalmas, betiltethetd
eszkoz.

A sztent kobalt—krém &tvézetbdl (L605) késziilt, és «Carbofilm™ bevonattal rendelke-
zik; ez a mechanikus mszivbillentylik lemezeihez hasznalt pirolitikus szénnel gya-
korlatilag megegyez6, nagy égll turbosztratikus szerkezeti, vékony szénréteg.
Az anyag <Carbofilm™-mel térténé bevonasa az anyagot a pirolitikus szén bio- és
hemokompatibilis tulajdonsagaival ruhdzza fel az anyag fizikai és szerkezeti jellemz&i-
nek befolyasolasa nélkiil.

A sztent kiils6 felszinén az Amphilimus™ nevil gyogyszerkészitményt tartalmazo, tel-
jesen ¢Carbofilm™-mel bevont vagatok taldlhatok. Az Amphilimus™ a sirolimus nevii
gyogyszerbdl és hosszu lancu zsirsavak keverékébdl all.

A gyogyszer érfellilet kezelésére alkalmazott specifikus dozisa 0,9 pg/mm2, ami 50 ug-
os minimalis dézisnak felel meg a kisebb sztenten (2,25 x 8 mm) és 395 pg-os maximalis
dozisnak a nagyobb sztenten (4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm).

A sztent két végén talalhato platina sugarfogo jelélések lehetévé teszik a megfeleld el-
helyezést a kezelend6 elvaltozason.

A gyorsan cserélhetd tipusu ballonkatéter a koronariasztent kezelendé elvaltozashoz
torténd biztonsagos eljuttatasat teszi lehetévé.

A katéter disztalis vége két lumennel rendelkezik: egy a ballon feltdltéséhez és leeresz-
téséhez, egy pedig a vezetédrot beviteléhez és visszahtuzasahoz.

A ballon hasznos hosszanak kiilsején 1év6 két sugarfogo jelélés a szikiiletben torténd
pontos elhelyezést teszik lehetové.

A katéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbdl késziilt alsécsé (hypotube),
amely a ballon feltdltéséhez és leeresztéséhez hasznalatos lument tartalmazza.

A disztalis végtsl 90 és 100 cm tavolsagban elhelyezkedd két indikator jeldli a a
ballonkatéter végét a vezetSkatétertdl brachialis, illetve femoralis behatolas esetén.

A katéter proximalis végén egy belsé6 menetes luer-csatlakozo talalhatd, amelyhez a
felt6ltéeszkoz csatlakoztathato.

A gyartd kdzvetlenil gyartia a CRE8™ eszkdzt, és mind a gyartas soran, mind a kész
termékek esetében elvégzi az dsszes minéség-ellendrzési eljarast, a helyes gyartasi
gyakorlat (Good Manufacturing Practice) irdnyelveinek megfeleléen.

2. AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A koronariasztent koszoruerek és koronaria bypassok sztenotikus elvaltozasainak keze-
lésére javasolt az ér atjarhatdsaganak fenntartasa érdekében.

Randomizalt klinikai vizsgalatok alapjan a gyodgyszerkibocsatd sztentek szignifikan-
san csokkentik a kés6i angiografias veszteséget (késdi lumencsokkenést), a kettds
resztenozist és a célelvaltozas revaszkularizaciojanak ismétlédését.

3. JAVALLATOK
A sztent a koronarialumen atméréje ndvelésére szolgal olyan betegekben, akiknek
tlineteket okozd iszkémids szivbetegsége van de novo vagy resztenotizalt koszoruér-
elvaltozasok miatt.

4. ELLENJAVALLATOK
A sztent alkalmazasa ellenjavallt az aléabbi esetekben:

« PTCA eljarassal vagy mas intervencios technikakkal nem kezelhetének mindsulé
elvaltozasok
Koronaria bypass miitétre nem alkalmas betegek
Terhes n6k
A trombocitaaggregéacio-gatlé és/vagy az antikoagulans kezelés hasznalatat kor-
latozé betegségek
Slyos allergia kontrasztanyagokra vagy az eljaras soran hasznalt gyégyszerekre
Nem védett ér sz(ikiilete
Ejekcios frakcio < 30%
Diffuz disztalis koszoruér-betegség
Elvaltozas olyan teriileten, amely jelent6s oldalagat is tartalmaz. Jelent6s oldalag
alatt olyan eret értiink, amelyen elzarédasa esetén bypass miitétet végeznének
2,25 mm-es referenciaatmérénél kisebb erek elvaltozasai
A sztendzistol disztalis elvaltozasok > 50%-a nem tagithatod
Olyan betegek, akik tulérzékenyek vagy allergiasak a sirolimusra, zsirsavakra (mint
példaul sztearinsav, palmitinsav és behénsav) vagy a sztent fémdosszetevéire

5. MODELL

Minden CRE8™ eszkozt tipuskod és tételszam azonosit; a forgalmazott termékkodok
listdja az 1. tablazatban talalhatd. A kéd az IC betiikbdl, majd az eszkéz tipusat azono-
sito két bet(ibdl, a kitagitott sztent névleges atmérsjét jelz6 két vagy harom szamjegybdl
és tovabbi két, a sztent hosszat jelzé szamjegybdl all.

A sorozatszam segitségével nyomon kovethetek az eszkdz gyartasara és a rendszer-
ellendrzésre vonatkozé adatok a gyarté minéségbiztositasi nyilvantartasaban.

Annak érdekében, hogy az eszkoz a felhasznalok altal nyomon kovethetd legyen, a ter-
mékkod minden dobozra ra van ragasztva; az 6ntapadé cimkék mindegyike a beteg
korlapjara felragaszthato.

6. KISZERELES

A CRE8™ eszkozt sterilizélva szallitjuk, atlatszé6 miianyag tasakban, amelynek steril
terliletre nem szabad keriilnie.

FIGYELEM! Az atlatsz6 miianyag tasak az egyetlen sterilitasi gat.

A gyartasi sterilizacio soran etilén-oxid és CO2 gazelegyet hasznalnak.

A sterilitas és a kémiai stabilitas addig garantalt, amig a csomagolas sértetlen és tarola-
sa megfelel6, és amig a csomagolason feltiintetett lejarati idd (FELHASZNALHATOSAG
DATUMA) le nem jart.

7. TAROLAS
Hivos, széraz helyen tartandd, 25 °C-os hémérsékleten; 30 °C-ig terjedé hémérsékleti
kilengések engedélyezettek.
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FIGYELMEZTETESEK

Az eszkdzt kizardlag egyszeri haszndlatra tervezték. Ujrafelhasznalasa, ujrafeldolgo-
zdasa vagy Ujrasterilizalasa tilos! Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasteri-
lizalas az eszkdz kontaminacidjanak kockazatat és a beteg fertézédését, gyulladast
és fert6z6 betegségek betegrdl betegre térténd atvitelét okozhatja.

A CRE8™ eszkodzt 6vatosan kell kezelni, azaz el kell kerilni barmilyen érintkezést
fém vagy csiszoléanyagokkal, amelyek a gondosan polirozott fellileteket karosithat-
jak, vagy mechanikai eltéréseket okozhatnak.

Ne érintse meg a sztentet puszta kézzel!

A sztent ne érintkezzen folyadékokkal az el6készitést és a pozicionalast meg-
eléz6éen. Ha mégis abszolut sziikségessé valik a sztent atoblitése steril/izotoni-
as sooldattal, az érintkezési id6t korlatozni kell (maximum 1 percre).

A CRE8™ eszkdzt egy rendszerként torténd hasznalatra tervezték. Alkotérészeit tilos
kiilén-kilén hasznalni.

ACRE8™ eszkdz PTCA-val kombinacidban torténd hasznélatra szolgal. Abevezetékatéter
nem koszorUér-tagitd katéter; kizarélag sztent behelyezésére hasznalhato.

Ne haszndlja fel a CRE8™ eszkdzt, ha csomagolasat felnyitottak vagy sériilt, ha nem
megfeleléen tarolték, vagy ha a megjeldlt szavatossagi idd lejart. llyen esetekben a
termék sterilitdsa nem garantalt.

Ne hasznalja a CRE8™-t, ha a kezelés kdzben a katéter proximalis része csavaro-
das vagy ellenallas miatt meghaijlik vagy hurkolddik; ilyen esetekben ne kisérelje meg
kiegyenesiteni a katétert.

ACRE8™ eszkozt csak kifejezetten a perkutan transzluminalis koronaria angioplasztika
(PTCA\) és a koszoruérsztent-beliltetés végzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.
Egy esetleges beavatkozashoz egy szivsebészeti teamnek rendelkezésre kell allnia.
A CRE8™ eszkoz vezérlése fluoroszkoépia alatt, monitorozasa nagy felbontasu felvé-
telek készitésére alkalmas rontgenkésziilékkel torténjék.

A sztent behelyezésének hagyomanyos modszere az elvaltozas elézetes tagitasat
koveteli meg.

A legujabb tudomanyos irodalmi adatok elézetes tagitas nélkili eljarasokat is leirnak.
Az eljarasra vonatkoz6 dontések meghozatala el6tt koriiltekintéen vizsgélia meg a
kezelend6 elvaltozas jellemzéit, és mérje fel a beteg kérélettani jellemzéit.

Az eljaras osszetettségére és a beteg korélettani jellemzéire valo tekintettel az orvos
nézze at a kiilonféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkozo legujabb irodalmi
adatokat az alkalmazando eljaras megvalasztasa el6tt.

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartoz6 bevezetkatéterrel szabad behelyezni.
Ne helyezze nyomas ala a rendszert mindaddig, mig a sztentet nem helyezte el a
kezelend6 elvaltozasnak megfeleléen.

Ne hlzza vissza a katétert az eljaras végén addig, amig a ballont teljesen le nem
eresztette.

Ne kisérelje meg a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. Az athelyezés megki-
sérlése sulyos érkarosodast okozhat.

Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szévettel érintkezett eszk6zok megtisztitasat
vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket potencidlisan fertézd, veszélyes orvosi
hulladékként kell artalmatlanitani.

Tartozékok (vezetdkatéter, vezetédrot, hemosztatikus szelep) hasznalata esetén ko-
vesse a gyartdi utasitasokat.

Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne eréltes-
se a rendszer alkalmazasat: egy egységként hizza vissza a CRE8™ eszkdzt és a
vezetbkatétert. Tulzott eré alkalmazasa és/vagy a rendszer nem megfeleld kezelése
a sztent behelyezését vagy a bevezetdkatéter sériilését okozhatja.

Ha a betegnek tobbszords elvéltozdsa van egyetlen érben, tanacsos el6szor a
disztalis, majd a proximalis elvaltozasokat kezelni. A megfelel6 sorrend betartasaval
elkertilhetd, hogy a disztalis sztent beiiltetése soran at kellien haladni a proximalis
sztenten, igy csokken a proximalis sztent elmozdulasanak kockazata.

A korondriasztent beliltetése az ér beliltetéshez viszonyitott disztalis és/vagy
proximalis szakaszan disszekciét okozhat, és az ér akut elzarédasat is eredmé-
nyezheti, amely események tovabbi beavatkozast (CABG, tovabbi tagitas, tovabbi
sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok) igényelhetnek.

Ha a sztent elvész a koszoruérben, helyredllité eljarasok végezhetdk. Az eljaras
mindazonaltal a koszoruerek és/vagy az érbehatolasi terlilet sériilését okozhatja.

A katéter feltdltése soran ne haladja meg a névleges szétrepedési nyomast.

Soha ne haszndljon levegét vagy barmilyen gaz halmazallapott anyagot a ballon
feltéltésére.

o

. OVINTEZKEDESEK
Erésen javasolt mérével ellatott feltdltéeszkdz hasznalata.
Akut miokardidlis infarktus esetén az operatérek a sztentbedltetést koriltekintéen
kell mérlegelnie az akut trombdzis rizikéja miatt.
Tulsagosan kanyargos erek és proximalis ateroszklerézis esetén a katéter be-
vezetése nehézkes lehet. llyen esetekben a nem megfelelé kezelés az koszoruér
disszekciojat, perforaciojat vagy ruptirajat okozhatja.
A sztent sérlilésének elkeriilése érdekében kiilonds korliltekintéssel jarjon el, mikdzben
a vezetddrotot vagy a ballonkatétert egy Ujonnan kitagitott sztenten keresztiil mozgatja.

©

10. MRI BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS

A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a CoCr sztent termékcsalad MR kondiciona-
lis. Az ilyen eszkozt viseld beteg biztonsagosan vizsgalhaté a kovetkezé feltételeknek
megfelel6 MR berendezéssel:

« Statikus magneses mez6 1,5 tesla (1,5 T) vagy 3 tesla (3 T).

« Maximalis magneses tér gradiens 2890 G/cm (28,90 T/m)

Az aldbb meghatarozott vizsgalati feltételek mellet a CoCr sztent termékcsaladhoz
tartozé eszkdzoknél egy sztentes elrendezésben legfeljebb alig 2,4 °C hémérséklet-
emelkedés varhat6 1,5 T teljesitményl MRI rendszerben, és 2,9 °C a 3 T teljesitmény
MRI rendszerben.

15T 3T
MR rendszer, egész testes atlagolt SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrias mért értékek, egész testes atlagolt SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Legnagyobb hémérséklet-valtozas 24°C 29°C

A nem klinikai vizsgalatokban az eszkdz altal kivaltott miitermék megkozelitéleg 1,0 cm-
rel terjed a CoCr sztenteken tul, gradiens-echo impulzussorral készitett felvételeken 3
T MRI rendszerben.



11. GYOGYSZERADAGOLAS

Klinikai vizsgéalatok alapjan a beavatkozés alatt antikoagulaciés kezelés, a beavatkozas

utan pedig trombocitaaggregacio-gatlé kezelés alkalmazasa szilkséges.

A trombocitaaggregacio-gatlé kezelés az eljaras utani idészakban a kdvetkezdék alkal-

mazasat jelenti:

- Thienopyridin (ticlopidin vagy clopidogrel vagy prasugrel a vonatkozé hasznalati uta-
sitasnak vagy az orvosi el6irasnak megfelelé dézisokban)

- Aspirin minimum 100 mg napi dézisban, hatarozatlan ideig.

12. GYOGYSZER-INTERAKCIOK

Bar specifikus klinikai adatok nem allnak rendelkezésre, bizonyos gydgyszerek, példaul a
Tacrolimus, amelyek ugyanazon kotéfehérjén (FKBP) keresztill fejtik ki hatasukat, a sirolimus
hatékonysagat csokkenhetik. Nem torténtek vizsgalatok a gydgyszer-interakciok tekinteté-
ben. A sirolimust a CYP3A4 metabolizalja. A CYP3A4 er6s inhibitorai a sirolimusexpoziciét
novelhetik, szisztémas hatasokat okozé vérszintet hozva létre, kiilondsen tdbbszords bedil-
tetés esetén. A sirolimusnak valo szisztémas expoziciét akkor is szamitasba kell venni, ha a
beteg egyidejlileg szisztémas immunszuppressziv gyogyszereket szed.

13. HASZNALATI UTMUTATO

Sztent + bevezetékatéter elokészitése

Az angioplasztika megkezdése el6tt heparint kell adni a betegnek, és ellendrizni kell,

hogy esetében az aktivalt alvadasi id6 (ACT) 300 masodperc feletti-e.

A rendszer el6készitése soran kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a sztent

semmilyen folyadékkal ne keriiljon erlntkezesbe Ha megls abszolut sziikségessé

vélik a sztent atoblitése steril/izoté tal, az érir ési id6t korlatozni
kell (maximum 1 percre).

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartozé bevezetdkatéterrel szabad behelyezni.

Miutan megvizsgalta, hogy nincs-e sériilés a csomagon, vegye kia CRE8™ eszkozt, és

helyezze el steril teriileten.

a) Ellendrizze, hogy a bevezetSkatéteren nincs-e hurkolédas, megtérés vagy egyéb
sériilés.

b) Ovatosan huizza le a védébevonatot a sztentrél a bevonat disztalis végének megra-
gadasaval. Ellendrizze, hogy a sztent ép-e, és hogy a ballonon megfelel6 allasban
van-e.

Az eszkoz sériilése karosithatja a CRE8™ eszkoz miikodését.

c) Oblitse at a vezetodrot lumenét heparin- /sooldatkeverekkel Flgyelem' A sztent ne
kerdiljon éri folyadékokkal, mikézben a vi drét lumenét atobliti.

d) Készitse el a feltdltéeszkozt a gyartd utasitdsainak megfeleléen.

e) Tavolitson el minden levegét a ballonbol, amelyhez a sztentet elézetesen rogzitették,
az alabbiak szerint:

1) Toltse fel a feltdltéeszkdzt 4 ml kontrasztanyaggal;

2) Miutan csatlakoztatta a feltoltéeszkozt a bevezetSkatéter luer-csatlakozéjahoz,
iranyitsa a katéter (ballon) disztalis végét fiiggélegesen lefelé;

3) Alkalmazzon negativ nyomast, majd legalabb 30 masodpercig szivoerét. Varja
meg, mig a nyomas fokozatosan vissza nem csokken, mikézben a rendszer
feltoltédik a kontrasztanyaggal.

4) Levegb bevitelének elkeriilése mellett ismételje meg a 3. 1épést, és alkalmazzon
szivoerét 10-15 masodpercig, amig nem észlel tébb levegébuborékot.

Az 5 F atmérdéjii (1,47 mm bels6 atmérdjii) vagy nagyobb vezetokatéterek kompa-

tibilisek a CRE8™ eszkozzel.

A 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb atméréjii koronaria-vezetédrétok

kompatibilisek a CRE8™ I.A 6drot merevségének és a hegy kialaki-

tasanak megvalasztasa az orvos klinikai tapasztalata alapjan torténjen.

a) Bevezetés kdzben azt a bevezetbkatétert, amelyre a sztentet el6zetesen rogzitették,
tartsa kdrnyezeti nyomason.

b) A maradék vér és kontrasztanyag eltavolitdsahoz oblitse le a vezetédrot érintett ré-
szét heparin/séoldat keverékével.

c) Arendszer bevezetése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a hemosztatikus szelep telje-
sen nyitva van.

d) Lassan csUsztassa elére a rendszert a vezetédréton, hogy a vezetdkatéter visszafelé
vérrel tel6dhessen; folytassa a rendszer eléretolasat addig, amig a sztent el nem éri
a kezelési terliletet.

e) Abevezetérendszer célérben valo eléretolasa kdzben ellendrizze, hogy a sztent és a
bevezetéballon egy egységként mozog-e. Ez gy térténjen, hogy fluoroszképia alatt
ellendrzi a sugarfogd ballon- és sztentjeldlések egymashoz viszonyitott helyzetét.

Amennyiben barmikor ellenallast észlel, ne eréltesse a rendszer hasznalatat: egy

egységként huizza visszaa CRE8™ r tésav 6katétert. Tulzott ero alkal-

asa és/vagy ar nem meg a sztent behely
bevezetdkatéter sériilését okozhatja.

t vagy a

a) Helyezze el a sztentet, és a ballon sugarfogé markereinek segitségével bizonyo-
sodjon meg arrél, hogy megfeleléen helyezkedik el a kezelend6 elvaltozashoz ké-
pest, és azt teljes mértékben lefedi.

b) Tagitsa a sztentet a ballon lassu, a névleges atmérdig torténd tagitasaval. A 2. tabla-
zat a ballon atméréit mutatja a ballonnyomas valtozasanak (1. oszlop) fliggvényében
a hét névleges atmérécsoport esetében: 2,25 mm (Il. oszlop), 2,5 mm (lll. oszlop),
2,75 mm (IV. oszlop), 3,0 mm (V. oszlop), 3,5 mm (VI. oszlop), 4,0 mm (VII. oszlop) és
4,5 mm (VIII. oszlop). A sétét hattéren megjelenitett értékek a névleges szétrepedési
nyomas* feletti értékek. A sztent legalabb 5 atm ballontagulasi nyomason tagul ki.

c) A sztent rugalmas visszaugrasa 2-7%* kozotti, a sztent tipusatol és a tagulasi
atmératol fliggden.

*MEGJEGYZES: Ezek az értékek in vitro tesztelésbé| szarmaznak.

d) Engedje le a ballont, és angiografiaval ellendrizze, hogy a sztent teljesen ki-
tagult-e. Az optimalis behelyezés eléréséhez sziikség esetén toltse fel tjra a
ballont.

e) A bevezetokatéter kihtiizasa el6tt, a PTCA eljarasok gyakorlatanak megfeleléen,
legalabb 30 masodpercig tartsa fenn a negativ nyomast.

f) Amennyiben utélagos tagitasra van sziikség, hasznalhat PTCA ballont. Kiildndsen
tigyeljen ra, hogy:

31

(i sztentet 2,55 mm folé.
U sztentet 3,05 mm folé.
sztentet 3,05 mm folé.
sztentet 3,85 mm folé.

ne tagitsa az 2,25 mm névleges atmér
ne tagitsa az 2,50 mm névleges atmér
ne tagitsa az 2,75 mm névleges atmér
ne tagitsa az 3,00 mm névleges atmeér
ne tagitsa az 3,50 mm névleges atméroji sztentet 3,85 mm folé.
ne tagitsa az 4,00 mm névleges atméroji sztentet 5,05 mm folé.
ne tagitsa az 4,50 mm névleges atméroji sztentet 5,05 mm folé.
Az optimalis tagulashoz a sztentnek teljes feliiletén érintkeznie kell az artéria-
fallal, igy a sztent atméréje megegyezik a referenciaér atmérdjével.
BIZONYOSODJON MEG ARROL, HOGY A SZTENT TELJESEN KITAGULT-E.

14. MELLEKHATASOK

Akoszoruérsztent behelyezése az alabbi szovédmények kialakulasahoz vezethet:
Akut miokardilis infarktus

Allergias reakci6 (kontrasztanyagra, az eljaras soran hasznalt gyogyszerekre vagy a
sztentet alkoto anyagokra)

Az artéria disszekcidja, perforacioja, ruptdraja
Artériaaneurizma vagy pszeudoaneurizma
Artériaspazmus

Disztélis embolizacid

Az ér resztenozisa

Erelzarédas

Fert6zés és fajdalom a behatolas helyén
Halal

Hematéma a behatolas helyén

Instabil angina

Kamrafibrillacio

Szivritmuszavar

A sztent elzarédasa

A sztent embolizacidja

Trombdzis (akut, szubakut vagy késéi)

« Vérzés

15. FELELOSSEG ES JOTALLAS

A gyarto jotall azért, hogy az eszkdz tervezése, gyartasa és csomagoldsa soran a legna-
gyobb gondossaggal jart el, a rendelkezésre 4ll6 technolégiak nyujtotta legmegfelelébb
eljarasokat alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor alkalmazott biztonsagi
standardok garantaljak az el6irt korlilmények kozétti, rendeltetésszerl hasznalat és a fenti
bekezdésekben szerepl6 dvintézkedések betartasa mellett az eszkdz biztonsagos hasz-
nalatat. A biztonsagi standardok a termék hasznalataval jar6 kockazatokat a lehetd legna-
gyobb mértékben csokkenteni hivatottak, de nem kiiszébdlik ki azokat teljes mértékben.
A termék kizarolag szakorvosi felligyelet alatt hasznalhatd, a jelen hasznalati utasitas
mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszer(i hasznalatbél adédé barmilyen kockazat,
mellékhatas és szovédmény figyelembevételével.

Az eszkdz haszndlataval kapcsolatos technikai dsszetettségbdl, a kezelésre vonatkozé
dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adédéan a gyarténak nem
all médjaban arra vonatkozoéan hallgatdlagos vagy kifejezett garanciat nyuijtani, hogy
az eszkoz kielégité eredményt biztosit, illetve hatékonyan meggydgyitja a betegséget.
A beteg klinikai allapotat és az eszkdz funkcionalitasat és élettartamat is érinté végsé
eredmény szamos, a gyarté hataskorén kiviil esé tényezén mulik, beleértve a beteg alla-
potat, a beliltetés és felnasznalas soran alkalmazott mutéti eljarast, valamint az eszk6z
kezelésének maodjat, miutén azt eltavolitottak a csomagolasbdl.

Mindezen tényezdket figyelembe véve a gyartd kizarélag a szallitast kdvetéen gyarta-
si hibat mutaté eszkdzok cseréjéért felel6s. llyen esetben kérjiik az ligyfelet, hogy az
eszkozt juttassa vissza a gyart6 részére; a gyartonak jogaban all az allitélagosan hibas
eszkdzt megvizsgalni, és eldonteni, hogy az valéban gyari hibas-e. A jétallas kizardlag a
hibas eszkdz egy gyarto altal gyartott, az eszkdzzel azonos vagy egyenértékii eszkdzre
valo cseréjére vonatkozik.

Ajotallas kizardlag akkor érvényesithetd, ha az eszkozt a gyartd részére megfeleld cso-
magolasban és a talalt hibakrél szolo, illetve beliltetett eszkdz esetén a szervezetbdl
valo eltavolitas okait feltaro részletes, irasbeli jelentést mellékelve visszajuttattak.

Az eszkodz cseréje soran a gyarto az Ugyfélnek a hibas eszkéz visszajuttatasaval kap-
csolatos kéltségeit visszatériti.

A gyarté nem vallal felelésséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati utasitasban
foglalt utasitasok vagy évintézkedések terén mulasztas térténik, vagy az eszkézt a cso-
magolason feltiintetett lejarati id6 utan hasznaljak fel.

Agyarté nem vallal felelésséget tovabba a kezelésre és az eszkdz hasznalati vagy alkal-
mazasi modjara vonatkozo6 dontések kdvetkezményeiért, ennek értelmében semmilyen
korilmények kozott nem vonhato felelésségre az eszkdz alkalmazasabol és a felhasz-
nalé altal valasztott implantacids technikabdl szarmazé semmilyen anyagi, biolégiai
vagy moralis kar vonatkozasaban.

A gyarté megbizottjainak és képviselSinek nincs felhatalmazasa sem a jelen jotallas fel-
tételeit modositani, sem tovabbi kotelezettség- vagy garanciavallalast tenni a termékre
vonatkozoan az itt kik6tétteken tul.



CRE8™
Dengtas sirolima i$skiriantis koronarinis stentas ,,cCarbofilm™*“ su greitai
pakeic¢iamu balioniniu kateteriu

1. APRASAS

CRE8™ jtaisg sudaro sirolimg i$skiriantis koronarinis stentas, pritvirtintas ant distalinio
i§ dalies suderinamo balioninio kateterio galo.

Koronarinis stentas — tai lankstus implantuojamas jtaisas, kurj galima iSplésti, naudojant
PTCA kateterj.

Stentas pagamintas i§ kobalto ir chromo lydinio (L605) ir padengtas ,cCarbofilm™* —
plonu anglies sluoksniu, kurio struktdra yra ypa¢ tanki ir turbostratiné — i esmés tapati
pirolitinés anglies plévelés, kuria dengiami mechaniniai Sirdies voZtuvo diskai, struktarai.
«Carbofilm™* danga suteikia substratui pirolitinei angliai badingo biologinio ir hematolo-
ginio suderinamumo, o paties substrato fizinés ir struktdrinés savybés nepakinta.
I13orinis stento pavirSius yra su specialiais visiSkai ,Carbofilm™* padengtais grioveliais,
kuriuose yra farmacinés formos ,Amphilimus™*, sudarytas i§ vaisto sirolimo ir ilgos
grandinés riebiyjy ragsciy misinio.

Konkreti vaisty dozé, skirta gydomos kraujagyslés pavirsiui, yra mazdaug 0,9 pg/mm?,
atitinkanti minimalig 50 pg mazesnio stento (2,25 x 8 mm) i§skiriamg doze ir maksimalig
395 pg didesnio stento (4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm) i$skiriamg doze.

Atsizvelgiant | dviejy kiekviename stento gale esanciy rentgeno spinduliams nepralai-
dziy platininiy Zymekliy padétj galima tiksliai jterpti stentg j gydyting paZeidima.

Greitai pakei¢iamas balioninis kateteris yra saugi koronarinio stento jvedimo j gydyting
pazeidimg priemoné.

Distalinéje kateterio dalyje yra du spindZiai: pro vieng pripildomas ir i$leidZziamas balio-
nélis, o pro kitg — jkiS$ama ir iStraukiama kreipiamoiji viela.

Du uz naudojamo balionélio ilgio esantys rentgeno spinduliams nepralaidiis Zymekliai
leidZia tiksliai jterpti stentg susiauréjimo vietoje.

Proksimalingje kateterio dalyje — nertdijanciojo plieno vamzdelyje — yra spindis balio-
néliui pripildyti ir i$leisti.

Du per 90 ir 100 cm nuo distalinio galo nutole indikatoriai nurodo, kada baigiasi balioninis
kateteris ir prasideda kreipiamasis, terpiant atitinkamai Zasto arba Slaunies kraujagysle.
Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios tvirtinamas pripil-
dymo jtaisas.

Gamindamas CRE8™ jtaisg gamintojas vykdo visas kokybés kontrolés proceddras tiek
gaminant gaminj, tiek jj pagaminus, kaip numatyta geros gamybos praktikos gairése.

2. NAUDOJIMO PASKIRTIS

Koronarinis stentas skirtas vainikiniy arterijy ir jy Sunty susiauréjimams gydyti ir praei-
namumui atstatyti.

Zinti rentgenogramoje matomo sumazéjimo (spindzio sumazéjimo), dvigubos resteno-
zés ir kartotinés gydyto pazeidimo revaskuliarizaciojos tikimybe.

3. INDIKACIJOS

Stentas skirtas vainikinés arterijos spindZiui padidinti gydant pacientus, sergancius
simptominémis i§eminémis Sirdies ligomis, kuriy prieZastis — i$ naujo atsirade ir resteno-
zés sukelti nataraliy vainikiniy arterijy pazeidimai.

4. KONTRAINDIKACIJOS
Toliau i$vardytais atvejais stento naudoti negalima.
«+ Jei pazeidimai laikomi negydytinais PTRA arba kitu intervenciniu metodu.
Jei pacientui negalima atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacijy.
Jei pacienté yra néscioji.
Nustacius sutrikimy / alergijy, dél kuriy negalima taikyti antitrombozinio ir (arba)
antikoaguliantinio gydymo.
Nustacius sunkig alergijg kontrastinei medziagai arba per procedirg skiriamiems
vaistams.
Esant neapsaugotos kraujagyslés susiauréjimui.
Esant < 30 % i$stmimo frakcijoms.
Sergant difuzine distaline vainikinés arterijos liga.
Jei apkenkimo vietos yra pagrindinéje Soninéje $akoje. Pagrindiné Soniné $aka yra
kraujagyslé, kuriai uzsikim$us atliekama Suntavimo operacija.
Jei pazeidimai yra kraujagyslése, kuriy referencinis skersmuo mazesnis nei 2,25 mm.
Nuo susiauréjimo vietos nutole > 50 % neiSpleciami pazeidimai.
Esant padidéjusiam jautrumui arba alergijai sirolimui, riebiosioms rigstims (pvz.,
stearino, palmitino, beheno ragsciai) arba metalinéms stento dalims.

5. MODELIS

Kiekvienam CRE8™ jtaisui priskiiamas modelio kodas ir partijos numeris; sidlomy
gaminiy kodai nurodyti 1 lenteléje. Kodg sudaro raidés ,IC*, o po jy — kitos dvi jtaiso
tipg nurodancios raidés, du arba trys nominaly i$siplétusio stento skersmenj nurodantys
skaitmenys ir du stento ilgj nurodantys skaitmenys.

Pagal partijos numerj galima rasti visg informacijg apie jtaiso gamybg ir sistemos kontro-
le gamintojo kokybés uztikrinimo archyvuose.

Kad naudotojui bty lengviau nustatyti jtaiso tipg, gaminio kodas iSspausdinamas ant
priklijuojamy etikeciy, kurios jdedamos j kiekvieng déZute; Sias etiketes galima jklijuoti j
paciento, kuriam jsodintas implantas, ligos istorijg.

6. KAIP PRISTATOMA

CRE8™ jtaisas pristatomas sterilus, folijos maielyje, kurio negalima nesti j sterilig aplinka.
PASTABA: folijos maiSelis yra vienintelis sterilumo barjeras.

Sterilizuojant gamykloje naudojamas etileno oksido ir CO2 misinys.

Sterilumas ir cheminis stabilumas uztikrinamas, jei pakuoté nepazeista, jtaisas laikomas
tinkamai ir néra praéjgs ant pakuotés i$spausdintam galiojimo terminas (,tinka naudoti
iki“, angl. USE BEFORE DATE).

7. LAIKYMO SALYGOS
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, 25 °C temperatiroje; leistinas nuokrypis iki 30 °C.

8. |SPEJIMAI

Sis jtaisas yra vienkartinis. Kartotinai naudoti, apdirbti arba sterilizuoti negalima. Taip
darant kyla jtaiso uzter§imo ir paciento infekcijos, taip pat uzdegimo ir paciento uzkré-
timo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojus.

Su CRE8™ jtaisu reikia elgtis atsargiai, stengtis iSvengti bet kokio sgly¢io su meta-
liniais arba abrazyviniais instrumentais, galinCiais paZeisti gerai nupoliruotg pavirsiy
arba lemti jo pakitimus.

Stento negalima liesti nuogomis rankomis.

Prie$ paruosima ir padéties nustatyma stentas neturi liestis su skyséiais. Ta-
Ciau jei stentg batina praplauti steriliu / izotoniniu fiziologiniu tirpalu, saly¢io
laikas turi bati kuo trumpesnis (ne ilgiau kaip viena minuté).

CRE8™ jtaisas naudotinas kaip sistema. Atskirai jo sudedamujy daliy naudoti negalima.
CRE8™ jtaisg reikia naudoti atliekant PTCA procediras. Jvedimo kateteris néra koro-
narinis plétimo kateteris; jis naudojamas tik stentui terpti.

Jei CRE8™ jtaiso pakuoté atidaryta arba paZeista, jtaisas netinkamai laikomas arba
yra praéjes jo galiojimo terminas, jtaiso naudoti negalima. Tokiais atvejais negaran-
tuojamas gaminio sterilumas.

Nenaudokite CRE8™, jei sukant arba dél pasipriesinimo terpiant sulinko arba uZlinko
proksimalioji kateterio dalis; tokiais atvejais nebandykite tiesinti kateterio.

CRE8™ jtaisg gali naudoti tik atlikti perkutanine transliuminaling vainikiniy arterijy an-
gioplastikg (PTCA) ir implantuoti koronarinius stentus specialiai iSmokyti gydytojai.
Prireikus pagalbag turi bati pasiruo$usi suteikti Sirdies chirurgijos specialisty komanda.
CRE8™ jtaisg reikia jvesti kontroliuojant fluoroskopu ir stebint rentgenografine jran-
ga, leidziancia stebéti itin kokybiskus vaizdus.

Atliekant jprastg stento jterpimo procedira, pirmiausia reikia iSplésti pazeidima.
Naujausioje mokslinéje literatlroje apra$ytos procediros, atliktos i$ anksto neiSplé-
tus pazeidimy.

Prie$ numatydami procediirg, labai atidZiai jvertinkite paZeidimo ir paciento fiziopato-
logijos ypatumus.

Atsizvelgdamas j procediiros sudétinguma ir paciento fiziopatologijos specifikg, prie$
pasirinkdamas taikyting procediirg gydytojas turi susipazinti naujausioje literattroje
pateikta informacija apie jvairiy procedury rizikg ir nauda.

] tikslinj pazeidimg stentas implantuojamas naudojant jam skirtg jvedimo kateter;.
Nesudarykite sistemoje slégio, kol stentas nejterptas j gydyting pazeidima.

Atlike procediirg neiStraukite kateterio, kol i$ balionélio neiSleistas visas turinys.
Nebandykite keisti pradéto plésti stento padéties. Bandant keisti padétj galima sun-
kiai pazZeisti kraujagysle.

Nebandykite valyti arba kartotinai sterilizuoti jtaisy, kuriais buvo liestas kraujas ir or-
ganiniai audiniai. Panaudotus jtaisus reikia iSmesti kaip pavojingas uzkratg pernesan-
Cias medicinines atliekas.

Vykdykite gamintojo pateiktas priedy (kreipiamojo kateterio, kreipiamosios vielos,
hemostatinio voZtuvo) naudojimo instrukcijas.

Jei terpdami pajusite pasipriesinima, nebandykite sistemos terpti jéga: i§ karto i$-
traukite CRE8™ jtaisg ir kreipiamajj kateterj. Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai
naudojant sistema, stentg galima jterpti atsitiktinai arba sugadinti jvedimo kateterj.
Jei vienoje paciento kraujagysliéje yra keli pazeidimai, geriausia pradéti nuo distalinio
pazeidimo, o tada pereiti prie artimesniy. Jsodinant tokia tvarka, distalinio stento ne-
teks terpti pro proksimalinj stentg ir taip pavyks sumazinti jo paslinkimo tikimybe.
Implantavus koronarinj stentg gali jvykti kraujagyslés separacija distalingje ir (arba)
proksimalinéje dalyje jsodinimo vietos atzvilgiu, taip pat staigi kraujagyslés okliuzija,
todél prireikti papildomos intervencijos (CABG, papildomo i$plétimo, papildomy sten-
ty jvedimo arba kt.).

Stentui atitrikus vainikinéje kraujagysléje, galima bandyti jj iStraukti. Tadiau atliekant
tokias procediras galima pazeisti vainikines kraujagysles ir (arba) priéjimo prie krau-
jagyslés vieta.

Pildydami kateterj nevirSykite projektinio plySimo slégio.

Balionélio niekada nepildykite oru arba kitomis dujomis.

ATSARGUMO PRIEMONES

Primygtinai rekomenduojama naudoti standartinj pripildymo jtaisg.

Po Ominio miokardo infarkto gydytojas turi atsakingai apsvarstyti stento jsodinimo
naudingumg atsizvelgdamas j staigaus trombo susidarymo rizika.

Jei kraujagyslés labai vingiuotos ir netoli yra aterosklerozeé, terpti kateterj gali bati sunku.
Tada netinkamai naudojant jtaisg galima prapjauti, pradurti arba jplésti kraujagysle.
Kad nepaZzeistuméte ka tik i$siplétusio stento, kreipiamajg vielg arba balioninj kateterj
pro jj terpkite itin atsargiai.
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10. MRI SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikinis tyrimas parodé, kad CoCr stento produkty linijos yra MR Conditional. Pa-
cientus su Siais prietaisais galima saugiai skenuoti naudojant MR sistema, laikantis Siy
salygy:

« Statinis magnetinis laukas 1,5 Teslos (1,5 T) arba 3 Teslos (3 T).

« Maksimalus erdvinio lauko gradientas 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Numatoma, kad toliau apibréZtomis skenavimo sglygomis, vieno stento konfigtracijos
CoCr stento produkty linijos sukels mazesnj nei 2,4 °C, naudojant 1,5 T MRI sistema, ir
2,9 °C, naudojant 3 T MRI sistemg, maksimaly temperataros kilima.

15T 3T
MR sistemos nurodytas viso kano vidutinis SAR 2,9 Wikg 2,9 W/kg
Kalorimetriskai iSmatuotos reikSmeés, viso kaino vidutinis SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
DidZiausias temperattros pokytis 24°C 29°C

Neklinikiniy tyrimy metu prietaiso sukeliami vaizdo artefaktai tesiasi mazdaug 1,0 cm
nuo CoCr stenty, kai vaizdas 3 T MRI sistemoje gaunamas gradientinio dvibangio pulso
seka.

11. VAISTY REZIMAS

Klinikinéje literattroje nurodoma, kad per procediirg reikia skirti antikoagulianting terapi-

ja, o po jos — antitrombozinj gydyma.

Po proceddros taikant antitrombozinj gydyma reikia skirti:

- tienopiridino (tiklopidino, klopidogrelio arba prasugrelio atitinkamuose informaciniuo-
se lapeliuose arba recepte nurodytomis dozémis).

- Aspirino bent 100 mg per dieng neribotg laika.



12. SAVEIKA SU VAISTAIS

Nors jokiy konkregiy klinikiniy duomeny nepateikiama, kai kurie vaistai, pvz., takrolimas,
veikiantis per tuos pacius rifamuosius baltymus (FKBP), gali turéti poveikio sirolimo
veiksmingumui. Sgveika su kitais vaistais néra istirta. Sirolimg metabolizuoja CYP3A4.
Dél stipriy CYP3A4 slopikliy gali bati efektyviau pasisavinamas sirolimas — net su sis-
teminiu poveikiu susijusiu lygiu — ypac jei jsodinami keli stentai. | sisteminio sirolimo
poveikio tikimybe reikia atsizvelgti ir tada, jei pacientas vartoja sisteminius imunosu-
presinius vaistus.

13. NAUDOJIMO NURODYMAI

Stento ir jvedimo kateterio paruoSimas

i ngioplastikos procedurg skirkite heparino ir sitikinkite, kad paciento aktyvuotas

0 laikas (AKL) yra ilgesnis nei 300 sekundziy.

Ruosiant sistema reikia ypa¢ stengtis iSvengti stento salycio su kokiu nors skys-

Ciu. Taciau jei stenta batina praplauti steriliu / izotoniniu fiziologiniu tirpalu, saly-

Cio laikas turi bati kuo trumpesnis (ne ilgiau kaip viena minuté).

| tikslinj pazeidima stentas implantuojamas naudojant jam skirtg jvedimo kateterj.

Patikring, ar nepaZeista pakuoté, iSimkite CRE8™ jtaisg ir perkelkite jj j sterilig aplinka.

a) Patikrinkite, ar jvedimo kateteris nesusiraizges, nesulinkes arba kitaip nepazeistas.

b) Atsargiai nustumkite apsauginj dangtelj nuo stento, suimdami dangtelj distaliniame
gale. Patikrinkite, ar stentas nepazeistas ir pritvirtintas paciame balionélio centre.
CRE8™ jtaisas su defektais gali netinkamai veikti.

c) ISplaukite kreipiamosios vielos spindj heparino / fiziologinio tirpalo misiniu. Perspéji-
mas: praplaudami kreipiamosios vielos spindj stenkités, kad ant stento nepa-
tekty skyscio.

d) Vykdydami gamintojo nurodymus paruo$kite pripildymo jtaisa.

e) Pasalinkite visg org i$ balionélio, prie kurio pritvirtintas stentas, atlikdami toliau nuro-
dytus veiksmus.

1) Ipilkite j pripildymo jtaisg 4 ml kontrastinés medziagos.

2) Prijunge pripildymo jtaisg prie jvedimo kateterio Luerio jungties, nukreipkite dista-
linj kateterio (balioninio) galiukg vertikaliai zemyn.

3) Sudarykite neigiama slégj ir siurbkite ne trumpiau kaip 30 sekundziy. Pripildydami
sistema kontrastine medziaga, laipsni$kai slégj iki nor

4) Nejleisdami oro kartokite 3 veiksma ir siurbkite 1015 sek., kol nebesimatys oro
burbuliuky.
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Su CRE8™ jtaisais yra suderinami 5 F arba didesnio skersmens (vidinis skers-

muo - 1,47 mm) kreipiamieji kateteriai.

Su CRE8™ jtaisu yra suderinamos 0,014 col. arba maZesnio skersmens

(0,356 mm) koronarinés kreipiamosios vielos. Kreipiamosios vielos standumg

ir galiuko konfigiiracija gydytojas parenka remdamasis savo kI

a) |kisdami jvedimo kateterj, ant kurio pritvirtintas stentas, laikykite jj aplinkos slégyje.

b) Nuplaukite naudotg kreipiamosios vielos dalj heparino / fiziologinio skiedinio miiniu,
kad paSalintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.

c) Prie$ jvesdami stentq sitikinkite, kad hemostazés voZztuvas visiSkai atidarytas.

d) Létai stumkite sistema kreipiamaja viela, kad kreipiamasis kateteris baty uZpildytas
krauju; sistema stumkite tol, kol stentas pasieks tiksling vieta.

e) Kisdami jvedimo sistema j tiksline kraujagysle jsitikinkite, kad stentas ir jvedimo balio-
nélis juda vienu metu. Tai reikia daryti fluoroskopu stebint balionélio rentgeno spindu-
liams nepralaidziy Zymekliy vieta stento rentgeno spinduliams nepralaidziy Zymekliy
atzvilgiu.

Jei kuriuo nors metu pajusite pasipriesinima, nebandykite terpti sistemos jéga:

vienu metu |strauk|te CRES"" S|stemq ir kreipiamajj kateterj. Bandant terpti jéga

ir (arba) neti jant 3, stentg galima jterpti atsitiktinai arba su-
gadinti jvedimo kateterl

ni inim m

a) Nustatykite stento padét] ir patikrine balionélio rentgeno spinduliams nepralai-
dzius zymeklius jsitikinkite, kad jo padétis yra tinkama gydytino pazZeidimo atzvilgiu
ir jis visiSkai jterptas.

b) ISpléskite stentg létai pildydami balionélj, kol jo skersmuo pasieks nominalig reiks-
me. 2 lenteléje nurodytos sistemos skersmens reikmés esant jvairioms balionélio
pripildymo slégio reikSméms (I stulpelis), iSskiriant j septynias nominaliojo skersmens
grupes: 2,25 mm (Il stulpelis), 2,5 mm (Il stulpelis), 2,75 mm (IV stulpelis), 3,0 mm
(V stulpelis), 3,5 mm (VI stulpelis), 4,0 mm (VI stulpelis), 4,5 mm (VIII stulpelis). Tam-
siame fone pateiktos slégio reikSmés, didesnés uz projektinj plySimo slégj*. Esant
minimaliam balionélio pripildymo slégiui stentas iSple¢iamas mazdaug 5 atm.

c) Stento elastinis atsitraukimas yra 2-7 %*, atsizvelgiant j stento modelj ir i$si-
plétimo skersmenj.

* PASTABA: Sios reikSmés atitinka in vitro bandymy rezultatus.

d) ISleiskite turinj i$ balionélio ir grafiSkai patikrinkite, ar stentas visiSkai is-
siplétes. Jei reikia, vél pripildykite balionélj, kad galétuméte tinkamai jsodinti.

e) Prie§ iStraukdami jvedimo kateterj, iSlaikykite neigiama slégj maziausiai 30 sekun-
dziy, kaip per jprastg PTCA proceddra.

f) Jei reikia iSplésti kartotinai, galima naudoti PTCA balionélj. Bakite itin atidas:
nei$pléskite 2,25 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 2,55 mm.
nei$pléskite 2,50 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 3,05 mm.
neispléskite 2,75 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 3,05 mm.
neispléskite 3,00 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 3,85 mm.
neispléskite 3,50 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 3,85 mm.
neispléskite 4,00 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 5,05 mm.
neispléskite 4,50 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 5,05 mm.

Iki galo iSpléstas stentas turi visiSkai priglusti prie arterijos sienelés, kad sten-
to 10 prilygty refer inés kraujagyslés skersmeniui.

|SITIKINKITE, KAD STENTAS VISISKAI ISSIPLETES.
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14. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Implantavus stentg, galimos $ios komplikacijos:
« Alerginé reakcija (kontrastinei medziagai, per procedirg skirtiems vaistams arba su-
dedamosioms stento medziagoms).
Arterijos aneurizma arba pseudoaneurizma.
Arterijos separacija, praddrimas arba plySimas.
Arteriniai spazmai.

Hematoma pasiekimo vietoje.

Hemoragija.

Infekcija ir skausmas priéjimo vietoje.
Kraujagyslés okliuzija.

Kraujagyslés restenozé.

Mirtis.

Nestabili angina.

Periferiné embolija.

Stento embolizacija.

Stento okliuzija.

Trombozé (Umi, apydmé arba létiné).
Sirdies aritmija.

Sirdies skilveliy virpéjimas.

Uminis miokardo infarktg.

15. ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad $is jtaisas sukurtas, pagamintas ir supakuotas labai atsargiai,
taikant tinkamiausias procediras pagal naujausig technologijg. Saugos standartais,
taikytais kuriant ir gaminant gaminj, uztikrinama, kad nurodytomis sglygomis ir pagal
paskirtj bei taikant iSvardytas atsargumo priemones naudojamas gaminys yra saugus.
Siais saugos standartais maksimaliai sumazinama, bet visidkai nepanaikinama su $io
gaminio naudojimu susijusi rizika.
Sj gaminj galima naudoti tik prizidrint gydytojui specialistui ir atsizvelgiant  visus rizikos
veiksnius arba $alutinj poveikj bei komplikacijas, galin¢ias kilti naudojant gaminj pagal
paskirtj, kaip minéta kituose $ios instrukcijy broSitros skyriuose.

Atsizvelgiant j techninj sudétinguma, gydymo sudétinguma ir jtaiso taikymo metodus,
gamintojas neprisiima aiskiai iSreikStos arba numanomos atsakomybés uz panaudojus
jtaisg gautus galutinius rezultatus arba uz jtaiso veiksminguma $alinant paciento baklés
defekta. Galutinius rezultatus, susijusius paciento klinikine bakle, jtaiso veiksmingumu
ir eksploatavimo trukme, lemia daug nuo gamintojo nepriklausanciy veiksniy, jskaitant
paciento bikle, chirurging implantavimo ir taikymo procedirg bei tinkamg i§ pakuotés
iSimto jtaiso naudojima.

Todél, atsizvelgdamas j Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti bet kokj jtaisg,
jei ji pristaius nustatoma gamybos defekty. Tokiu atveju klientas turi pristatyti jtaisg
gamintojui, kuris pasilieka teisg patikrinti tariamai sugedusj jtaisg ir nustatyti, ar jis i§
tikryjy turi gamybos defekty. Garantija apima tik jtaiso su trikumais pakeitimg tos pacios
gamybos serijos arba atitinkamu gamintojo jtaisu.

Garantija taikoma tik tada, jei gamintojui jtaisas grazinamas tinkamai supakuotas ir su i$-
samia rasytine ataskaita, kurioje aprasyti nustatyti trtdkumai, o jei jtaisas buvo jsodintas,
nurodytos jtaiso iSémimo i$ paciento organizmo priezastys.

Pakeisdamas jtaisg gamintojas kompensuoja pirkéjui grazinant sugedus;j jtaisg patirtas
iSlaidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo sukeltas pasekmes: kai
naudojama ne taip, kaip nurodyta Sioje instrukcijy brositroje, nesiimama iSvardyty at-
sargumo priemoniy ir kai jtaisas naudojamas pasibaigus ant pakuotés iSspausdintam
galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél pasirinkto gydymo ir jtaiso naudoji-
mo arba taikymo metody sukelty padariniy; todél gamintojas neatsako uz jokig bet kokio
pobudzio materialing, biologing arba moraling Zala, patirtg dél io jtaiso taikymo arba
naudotojo taikytos pasirinktos implantavimo metodikos.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors $ios garantijos salygu,
prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su $iuo gaminiu susijusiy garantijy, ne-
nurodyty minétose salygose.




CRE8™
Sirolimus izdalo$s koronarais stents, kam ir cCarbofilm™ klajums,
uz atras apmainas balonkatetra

1. APRAKSTS

lerice CRE8™ sastav no sirolimus izdalo$a koronara stenta, kas ir cie$i nostiprinats
daléji elastiga balonkatetra distalaja gala.

Koronarais stents ir lokana implant&jama ierice, kuru var izplest, izmantojot perkutanas
transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA) katetru.

Stents ir veidots no kobalta un hroma sakaus&juma (L605), un tam ir «Carbofilm™
parklajums — plans oglekla slanis, kura bliva turbostratiska struktdra ir tada pati ka
pirolitiskajam ogleklim, kas tiek izmantots mehanisko sirds varstulu diskos. Uzklgjot
<Carbofilm™ pamatmaterialam, tam tiek pieskirtas pirolitiska oglekla biologiskas un asins
saderibas Tpasibas, neietekmé&jot pamatmateriala fiziskas un strukturalas Tpasibas.
Argja stenta virsma ir atvéléta rievam, kas pilniba klatas ar «Carbofilm™, lai saturétu far-
maceitisko formulu Amphilimus™, kas sastav no medikamenta Sirolimus un garo kézu
taukskabju maisijuma.

Specifiska medikamenta deva arstéjamajai asinsvada virsmai ir apméram 0,9 pg/mm2,
kas atbilst minimalajai devai 50 pg, lietojot mazako stentu (2,25 x 8 mm), un maksimala-
jai devai 395 g, lietojot lielako stentu (4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm).

Katra stenta gala ir divi starojuma necaurlaidigi platina markieri, kas sniedz iespé&ju pre-
cizi novietot stentu novérS§ama bojajuma vieta.

Atras apmainas balonkatetrs |auj drosi ievadit koronaro stentu lidz novér§ama boja-
juma vietai.

Katetra distalaja gala ir divi Iomeni: viens ir paredzéts balona uzpildei un iztuk$o$anai,
bet otrs — virziSanas stieples ievadi$anai un izvilk§anai.

Divi starojuma necaurlaidigi markieri, kas atrodas arpus balona izmantojamas dalas,
sniedz iespé&ju precizi novietot balonu sasaurinajuma vieta.

Katetra proksimalais posms ir nerliséjo$a térauda injekcijas caurulite, kura atrodas ba-
lona uzpildei un iztukS8o$anai paredzétais limens.

Divi indikatori, kas atrodas 90 un 100 cm attaluma no distala gala, signalizé par ba-
lonkatetra beigSanos uz virzisanas katetra attiecigi brahialas vai femoralas pieejas
gadijumos.

Katetra proksimalaja gala atrodas aptveroSais Luerl lock tipa savienotdjs, kas ir pare-
dzéts uzpildes ierices pievienoSanai.

RaZotajs pats veic CRE8™ ierices razoSanu un ka razo$anas laika, ta ari gatavajiem
produktiem veic visas kvalitates kontroles procediras saskana ar labas razo$anas prak-
ses standartiem.

2. PAREDZETA LIETOSANA

Koronarais stents ir paredzéts koronaro artériju stenotisku bojajumu un koronaro artériju
Suntu arstésanai, lai uzturétu plusmu asinsvada.

Randomizétos kiiniskos izméginajumos ir pieradits, ka zales izdaloSie stenti nozimigi
samazina angiografijas vélina zuduma (vélina limena zuduma), binaras restenozes un
mérka bojajumu revaskularizacijas gadijumu biezumu.

3. INDIKACIJAS

Stents ir paredzéts koronara limena diametra uzlabo$anai pacientiem ar simptomatis-
ku i$&misku sirds slimibu, kas radusies nativo koronaro artériju jaunu vai restenotisku
bojajumu dé|.

4. KONTRINDIKACIJAS
Stenta izmanto$ana ir kotrindicéta $ados gadijumos:

+ bojajumus nevar noveérst, izmantojot PTCA vai citas kirurgiskas iejauk$anas metodes;
pacienti, kuri neatbilst SuntéSanas operacijas prasibam;
sievietes stavokir,
traucgjumi/alergijas, kas ierobezo antitrombotiskas un/vai antikoagulantu terapijas
veik§anu;
smaga alergija pret procedira lietoto kontrastvielu vai medikamentiem;
neaizsargata asinsvada stenoze;
izsviedes frakcijas < 30 %;
diftiza distalo koronaro artériju slimiba;
bojajums ir vieta, kas skar lielu sanu atzarojumu. Liels sanu atzarojums tiek defi-
néts ka asinsvads, kam oklizijas gadijuma tiktu veikta SuntéSana;
bojajumi asinsvada, kam references diametrs ir < 2,25 mm;
bojajums atrodas distali no nedilatéjamas > 50 % stenozes;
pacienti ar zinamu hipersensitivitati vai alergijam pret Sirolimus, taukskabém
(piem., stearinskabe, palmitinskabe, behenskabe) vai stenta sastavdalam, kas
izgatavotas no metala.

5. MODELIS

Katrai iericei CRE8™ ir pieSkirts modela kods un partijas numurs. Pieejamie produktu
kodi ir noraditi 1. tabula. Koda sakuma ir burti IC, kam seko divi burti, kuri norada ierices
veidu; koda ir ietverti divi vai tris cipari, kas norada stenta nominalo diametru izplesta
stavoklt; tiem seko divi cipari, kuri norada stenta garumu.

Partijas numurs nodrosina iespéju iegtt visu informaciju par ierices razotaju un sistémas
vadibu, kas ir pieejama razotaja kvalitates nodroSinaSanas dokumentos.

Lai lietotaji varétu iegat informaciju par ierici, uz katra iepakojuma karbas ir uzlime ar
produkta kodu. Sis uzlimes var ielimét ta pacienta slimibas vésturé, kuram ir veikta
implantésana.

6. PIEGADES VEIDS

lerice CRE8™ tiek piegadata sterila un ir iepakota folija maisina, kas nedrikst nonakt
sterila vidé.

PIEZIME. Folija maisin$ ir vieniga sterila barjera.

RaZosanas procesa laika veiktaja sterilizé$ana ir izmantots etiléna oksida un CO2 mai-
sTjums.

Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, sterilitate un kimiska stabilitate tiek garantéta
lidz deriguma termina beigu datumam (DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS), kas
noradits uz iepakojuma.
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7. GLABASANA
Glabajiet sausa, vésa vieta 25 °C temperatira, tas svarstibas pielaujamas I1dz 30 °C.

. BRIDINAJUMI
lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkar-
toti. Pretgja gadijuma var rasties ierices kontaminacijas risks, pacients var tikt inficéts,
var rasties iekaisums un no viena pacienta otram var tikt nodotas infekcijas slimibas.
Ar ierici CRE8™ jarikojas |oti piesardzigi, lai ta nesaskartos ar metaliskiem vai abra-
Ziviem instrumentiem, kas varétu bojat tas Tpasi nopulétas virsmas vai izraisit meha-
niskus bojajumus.

Neaiztieciet stentu ar kailam rokam.
+ Pirms sagatavos ietos tent:

©

un T jadzétu nonakt éar
Skidrumiem. Tomeér, ja absoliitas nepiecieSamibas gadijuma stents tiek skalots
ar sterilu/izotonisku fiziologisko $kidumu, vajadzétu ierobeZot saskares laiku
(maksimums viena mindte).

lerice CRE8™ ir izstradata, lai darbotos ka sistéma. Tas sastavdalas nedrikst izman-
tot atseviski.

lerice CRE8™ ir paredzéta lietoSanai ar PTCA. levades katetrs nav koronaras papla-
Sinasanas katetrs, to drikst izmantot tikai stenta ievietoSanai.

Nelietojiet ierici CRE8™, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, nepareizi uzglabats vai
ir beidzies ierices sterilitates periods. Sados gadijumos netiek garantéta produkta
sterilitate.

Nelietojiet ierici CRE8™, ja izmantoSanas laika sistémas pagrieSanas vai ievades
pretestibas dé| katetra proksimala dala ir savijusies vai saliekusies. Sada gadijuma
neméginiet iztaisnot katetru.

lerici CRE8™ drikst izmantot tikai arsti, kas ir Tpasi apmaciti veikt perkutanas translumi-
nalas koronaras angioplastijas (PTCA) un koronara stenta ievietoSanas proceduras.
Asinsvadu kirurgijas komandai ir jabat pieejamai gadijuma, ja nepiecie$ama kirurgis-
ka iejauk$anas.

lerices CRE8™ ijevadi$ana javeic fluoroskopijas kontrolé un jauzrauga, izmantojot
rentgenogréfijas aprikojumu, kas nodroSina augstas kvalitates attélus.

Vadoties péc tradicionalas proceddras, pirms stenta ievieto$anas nepiecieSama bo-
jatas vietas iepriek$éja paplasinasana.

Jaunakaja zinatniskaja literattra aprakstitas proceduras, kas veiktas bez iepriek$éjas
paplasinasanas.

Pirms pienemat ar procediru saistitus [Emumus, rlpigi novértéjiet novérS§ama bojaju-
ma Tpasibas un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju.

Nemot véra proceduras sarezgitibu un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju, arstam
pirms veicamas proceddras izvéles ir jaizskata jaundka mediciniska literatdra, lai iegGtu
informaciju par dazado procedaru iesp&amiem riskiem un sniegtajam priekSrocibam.
Novér§ama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades katetru.
Nepak|aujiet sisttmu spiedienam, kamér stents nav novietots visa novér§ama bojaju-
ma garuma.

Procediras beigu posma neizvelciet katetru, kamér ta balons nav pilniba iztukSots.
Neméginiet parvietot dalgji izplestu stentu. Stenta parvietosana var radit nopietnus
asinsvada bojajumus.

Nemeéginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kas ir nonakusas saskaré ar asinim vai
dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka bistami mediciniskie atkritumi, kas
rada infekcijas risku.

Izmantojot piederumus (virziSanas katetru, virziSanas stiepli, hemostazes varstu),
ievérojiet raZotaja noradijumus.

Ja ievades proceduras laika ir jatama pretestiba, nebidiet sistému talak ar spéku.
Izvelciet ierici CRE8™ un virziSanas katetru ka viendaligu ierici. Pielietojot parmérigu
spéku un/vai nepareizi izmantojot sistému, var tikt zaudéts stents vai var tikt bojats
ievades katetrs.

Ja pacientam viena asinsvada ir vairaki bojajumi, vispirms novérsiet distali esoSo
bojajumu, tad virzieties uz priek$u pie proksimali esosajiem bojajumiem. Sada darba
kartiba samazina nepiecieSamibu distala stenta implantacijas laika Skérsot proksima-
lo stentu, tadéjadi samazinot proksimala stenta parvietoSanas risku.

Koronara stenta implantéSana var izraisit asinsvada disekciju distali un/vai proksimali
no implanté$anas vietas, ka arT var izraisit pek$nu asinsvada nosprosto$anos, un tada
gadijuma nepiecieSama papildu kirurgiska iejaukanas (koronaro artériju $untésana,
turpmaka asinsvada paplasina$ana, papildu stenta ievieto$ana vai citas procedaras).
Ja stents koronéraja asinsvada neparedzéti atdalas no ievades sistémas, var veikt
ta atgt$anas procedaras. Tacu §is proceddras var izraisit koronaro asinsvadu un/vai
ievades vietas bojajumus.

Katetra balona uzpildes laika nedrikst parsniegt novértéto parsprag$anas spiedienu.
Balona uzpildei nekada gadijuma nedrikst izmantot gaisu vai kadu citu gazi.

. PIESARDZIBAS PASAKUMI
Tpasi ieteicams izmantot ar mérinstrumentu aprikotu uzpildes ierici.
Akita miokarda infarkta gadijumos lietotdjam ir rlpigi jaizvérté stenta implantacija,
izvertéjot iesp&jamo trombozes risku.
Ja asinsvadi ir Tpasi ltkumoti un proksimali ir ateroskleroze, katetra ievadi$ana var
bat apgratinata. Sados gadijumos nepareiza riciba var izraistt koronara asinsvada
disekciju vai plisumu.
Lai nesabojatu stentu, ievérojiet ipasu piesardzibu, ja virziSanas stieple vai balonka-
tetrs ir jaizvada caur tikko izplestu stentu.
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10. MRI DROSIBAS INFORMACIJA

Arpus klinikas veiktas parbaudés ir pieradits, ka CoCr stentu izstradajumu Iinijas atbilst
prasibai MR Conditional. Pacients, kur$ izmanto $adas ierices, var drosi veikt skenésa-
nu MR sistéma3, ja tiek ievéroti talak minétie nosacijumi.

« Statiska magnétiska lauka raditajs ir 1,5 teslas (1,5 T) vai 3 teslas (3 T).

« Maksimalais telpiska lauka gradients ir 2890 G/cm (28,90 T/m).

Talak definétajos skenéSanas apstaklos CoCr stentu izstradajumu linijas viena stenta
konfiguracija var radit temperattras pieaugumu, kas ir ne lielaks par 2,4 °C, izmantojot
1,5 T MRI sistému, un ne lielaks par 2,9 °C, izmantojot 3 T MRI sistému.

15T 3T
MR sistéma zinotais visa kermena vidéjais SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrija noteiktas vértibas - visa kermena vidéjais SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Lielakas temperatdras izmainas 24°C 29°C



Arpus klinikas veiktas parbaudés ierices raditais attéla artefakts ir izvirzits aptuveni 1,0
cm no CoCr stentiem, ja attéli tiek veidoti, izmantojot gradienta atbalss secibu 3 T MRI
sistéma.

11. MEDIKAMENTU LIETOSANA

Saskana ar mediciniskaja literatlra publicéto pétijumu datiem procediras laika ir javeic

antikoagulantu terapija, bet péc operacijas ir javeic antitrombotiska terapija.

Antitrombotiskas terapijas ietvaros pécoperacijas perioda pacientam ir jasanem $adi

medikamenti.

- Tienopiridins (tiklopidins vai klopidogrels, vai prasugrels devas, kas noraditas relati-
vajas brosiréas vai atbilstosi arsta noradijumiem).

- Aspirins minimali 100 mg/diena uz nenoteiktu laiku.

12. MIJIEDARBIBA AR ZALEM

Lai gan nav pieejami specifiski mediciniskie dati, dazas zalés, pieméram, takrolims, kas
darbojas ar to pasu saisto$o proteinu (FKBP), var ietekmét sirolimus iedarbibu. Nav biju-
§i pétijumi par zalu mijiedarbibu. Sirolimus metabolizé enzims CYP3A4. Stipri CYP3A4
inhibitori var izraisTt pacienta paklausanu lielakai sirolimus iedarbibai Iidz pat lTmenim,
kas tiek saistits ar sistémiskiem efektiem, Tpasi gadijumos, kad ir ievietoti vairaki implan-
tati. Jaapsver paklau$ana sistémiskai sirolimus iedarbibai, ja pacients vienlaicigi sanem
sistémiskos imdnsupresivos medikamentus.

13. LIETOSANAS NORADIJUMI

Stenta un ievades katetra sagatavo$ana

Pirms veicat angioplastijas procediru, ievadiet heparinu un parbaudiet, vai pacienta ak-

tivétais recé$anas laiks (Activated Clotting Time — ACT) ir ilgaks par 300 sekundém.

Sisté gatavos laika Tpasi lai ar stentu nesaskartos nekads

Skidums. Tomer, ja absoliitas nepiecieSamibas gadijuma stents tiek skalots ar ste-

rilu/izotonisku fiziologisko $kit jadzétu ierobezot saskares laiku (maksi-

mums viena mindte).

Novér§ama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades katetru.

Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, iznemiet no ta ierici CRE8™ un parvietojiet to

sterila zona.

a) Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliekts vai citadi bojats.

b) Uzmanigi novelciet no stenta aizsargapvalku, satverot apvalku distalaja gala. Par-
baudiet, vai stents nav bojats un atrodas balona vida.
lerices CRE8™ bojajumi var nelabvéligi ietekmét tas darbibu.

c) Izskalojiet virzisanas stieples limenu ar heparina un fiziologiska $kiduma maisTjumu.
Uzmanibu! Skalojot virziSanas stieples limenu, nelaujiet stentam saskarties ar
Skidrumiem.

d) Sagatavojiet uzpildes ierici saskana ar razotaja noradijumiem.

e) Veiciet talak noraditas darbibas, lai izvaditu visu gaisu no balona, uz kura ir uzstadits
stents.

1) lepildiet uzpildes iericé 4 ml kontrastvielas maisTjuma.

2) Pievienojiet uzpildes ierici ievades katetra Luer tipa savienotdjam un pavérsiet
katetra (balona) distalo galu vertikali uz leju.

3) Vismaz 30 sekundes piemérojiet negativu spiedienu un veiciet atstik$anu. Sisté-
mai piepildoties ar kontrastvielu, laujiet spiedienam pakapeniski paaugstina-
ties lidz normalam limenim.

4) Neievadot sistéma gaisu, atkartojiet 3. darbibu un 10-15 sekundes veiciet atstk-
$anu, lidz vairs nav redzami burbuli.

Stenta ievadiSana

Izmantos$anai ar ierici CRE8™ ir saderigi vadiSanas katetri ar diametru 5F (ieksé-

jais diametrs 1,47 mm) vai lielaki.

Izmantosanai ar ierici CRE8™ ir saderigas 0,014 collu (0,356 mm) vai mazakas ko-

ronaras vadisanas stieples. Virzi$ ieples cietibas un uzgala konfiguracijas

izvéle ir atkariga no arsta kliniskas pieredzes.

a) levadi$anas procediras laika ievades katetra, uz kura ir iepriek§ uzstadits stents,
uzturiet apkartgjai videi atbilstoSu spiedienu.

b) Noskalojiet virzisanas stieples atklato dalu ar heparina un fiziologiska $kiduma mai-
sTjumu, lai no tas notiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Pirms ievades katetra sistémas ievades parliecinieties, vai ir pilniba atvérts hemosta-
zes varsts.

d) Lénam pa virzisanas stiepli tuviniet sistému, |aujiet virziSanas katetram retrogradi
piepildities ar asinim. Turpiniet sistému virzit uz priek8u, l1dz stents sasniedz nepie-
cieSamo vietu.

e) levadot ievades sistému bojataja asinsvada, parliecinieties, vai stents un ievades
balons parvietojas ka viendaliga ierice. Lai to izdaritu, ar fluoroskopijas palidzibu ir
janoveéro starojuma necaurlaidigo balona markieru novietojums attieciba pret staroju-
ma necaurlaidigo stenta markieru novietojumu.

Ja kada bridi ir jaitama nep: pretestiba, r alak ar spéku. Iz-

velciet sisttmu CRE8™ un virziSanas katetru ka viendaligu ierici. Pielietojot par-

mérigu spéku un/vai nepareizi izmantojot sistému, var tikt zaudéts stents vai var
tikt bojats ievades katetrs.

a) Novietojiet stentu un ar starojuma necaurlaidigo balona markieru palidzibu parlie-
cinieties, ka stents ir pareizi novietots attieciba pret bojajumu un to pilnigi nosedz.

b) Izvérsiet stentu, Iénam uzpildot balonu Iidz nominalajam diametram. 2. tabula ir no-
raditas balona diametra izmainas attieciba pret balona uzpildes spiediena izmainam
(I kolonna) septini nominalo diametru grupam: 2,25 mm (Il kolonna), 2,5 mm (lIl ko-
lonna), 2,75 mm (IV kolonna), 3,0 mm (V kolonna), 3,5 mm (VI kolonna), 4,0 mm
(VIl kolonna), 4,5 mm (VIII kolonna). Vértibas ar tumsu fonu attiecas uz spiedienu,
kas parsniedz novértéto parspragsanas spiedienu*. Stents tiek izplests, kad balona
uzpildes spiediens ir aptuveni 5 atm.

c) Atkariba no stenta dela un di ai
rinaSanas koeficients ir aptuveni 2-7 %*.
* PIEZIME: §Ts veértibas ir iegitas, veicot parbaudi in vitro.

d) Iztuksojiet balonu un ar angiografijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir pilntba
izplests. Ja nepiecieSams, optimalai stenta implantésanai uzpildiet balonu at-
kartoti.

e) Pirms ievades katetra izvilkSanas vismaz 30 sekundes uzturiet negativu spiedienu,
ka tas paredzéts standarta PTCA procedura.

kli stenta sasau-
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f) Jair nepiecieS8ams veikt papildu paplasinasanu, var izmantot PTCA balonu. levérojiet
Tpasu piesardzibu, lai:
stentu ar 2,25 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 2,55 mm;
stentu ar 2,50 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 3,05 mm;
stentu ar 2,75 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 3,05 mm;
stentu ar 3,00 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 3,85 mm;
stentu ar 3,50 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 3,85 mm;
stentu ar 4,00 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 5,05 mm;
stentu ar 4,50 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 5,05 mm.
Lai stenta izpleSana biitu optimala, visam stentam ir jasaskaras ar artérijas sie-
ninu ta, lai stenta beigu diametrs atbilstu asinsvada atsauces diametram.
STENTAM IR JABUT PILNIBA IZPLESTAM.

14. BLAKUSPARADIBAS

Koronara stenta implanté$anas rezultata var tikt izraisitas $adas komplikacijas:
« akdts miokarda infarkts;

« alergiska reakcija (uz kontrastvielu, procedaras laika izmantotajiem medikamentiem;
stentu veidojosajiem materialiem);
artérijas aneirisma vai pseidoaneirisma;
artérijas disekcija, perforacija vai plisums;
artériju spazmas;

asinsizplGdumi;

asinsvada atkartota sasaurinasanas;
asinsvadu nosprosto$anas;

distali embolija;

hematoma ievades vieta;

infekcija un sapes pieejas vieta;

nestabila stenokardija;

* nave;

sirds aritmija;

stenta embolizacija;

stenta nosprosto$anas;

tromboze (akdta, subakata vai vélina);
ventrikulara fibrillacija.

15. SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka ST ierice ir rlpigi izstradata, izgatavota un iepakota, izmantojot
visatbilstosakas paslaik pieejamo tehnologiju nodrosinatas metodes. Produkta izstrades
un razo$anas laika ievérotie drosibas standarti garanté drosu ierices izmanto$anu, ja ta
tiek lietota saskana ar paredzéto mérki, ka arT ievérojot iepriek$ minétos nosacijumus un
piesardzibas pasakumus. Sie drogibas standarti iesp&ju robezas ir paredzati ar produk-
ta lietoSanu saistito risku samazinasanai, tacu ne pilnigai So risku novérsanai.

Produktu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba, nemot véra visus riskus vai
blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties produkta paredzétas lietoSanas laika,
ka tas ir minéts citas $1 noradijumu bukleta sadalas.

Nemot véra procediras tehnisko sarezgitibu, ar arstésanu saistito IEmumu svarigumu
un ierices lietoSanas metodes, razotajs nav tiesi vai netie$i atbildigs par ierices lieto$a-
nas rezultatu kvalitati vai tas efektivitati pacienta medicinisko problému novérsana. Sa-
sniegtie rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko stavokli, gan ierices funkcionalitati
un kalpo$anas ilgumu ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus razotajs nevar ietekmét,
tostarp no pacienta stavokla, implantésanas kirurgiskas procedaras un lietoSanas meto-
des, ka arT no ierices izmantoSanas péc tas iznemsanas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu, kurai pie-
gades bridr ir konstatéti razo$anas defekti. Saja gadijuma pircgjam ir janogada ierice
razotajam, kur$ patur tiestbas parbaudit So ierici un noteikt, vai iericei patiesam ir razo-
$anas vai materialu defekti. Garantija attiecas tikai uz bojatas ierices nomainu pret citu
razotaja nodro$inatu identisku vai lidzvértigu ierici.

Garantija ir spéka tikai tad, ja raZzotajam ierice tiek nogadata pareizi iepakota un tai ir pie-
vienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu apraksts, ka arT ir noradits iemesls
ierices iznem$anai no pacienta kermena, ja ierice ir tikusi implantéta.

lerices nomainas gadijuma razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices atgrie$anu
saistitas izmaksas.

Razotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti Saja noradijumu bukleta
sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas pasakumi un ierice tiek lietota péc deri-
guma termina beigu datuma, kas noradits uz iepakojuma.

Turklat razotdjs noraida jebkada veida atbildibu par sekam, kas izriet no arstéSanas
veida izvéles un ierices lietoSanas metodém. Tapéc raZotajs nekada gadijuma nav at-
bildigs par jebkada veida zaud&jumiem (materialiem, biologiskiem vai moraliem), kuru
iemesls ir ierices izmanto$ana vai lietotaja izvéléta implantéSanas metode.

Razotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus §7s garantijas nosacijumus,
uznemties jebkada veida papildu saistibas, vai piedavat jebkada veida garantijas saisti-
ba ar $o produktu, ja tddas nav minétas ieprieks.



CRE8™
Sirolimus-frigjerende koronarstent med «Carbofilm™-belegg pa rask-
utveksling-ballongkateter

1. BESKRIVELSE

CRE8™-enheten bestar av en sirolimus-frigjerende koronarstent som er solid festet til
den distale enden av et semifleksibelt ballongkateter.

Koronarstenten er en bgyelig implanterbar enhet som kan utvides ved hjelp av et
PTCA-kateter.

Stenten er laget av kobolt-krom-legering (L605) og er belagt med ¢Carbofilm™, som er
et tynt karbonbelegg med turbostratisk struktur med hoy tetthet. Denne strukturen er i
all hovedsak identisk med den til pyrolytisk karbon som brukes til lokket i mekaniske
hjerteklaffer. Ved a legge «Carbofilm™ pa underlaget far det de bio- og hemokompatible
egenskapene til pyrolytisk karbon, uten & pavirke de fysiske og strukturelle egenska-
pene til selve underlaget.

Stentens ytre overflate har egnete fordypninger, fullstendig belagte med «Carbofilm™,
for & oppbevare det farmaseytiske preparatet Amphilimus™, som bestar av legemid-
delet sirolimus og en blanding av langkjedete fettsyrer.

Den spesifikke legemiddeldosen for den behandlete karoverflaten er omtrent 0,9 ug/mm?,
som svarer til en minimumsdose pa 50 pg for den minste stenten (2,25x8 mm) og en
maksimumsdose pa 395 pg for den sterste stenten (4,0x38 mm - 3,5x46 mm).

To rantgenfaste platinamarkerer pa hver side av stenten gjor det mulig & foreta ngyaktig
plassering pa lesjonen som skal behandles.

Ballongkateteret er av typen med hurtig utveksling (RX) og gir en trygg mate & fare
koronarstenten til lesjonen som skal behandles.

Den distale delen av kateteret bestar av to lumen: den ene til oppblasing og temming av
ballongen, og den andre til & fore styretraden frem og tilbake.

To rentgenfaste markerer pa utsiden av ballongens nyttbare lengde serger for ngyaktig
plassering over stenosen.

Den proksimale delen av kateteret, som er en kateterspiss av rustfritt stal, inneholder en
lumen for & blase opp og temme ballongen.

To dybdemarkerer, som er plassert 90 og 100 cm fra den distale enden, viser nar ballon-
gen kommer ut av styrekateteret, for henholdsvis brachial og femoral prosedyre.

Den proksimale enden av kateteret har en Luer-lock med hunnkobling for & koble til
oppblasingsenheten.

Produsenten produserer selv CRE8™-enheten og utferer alle kvalitetskontroller bade
i lopet av produksjonsfasen og pa det endelige produktet i henhold til standardene for
god produksjonspraksis.

2. BRUKSOMRADE

Koronarstenten er indisert for behandlingen av stenotiske lesjoner i koronararterier og
aortokoronare bypasser, for & holde karet apent.

Randomiserte kliniske studier har vist at stenter som frigjer legemidler, kan signifikant
redusere sent lumentap (late lumen loss), binaer restenose og gjentatt revaskularisering
i mallesjonen.

3. INDIKASJONER

Stenten er indisert for a forbedre diameteren pa koronarlumen hos pasienter med symp-
tomatisk iskemisk hjertesykdom forarsaket av de novo-lesjoner og restenotiske lesjoner
i native koronararterier.

4. KONTRAINDIKASJONER
Bruk av stenten er kontraindisert i falgende situasjoner.
+ Lesjoner som man anser ikke kan behandles med PTCA eller andre intervensjons-
teknikker
Pasienter som ikke oppfyller kravene for aortokoronar bypasskirurgi
Gravide kvinner
Lidelser/allergier som begrenser bruken av blodplatehemmende og/eller antikoa-
gulerende behandling
Alvorlig allergi mot kontrastmiddelet eller legemidler brukt under prosedyren.
Stenose i ubeskyttet kar
Ejeksjonsfraksjon < 30 %
Diffus koronarsykdom i det distale omradet
Lesjoner i et omrade som omfatter en sterre sidegren. En sterre sidegren define-
res som et kar som ville fa en bypass hvis det var okkludert
Lesjoner pa kar med referansediameter < 2,25 mm.
Lesjoner distale til stenosen > 50 % ikke-dilaterbare
Pasienter med kjent overfalsomhet eller allergi mot sirolimus, fettsyrer (som ste-
arinsyre, palmitinsyre, behensyre) eller metallkomponentene i stenten

5. MODELL

Alle CRE8™-enheter identifiseres ved hjelp av en modellkode og et partinummer; tilgjen-
gelige modellkoder er oppfert i tabell 1. Koden er satt sammen av bokstavene IC fulgt av to
bokstaver som identifiserer typen enhet, av to eller tre sifre som angir den nominelle diame-
teren pa den ekspanderte stenten, og av ytterligere to sifre som angir lengden pa stenten.
Ved hjelp av batchnummeret er det mulig & spore all informasjon om fabrikasjonsproses-
sen og kontroll av systemet i produsentens kvalitetssikringslogg.

Produktkoden er trykt pa klistrelappene pa hver eske for & gjere sporingsprosessen
enklest mulig for brukerne. Etikettene kan festes pa implantatpasientens legejournal.

6. FORPAKNING

CRE8™-enheten leveres steril i en pose av aluminiumsfolie som ikke ma tas inn i et
sterilt omrade.

MERK: Folieposen utgjer den eneste sterile barrieren.

Under produksjon brukes en blanding av etylenoksid og CO2 til sterilisering.

Innholdet er garantert sterilt og kjemisk stabilt s lenge emballasjen er intakt og riktig
lagret, og frem til utlepsdatoen som er trykt pa emballasjen (BRUK F@R).

7. LAGRING
Ber lagres tort og kjglig ved en temperatur pa 25 °C; utslag opp til 30 °C er tillatt.
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. ADVARSLER
Enheten er ment for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller resterili-
seres. Det kan fare til risiko for kontaminering av enheten og infeksjoner hos pasien-
ten, betennelse og pasient-til-pasient-overfaring av smittsomme sykdommer.
CRE8™-enheten ber handteres forsiktig for & unnga enhver kontakt med instrumen-
ter av metall eller skurende eller skarpe instrumenter som kan skade de glattpolerte
overflatene eller fere til endringer.
Stenten skal ikke reres direkte med hendene.

. ma ikke k ik med vaeske for klargjering og posisjonering.
Dersom det likevel er absolutt nedvendig a skylle stenten med steril/isotonisk
saltlesning, ber kontakttiden begrenses (maks 1 minutt).

« CRE8™-enheten er laget for & fungere som et system. Ikke bruk komponentene
separat.

* CRE8™-enheten er indisert for bruk i forbindelse med PTCA. Leveringskateteret er

ikke et kateter for koronar dilatasjon. Det skal bare brukes til stentplassering.

Ikke bruk CRE8™-enheten dersom emballasjen er apnet eller skadet, ikke riktig lag-

ret, eller dersom den angitte bruk-fer-datoen er utlopt. | slike tilfeller er produktets

sterilitet ikke garantert.

Ikke bruk CRE8™-enheten hvis den proksimale delen av kateteret har knekker eller

bayer pa grunn av vridning eller motstand under innfaring. Ikke prov a rette ut katete-

ret i slike tilfeller.

+ CRE8™-enheten skal kun brukes av leger som har spesifikk oppleering i perkutan

transluminal koronar angioplastikk (PTCA) og implantasjon av koronarstenter.

Det ma veere et hjertekirurgisk lag tilgjengelig hvis intervensjon skulle bli aktuell.

« CRE8™-enheten skal styres under fluoroskopi og overvakes med radiografisk utstyr

som produserer bilder av hgy kvalitet.

Den tradisjonelle prosedyren for stentplassering krever at lesjonen utvides pa for-

hand (predilatasjon).

Nyere vitenskapelig litteratur beskriver prosedyrer som ikke krever predilatasjon.

Sezeregenhetene til lesjonen som skal behandles og pasientens spesifikke fysiopato-

logi skal vurderes grundig for det treffes et prosedyrevalg.

Legen skal ta i betraktning prosedyrens kompleksitet og pasientens fysiopatologi, og

lese oppdatert litteratur for & fa informasjon om risikoene og fordelene som er knyttet

til de ulike prosedyrene, for et valg fattes.

Stenten skal implanteres i mallesjonen ved hjelp av eget leveringskateter.

Ikke trykksett systemet far stenten er plassert over lesjonen som skal behandles.

Ikke trekk tilbake kateteret fgr ballongen er helt tom nar prosedyren er over.

Ikke prav & flytte en delvis ekspandert stent. Forsgk pa flytting kan forarsake alvorlig

karskade.

Ikke forsgk & rengjere eller sterilisere pa nytt enheter som har veert i kontakt med

blod og organisk vev. Brukte enheter skal avhendes som farlig medisinsk avfall med

infeksjonsfare.

Folg produsentens instruksjoner ved bruk av tilbeher (styrekateter, styretrad, hemosta-

seventil).

Hvis det nar som helst kjiennes motstand i lapet av innleggelsen, skal det ikke brukes

makt: trekk ut CRE8™-enheten og styrekateteret som én samlet helhet. Bruk av for

mye kraft og/eller feilaktig handtering av systemet kan fare til at stenten frigjeres eller
at det oppstar skade pa leveringskateteret.

Hvis pasienten har flere lesjoner i det samme karet, anbefales det & behandle forst

den distale lesjonen og s& de proksimale. Denne rekkefalgen reduseres behovet for &

passere den proksimale stenten under implantasjon av den distale stenten, noe som
reduserer risikoen for forskyvning av den proksimale stenten.

Implantasjon av koronarstent kan forarsake disseksjon av karet distalt og/eller proksi-

malt til implantasjonsstedet, og kan ogsa fare til akutt okklusjon av karet, slik at en til-

leggsoperasjon ma utfgres (CABG, ytterligere dilatasjon, plassering av tilleggsstenter
eller andre prosedyrer).

Hvis stenten tapes i koronarkaret, kan uthentingsprosedyrer startes. Prosedyrene

kan imidlertid forarsake skade pa koronarkar og/eller innfaringsstedet.

Nominelt sprengtrykk (Rated Burst Pressure) ma ikke overskrides ved oppblasing av

enheten.

Bruk aldri luft eller annen gass til & blase opp ballongen.
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FORSIKTIGHETSREGLER

Det anbefales sterkt & bruke en trykkmaler pa oppblasingsenheten.

Pa grunn av den store risikoen for akutt trombose i pasienter med akutt myokardin-
farkt, ber kirurgen vurdere et stentinngrep omhyggelig.

| kar med spesielt mye slynger i forbindelse med proksimal aterosklerose kan det
veere vanskelig & fere frem kateteret. | slike tilfeller kan feil handtering fore til dissek-
sjon, perforering eller ruptur i koronarkaret.

Veer ytterst forsiktig nar styretraden eller ballongkateteret fares over en stent som
nettopp er blitt ekspandert, slik at skade pa stenten unngas.

10. MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Ikke-klinisk testing har demonstrert at CoCr-stentproduktlinjer er MR-betingede. En pa-
sient med disse enhetene kan skannes sikkert i et MR-system som overholder falgende
betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1.5-Tesla (1.5 T) eller 3-Tesla (3 T).

« Maksimum spatiell gradient pa 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Under skannebetingelsene definert nedenfor er CoCr-stentproduktlinjer i en enkelt
stentkonfigurasjon forventet & gi en maksimal temperaturstigning pa mindre enn 2,4 °C
iet 1.5 T MR-system og 2,9 °C i et 3 T MR-system.

15T 3T
MR-system rapportert, helkropps gjennomsnittlig SAR 29Wkg  2,9Wlkg
Kalorimetrisk malte verdier, helkropps gjennomsnittlig SAR 21Wkg 2,7 Wikg

Hgyeste temperaturendring 24°C 29°C

Ved ikke-klinisk testing utvider bildefaktoren forarsaket av enheten ca. 1,0 cm fra CoCr-
patenter nar det avbildes med en gradient-ekko-pulssekvens i et 3 T MR-system.

11. MEDISINERING

Studier i klinisk litteratur viser at det er nedvendig & gi antikoagulerende behandling i
lapet av prosedyren og blodplatehemmende behandling etter prosedyren.

Den blodplatehemmende behandlingen i perioden etter prosedyren innebaerer 4 tilfare:



- Tienopyridin (tiklopidin eller klopidogrel eller prasugrel i de dosene som er angitt pa
de tilhgrende pakningsvedleggene eller i samsvar med resept fra lege)
- Aspirin i doser pa minimum 100 mg/dag pa ubestemt tid.

12. INTERAKSJONER MED LEGEMIDLER

Selv om det ikke foreligger spesifikke kliniske data, kan noen medikamenter, som f.eks.
tacrolimus, som virker gjennom det samme bindingsproteinet (FKBP), pavirke effektivi-
teten av sirolimus. Det har ikke blitt utfart studier om interaksjonen mellom ulike medi-
kamenter. Sirolimus metaboliseres av CYP3A4. Sterke inhibitorer av CYP3A4 kan fare
til sterre eksponering for sirolimus, helt opp til nivaer foroundet med systemiske effekter,
seerlig i tilfeller der flere stenter er blitt implantert. Det er derfor viktig & overveie den
systemiske eksponeringen for sirolimus hvis pasienten samtidig far annen systemisk
immunosuppressiv behandling.

13. RETNINGSLINJER FOR BRUK
Klargjering av stent + leveringskateter
For starten av angioplastikkprosedyren administrer heparin og kontroller at pasientens
aktiverte koagulasjonstid (ACT) er over 300 sekunder.
Under klargjering av systemet pass veldig ngye pa at stenten ikke kommer i kon-
takt med vaeske. Dersom det likevel er absolutt ngdvendig a skylle stenten med
sterillisotonisk saltlesning, ber tiden beg| (maks ett minutt).
Stenten skal implanteres i mallesjonen ved hjelp av eget leveringskateter.
Emballasjen undersekes for skade; deretter ta CRE8™-enheten ut og plasser den i et
sterilt omrade.
a) Kontroller at leveringskateteret ikke har knekker, bayer eller annen skade.
b) Trekk varsomt beskyttelsesdekselet av stenten ved & ta tak i dekselet i den distale
enden. Kontroller at stenten er intakt og godt sentrert pa ballongen.
Skade pa CRE8™-enheten kan fore til svekket ytelse.
c) Skyll styretradlumenen med heparin/saltvann-blanding. Forsiktig: ikke la stenten
komme i kontakt med vaeske under skylling av ledervaierlumenen.
d) Klargjer oppblasingsenheten i samsvar med anvisningene fra produsenten.
e) Slik fiernes all luft fra ballongen som stenten er montert pa:
1) Fyll oppblasingsenheten med 4 ml kontrastmiddel;
2) Nar oppblasingsenheten er koblet til leveringskateterets Luer-lock-kobling, skal
den distale enden av kateteret (ballongen) vendes vertikalt nedover;
3) Pafer negativt trykk og aspirer i minst 30 sekunder. La trykket gradvis gke til
normalt niva etter hvert som systemet fylles med kontrastmiddel;
4) Gjenta trinn 3 og aspirer i 10—15 sekunder uten a tilfgre luft til det ikke lenger dan-
nes bobler.

Stentinnsetting

Styrekatetre med diameter 5F (innerdiameter 1,47 mm) eller sterre er kompatible

for bruk med CRE8™-enheten.

Koronare styretrader med diameter pa 0,014 tommer (0,356 mm) eller mindre er

kompatible for bruk med CRE8™-enheten. Valg av foretradsstivhet og spisskonfi-

gurasjon vil vaere avhengig av legens kliniske erfaring.

a) Hold leveringskateteret som stenten er forhandsmontert pa, ved omgivelsestrykk un-
der innsetting.

b) Skyll den eksponerte delen av styretraden med heparin/saltvann-blanding for & fierne
spor av blod og kontrastmiddel.

c) Kontroller at hemostaseventilen er helt apen for systemet settes inn.

d) Fer systemet langsomt frem over styretraden for 4 tillate rmotstrems (retrograd) fyl-
ling av styrekateteret med blod. Fortsett med & fore systemet frem til stenten nar
behandlingsomradet.

e) Serg for at stenten og leveringssystemet beveger seg som én samlet enhet nar
leveringssystemet fares frem i malkaret. Dette skal gjeres under fluoroskopi ved &
observere posisjonen til de rentgenfaste markerene pa ballongen i forhold til de rent-
genfaste markerene pa stenten.

Hvis det nar som helst kjennes motstand, skal det ikke brukes makt: trekk ut

CRE8™-systemet og styrekateteret som én samlet enhet. Bruk av for mye kraft

ogleller feilaktig handtering av systemet kan fore til at stenten frigjeres eller at det

PP skade pa leveri t.

ntpl rin -ekspansjon

a) Posisjoner stenten. Ved hjelp av de radioopake markgrene pa ballongen kontroller
at stenten er plassert korrekt i forhold til lesjonen som skal behandles, og dekker
den helt.

b) Utvid stenten ved & blase ballongen langsomt opp til nominell diameter. | tabell 2
vises ballongdiameterne etter som oppblasingstrykket varierer (kolonne 1), for de sju
nominelle diametergruppene: 2,25 mm (kolonne I1), 2,5 mm (kolonne Ill), 2,75 mm
(kolonne 1V), 3,0 mm (kolonne V), 3,5 mm (kolonne V1), 4,0 mm (kolonne VII), 4,5 mm
(kolonne VIII). Verdier med merk bakgrunn gjelder trykk over nominelt sprengtrykk
(Rated Burst Pressure)*. Stenten utvider seg ved det minste ballonginflasjonstrykket
pa ca. 5 atm.

c) i rekyl er
spansjonsdiameter.

* MERKNAD: Disse verdiene er resultater fra invitrotesting
d) Tem ballongen og kontroller ved hjelp av angiografi at er helt ek dert.
Blas om ngdvendig ballongen opp pa nytt for & oppna optimal implantasjon.
e) Oppretthold negativt trykk i minst 30 sekunder for leveringskateteret trekkes ut, i hen-
hold til normal PTCA-prosedyre.
f) Hvis etterdilatasjon av stenten ma utferes, kan PTCA-ballong benyttes. Veer ytterst
forsiktig for a:
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 2,25 mm til mer enn 2,55 mm
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 2,50 mm til mer enn 3,05 mm
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 2,75 mm til mer enn 3,05 mm
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 3,00 mm til mer enn 3,85 mm
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 3,50 mm til mer enn 3,85 mm
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 4,00 mm til mer enn 5,05 mm
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 4,50 mm til mer enn 5,05 mm.

Optimal udvidelse krever at stenten er i full kontakt med arterieveggen, slik at

stentens diameter svarer til diameteren pa referansekaret.

KONTROLLER AT STENTEN ER FULLT EXPANDERT.

2 og 7 %*, avhengig av stentmodell og ek-

14. UONSKETE BIVIRKNINGER
Implantasjon av koronarstent kan fare til falgende komplikasjoner:
« Akutt myokardinfarkt

Allergiske reaksjoner (mot kontrastmiddelet, legemidler brukt under prosedyren eller
materialene som stenten er laget av)

Arteriell aneurisme eller pseudoaneurisme
Arteriespasme

Bladning

Disseksjon, perforering eller ruptur av arterien
Distal embolisme

Dgdsfall

Hematom pa innfaringsstedet

Hjertearytmi

Infeksjon og smerte pa innferingsstedet
Karokklusjon

Restenose i karet

Stentembolisering

Stentokklusjon

Trombose (akutt, subakutt og sen)

Ustabil angina

Ventrikkelflimmer

15. ERSTATNINGSANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er utviklet, produsert og emballert med star-
ste omhu og bruk av de beste prosedyrene som dagens teknologi tillater. Sikkerhets-
standardene som er integrert i produktets design og produksjon garanterer trygg bruk i
forbindelse med de tidligere gitte forholdene og til tiltenkt bruk nar forholdsreglene over
etterfolges. Disse sikkerhetsstandardene skal sa langt som mulig redusere, men ikke
eliminere fullstendig, risikoen knyttet til bruken av produktet.

Produktet ma bare brukes under oppsyn av en spesialistlege, samtidig som det tas
hensyn til eventuelle risikoer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan oppsta ved
tiltenkt bruk, som nevnt i andre deler av denne bruksinstruksen.

Av hensyn til den tekniske kompleksiteten, behandlingsalternativenes kritiske natur og
metodene som brukes til & anvende enheten, kan ikke produsenten holdes ansvarlig,
enten eksplisitt eller implisitt, for kvaliteten pa sluttresultatet etter bruk av enheten, el-
ler enhetens effektivitet i & forbedre sykdomstilstanden til en pasient. Sluttresultatene
avhenger, bade nar det gjelder pasientens kliniske status og enhetens funksjonalitet og
levetid, av mange faktorer utenfor produsentens kontroll, blant annet pasientens tilstand,
den kirurgiske prosedyren for implantasjon og anvendelse, og handtering av enheten
etter at den har blitt fiernet fra emballasjen.

I lys av disse faktorene er produsenten derfor kun ansvarlig for utskifting av eventuelle
enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil. Under slike omstendigheter
skal kunden levere enheten til produsenten, som forbeholder seg retten til & undersgke
den angivelig defekte enheten og konstatere om den faktisk har produksjonsfeil. Garan-
tien bestar utelukkende i & erstatte den defekte enheten med en annen av samme type
eller tilsvarende, fra den samme produsenten.

Garantien gjelder med forbehold om at enheten sendes tilbake til produsenten korrekt
emballert, og at en skriftlig, detaljert rapport med beskrivelse av de pastatte feilene med-
felger. Hvis enheten har vaert implantert, skal arsaken til fierning fra pasienten oppferes.
Nar enheten erstattes, skal produsenten betale tilbake til kigperen utgifter knyttet til re-
turnering av den defekte enheten.

Produsenten frasier seg alt ansvar for mangel pa overholdelse av bruksmetodene og
forholdsreglene som er beskrevet i dette instruksjonsheftet og for eventuell bruk av en-
heten etter bruk-fer-datoen som er trykt p4 emballasjen.

Videre frasier produsenten seg ethvert ansvar knyttet til konsekvenser som falge av
behandlingsvalg og bruksmetoder, eller anvendelse av enheten. Produsenten skal der-
for ikke veere ansvarlig for eventuelle skader av noen art etter anvendelse av enheten,
enten de er materielle, biologiske eller moralske, eller for valg av implantasjonsteknikk
som er anvendt av operasjonslegen.

Produsentens agenter og representanter har ikke autorisasjon til & endre betingelsene
i denne garantien eller til & pata seg ytterligere forpliktelser eller tilby andre garantier
knyttet til dette produktet utover vilkarene som er oppgitt over.



CRE8™
Koronarny stent uvolfiujici Sirolimus s povlakom Carbofilm™
na rychlovymennom balénikovom katétri

1. POPIS

Pomécka CRE8™ pozostava z koronarneho stentu uvoltiujiceho Sirolimus, pevne pri-
chyteného na distalnom konci polopoddajného baldnikového katétra.

Koronarny stent je pruzna implantovatelna pomécka, ktora sa da roztiahnut pomocou
katétra PTCA.

Je vyrobena zo zliatiny kobaltu a chrému (L605) s povlakom z «Carbofilmu™, tenkej uhli-
kovej vrstvy s vysokohustotnou turbostratickou truktdrou, v podstate zhodnou so Strukti-
rou pyrolytického uhlika pouzivaného v konstrukcii diskov mechanickych srdcovych chlop-
ni. Povlak z «Carbofilmu™ na substrate dodava bio- a hemokompatibilné charakteristiky
pyrolytického uhlika bez vplyvu na fyzikalne a Struktdrne vlastnosti samotného substratu.
Vonkajsi povrch stentu ma $pecidlne drazky, pine pokryté ¢Carbofilmom™, ktory obsa-
huje farmaceuticky pripravok Amphilimus™, zloZeny z lie¢iva Sirolimus a zmesi mast-
nych kyselin s dlhym retazcom.

Specificka davka lieku na plochu lie¢enej cievy je priblizne 0,9 pg/mm?, o zodpoveda
minimalnej davke 50 pg u mensich stentov (2,25x8mm) a maximalnej davke 395 ug
u vacsich stentov (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Dve réntgenkontrastné znacky z platiny na oboch koncoch stentu umoZziuju presné po-
lohovanie stentu na léziu, ktora ma byt lie€ena.

Baloénikovy katéter rychlovymenného typu pontka bezpecny sposob zavedenia koro-
narneho stentu k lieCenej 1ézii.

Distélna Cast katétra sa sklada z dvoch limenov: jeden na nafukovanie a vypustanie
balénika, druhy na postvanie a vytahovanie vodiaceho drétu.

Dve rontgentokontrastné znagky nachadzajlice sa mimo pouzitelnej dizky balonika
umoziiuju presné umiestnenie na stendze.

Proximalna ¢ast katétra, hypotrubica z nehrdzavejlcej ocele, obsahuje limen na nafu-
kovanie a vypustanie baldnika.

Dva hibkomery umiestnené v hibke 90 a 100 cm od distalneho konca signalizuju ko-
niec baldnikového katétra z vodiaceho katétra jednotlivo v pripade brachialneho alebo
femoralneho pristupu.

Na proximéalnom konci katétra je samici konektor Luer na uchytenie na nafukovaciu
pomocku.

Vyrobca priamo vyraba pomdcku CRE8™ a uplatiiuje vSetky postupy kontroly kvality pri
vyrobe a na hotovych vyrobkoch v stlade s normami Spravnej vyrobnej praxe.

2. ZAMYSL'ANE POUZITIE

Koronarny stent je indikovany na lie¢bu stenotickych lézii v koronarnych tepnach a te-
poch koronarnej tepny na udrzanie priechodnosti cievy.

Randomizované klinické $tudie preukazali, Ze stenty uvolfiujuce lieky mézu vyrazne
znizit neskoré angiografické straty (neskora strata limenu), binarne restendzy a opako-
vanu revaskularizaciu cielovej lézie.

3. INDIKACIE

Stent je uréeny na zlepSenie luminalneho priemeru koronarnych ciev u pacientov so
symptomatickou ischemickou chorobou srdca v désledku diskrétnych nativnych lézii de
novo a restenotickych lézii pévodnej korondarnej tepny

4. KONTRAINDIKACIE
Poutzitie stentu je kontraindikované v nasledujtcich pripadoch.

» Lézie povazované za neliecitelné perkutannou transluminalnou koronarnou angi-
oplastikou ani inymi technikami
Pacienti nesplifiajlici podmienky na chirurgické premostenie koronarnej tepny Stepom
Zeny, ktoré st tehotné
Poruchy/alergie obmedzujuice pouZitelnost antittombocytickej alebo antikoagulac-
nej terapie.
Zavazna alergia na kontrastnu latku alebo lieky pouzivané pri zakroku
Sten6za nechranenej cievy
Ejekéna frakcia < 30 %
Difuzna distalna choroba koronarnej tepny
Lézie v oblasti zasahujucej hlavnt boénu vetvu. Hlavna bo¢na vetva je definovana
ako cieva, ktora by bola obte¢ena, ak by bola okludovana
Lézie na cieve s menovitym priemerom < 2,25 mm
Lézie distalne od stendzy > 50 % neroztiahnutelné
Pacienti so znamou precitlivenostou alebo alergiou na Sirolimus, mastné kyseliny
(napr. kyselinu stearov, kyselinu palmitovd, kyselinu behenovu) alebo na kovové
sUcasti stentu

5. MODEL

Kazda pomécka CRE8™ je oznacena kédom modelu a &islom vyrobnej Sarze; kody
dodavanych vyrobkov st uvedené v tabulke €. 1. Kéd sa sklada z pismen IC, nasledo-
vanych dvoma pismenami oznacujtcimi typ pomocky, dvoch alebo troch ¢islic oznacuju-
cich priemer roztiahnutého stentu a dal$ich dvoch &islic udavajucich dizku stentu.

Cislo vyrobnej $arze umozfiuje sledovat vetky informacie o vyrobe pomécky a systé-
movu kontrolu podla evidencie v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu.

Na ulah¢enie sledovatelnosti pomécky u pouzivatelov je kéd vyrobku vytlaeny na
samolepiacich etiketach na kazdom baleni; urcité Casti tychto etikiet sa daju viepit do
zdravotnej evidencie pacienta s implantatom.

6. AKO SA DODAVA

Pomdcka CRE8™ sa dodava steriind a zabalena vo vrecku z fdlie, ktoré sa nesmie
umiestnit' do sterilného prostredia.

POZNAMKA: Vrecko z félie je jedina sterilna bariéra.

Vyrobca pouziva na sterilizaciu zmes etylénoxidu a CO2.

Sterilita a chemicka stabilita je zaruc¢ena pokial je balenie neporusené a spravne sklado-
vané, a pokial neuplynie doba exspiracie vytlacena na obale (USE BEFORE DATE).

7. SKLADOVANIE
Skladujte na chladnom a suchom mieste pri teplote 25 °C, dovolené su kratkodobé
vychylky az do 30 °C.
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. VAROVANIA
Tato pomécka je uréend len na jednorazové pouzitie. NepouzZivajte opakovane,
neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Mohlo by to spdsobit’ riziko kontaminacie
pomécky a infekcii pacienta, zapalu a prenosu infekénych choréb z pacienta na pa-
cienta.
Pomécka CRE8™ si vyZaduje opatrné zaobchadzanie, s vyli¢enim akéhokolvek
kontaktu s kovovymi alebo drsnymi (abrazivnymi) nastrojmi, ktoré by mohli poskodit’
vysoko lestené povrchy alebo sposobit’ ich zmeny.
Stentu sa nesmiete dotykat holymi rukami.
Pred pripravou a iestn im, stent prist’ do styku s kvapalinami.
Ak je to vSak nevyhnutne nutné na preplachnutie stentu sterilnym/izotonickym
fyziologickym roztokom, doba kontaktu by mala byt obmedzena (maximalne
jedna minuta).
Pomoécka CRE8™ je navrhnuta tak, aby sa pouzivala ako uceleny systém. Jej kom-
ponenty nepouzivajte samostatne.
Pomécka CRE8™ je urena na pouzitie v kombinacii s PTCA. Zavadzaci katéter nie
je koronarny dilatacny katéter; musi sa pouzivat iba na nasadzovanie stentu.
Pomécku CRE8™ nepouZzivajte, ak jej balenie bolo otvorené alebo poskodené, alebo po
uvedenom datume exspirécie. V takychto pripadoch sterilita vyrobku nie je zaruc¢ena.
Pomécku CRE8™ nepouzivaijte, ak by sa proximalna ¢ast katétra v dosledku skri-
tenia alebo odporu pri zavadzani zalomila alebo zohla. V takychto pripadoch sa ne-
snazte katéter narovnat.
Pomoécku CRE8™ mozu pouzivat len lekari $pecidlne vyskoleni na vykonavanie per-
kutannej transluminalnej angioplastiky (PTCA) a implantacie koronarneho stentu.
K dispozicii musi byt tim srdcovej chirurgie, ktory méze zasiahnut.
Pomoécka CRE8™ by mala byt zavadzana a nasadzovana podla fluoroskopickej
orientacie a sledovana pomocou radiografického zariadenia, ktoré produkuje vysoko
kvalitné zobrazenia.
Tradi¢ny postup pri zavadzani stentu si vyZzaduje predchadzajucu dilataciu Iézie.
V najnovsej vedeckej literatire st popisané postupy, vykonavané bez predchadzaju-
cej dilatacie.
Pred prijatim proceduralnych rozhodnuti velmi starostlivo vyhodnotte charakteristiky
lézie, ktora ma byt oSetrena, a Specificku fyziopatoldgiu pacienta.
Vzhladom na zloZitost zakroku a $pecificku fyziopatologiu pacienta by si lekar pred
rozhodnutim o postupe, ktory pouzije, mal prestudovat' najnovsiu medicinsku literatu-
ru a zistit si informéacie o rizikach a prinosoch jednotlivych postupov.
Stent by sa mal implantovat' do cielovej Iézie pomocou jeho zavadzacieho katétra.
Neprivadzajte do systému tlak skor, ako bude stent umiestneny naprie¢ lieGenou léziou.
Nezatahujte katéter na konci procedury skér, ako sa balén Upine vypusti.
Nepokusajte sa premiestnit iastocne roztiahnuty stent. Pokus o premiestnenie moze
sposobit vaZne poskodenie cievy.
Nepokusajte sa Gistit ani opatovne sterilizovat pomaocky, ktoré sa dostali do kontaktu
s krvou alebo organickymi tkanivami. Pouzité pomécky sa musia likvidovat ako ne-
bezpeény nemocniény odpad s rizikom infekcie.
Pri pouzivani prisluSenstva (vodiaci katéter, vodiaci drot, hemostaticky ventil) postu-
pujte podla pokynov vyrobcu.
Ak kedykolvek pri zavadzacom postupe narazite na odpor, nepouzivajte silu: vytiah-
nite pomdcku CRE8™ a vodiaci katéter ako jeden celok. PouZitie neprimerane;j sily
alebo nespravna manipulacia so systémom méze viest k strate stentu alebo k posko-
deniu zavadzacieho katétra.
Ak ma pacient v jednej cieve niekolko I€ézii, liecte najprv distélnu Iéziu a pokracujte
dalej smerom k proximalnym Iéziam. Tymto poradim sa zniZuje potreba prekriZenia
proximalneho stentu po¢as implantacie distalneho stentu, preto znizuje riziko pre-
miestnenia proximalneho stentu.
Implantécia koronarneho stentu méze spésobit disekciu cievy distalne alebo proxi-
malne vzhladom na miesto implantacie a méze tiez sposobit’ akitnu okluziu cievy,
¢o si vyziada dalSiu operaciu (CABG, daliu dilataciu, nasadenie dalSich stentov
alebo iné postupy).
Ak sa stent v koronarnej cieve strati, mozno pristipit k postupom jeho vyberania.
Tieto postupy v8ak mozu spbsobit poskodenie koronarnych ciev alebo cievneho pri-
stupu.
Pocas nafukovania katétra neprekradujte menovity tlak pri roztrhnuti.
Na naftiknutie balénika nikdy nepouZzivajte vzduch ani iny plyn.

. BEZPECNOSTNE POKYNY
Rozhodne odporti¢ame pouzit ciachovanu nafukovaciu pomocku.
V pripade akutneho infarktu myokardu je potrebné, aby operatér starostlivo posudil
implantaciu stentu vzhladom na riziko akutnej trombdézy.
Ak su cievy prili$ vinuté a aj pri proximalnej ateroskleréze moéze byt postup katétra
stazeny. V tychto pripadoch by nespravna manipulacia mohla viest k disekcii alebo
prasknutiu koronarnej cievy.
Aby nedoslo k poskodeniu stentu, pri prechadzani vodiacim drétom alebo baléni-
kovym katétrom cez stent, ktory bol prave roztiahnuty, postupujte s mimoriadnou
opatrnostou.
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10. INFORMACIJE O VARNOSTI MRI

Neklini¢na preskusanja so pokazala, da so vrste stentov iz CoCr pogojno primerne za
uporabo z MRI (MR Conditional). Pacienta s temi pripomocki je mogoce varno pregledati
z magnetnoresonanénim sistemom (MR ), ki izpolnjuje naslednje pogoje:

« Stati¢no magnetno polje 1,5 tesle (1,5 T) ali 3 tesle (3 T).

« Najvedji prostorski gradient polja 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Pod pogoiji slikanja, opredeljenimi spodaj, je pricakovano, da se temperatura vrst stentov
iz CoCr pri konfiguraciji z enim stentom poveca za manj kot 2,4 °C v sistemu MRI 1,5 T
in2,9°CvsistemuMRI3T

15T 3T
S sistemom MR sporo¢ena povpreéna SAR za celo telo 2,9 Wikg 2,9 Wikg
S kalorimetrijo izmerjena povpre¢na SAR za celo telo 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvi$ja sprememba temperature 2,4°C 29°C

Pri neklini¢nih preskusanijih se artefakt na sliki, ki ga povzro¢i pripomocek, razteza pri-
blizno 1,0 cm od stentov iz CoCr pri slikanju s pulznim zaporedjem gradientnega odme-
va s sistemom MRI 3 T.



11. LIEKOVY REZIM

Staudie v klinickej literattre naznaduju, e podas zakroku je potrebna antikoagulaéna

terapia a po zakroku antitromboticka terapia.

Antitromboticka lie¢ba v obdobi po zakroku spociva v podani:

- tienopyridinu (alebo tiklopidinu alebo klopidogrelu alebo prasugrelu v davkach uve-
denych v prisluSnych pribalovych letakoch, alebo podla lekarskeho predpisu)

- Aspirinu v minimalnej davke 100 mg/deri po neobmedzeny ¢as.

12. LIEKOVE INTERAKCIE

Hoci k dispozicii nie su Ziadne konkrétne klinické Gdaje, niektoré lieky, ako je Takrolimus,
ktoré posobia prostrednictvom rovnakého vazbového proteinu (FKBP), mézu ovplyviio-
vat u¢innost Sirolimusu. Neuskutocnili sa Ziadne $tudie liekovych interakcii. Modafinil je
metabolizovany CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 mézu sposobit zvySenl expoziciu
Sirolimusu az na Urovne spojované so systémovymi G€inkami, najméa v pripade via-
cerych implantatov. Ak pacient si¢asne uziva imunosupresiva, potrebné je prihliadat aj
na systémovu expoziciu na Sirolimus.

13. NAVOD NA POUZITIE

Priprava stentu a vodiaceho katétra

Pred zaciatkom angioplastiky podajte heparin a skontrolujte, ¢i je aktivovany koagulaény

&as (ACT) pacienta viac ako 300 sekund.

Pri priprave systému venujte osobitni pozornost’ tomu, aby Ziadna kvapalina ne-

mohla prist’ do styku so stentom. Ak je to vSak nevyhnutne nutné na preplachnu-

tie stentu sterilnym/izotonickym fyziologickym r doba by mala
byt obmedzena (maximalne jedna minuta).

Stent by sa mal implantovat' do cielovej [ézie pomocou jeho zavéadzacieho katétra.

Po skontrolovani, ¢i balenie nie je poskodené, vyberte pomdcku CRE8™ na sterilnom

mieste.

a) Skontrolujte, ¢i na zavadzacom katétri nie st zlomy, ohyby ani iné poskodenia.

b) Opatrne stiahnite ochranny kryt zo stentu uchopenim krytu za distéiny koniec. Skon-
trolujte, ¢i je stent nepoSkodeny a spravne vystredeny na baldniku.

Poskodenie pomécky CRE8™ méze zhorsit’ jej funkénost.

c) Lumen pre vodiaci drét oplachnite zmesou heparinu a fyziologického roztoku. Upo-
zornenie: stent nesmie prist’ do styku s kvapalinami pri preplachovani limenu
pre vodiaci drot.

d) Nafukovaciu pomdcku pripravte podla pokynov vyrobcu.

e) Vyflknite vzduch z balénika, na ktorom je stent namontovany:

1) Nafukovaciu pomécku napliite 4 ml kontrastného média;

2) Po pripojeni nafukovacej pomécky ku konektoru Luer zavadzacieho katétra obrat-
te distalny hrot katétra (balénik) nadol;

3) Pripojte podtiak a odsavajte najmenej 30 sekund. Kym sa systém pini kontrastnou
latkou pockajte, kym sa tlak postupne nezvysi spat’' na normalnu hladinu;

4) Zopakuijte krok 3 bez zavedenia vzduchu a odsavajte 10-15 sekind, kym sa pre-
stanu objavovat vzduchové bubliny.

Zavedenie stentu

Na pouzitie s pomockou CRE8™ su vhodné vodiace katétre s priemerom 5F (vnu-

torny priemer 1,47 mm) alebo vacsie.

Pre pouzitie s pomockou CRE8™ sii kompatibilné koronarne vodiace dréty s prie-

merom 0,014 palca (0,356 mm) alebo mensim. Vyber tuhosti vodiaceho drétu

a konfiguracie hrotu bude zavisiet' od klinickych skusenosti lekara.

a) Zavadzaci katéter, na ktorom je stent nakrimpovany, udrzuijte pri zavadzani na okoli-
tom tlaku.

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drotu zmesou heparinu s fyziologickym rozto-
kom, aby sa odstranili stopy krvi a kontrastnej latky.

c) Uistite sa, Ze hemostaticky ventil je Upine otvoreny pred zavedenim systému.

d) Pomaly posuvaite systém ponad vodiaci drét, aby ste krvi umoznili spatné naplnenie
vodiaceho katétra; systém dalej posuvajte, az kym sa stent nedostane na lieené
miesto.

e) Pri posuvani zavadzacieho systému do cielovej cievy sa uistite, Ze stent a zavadzaci
balénik sa pohybuju ako jeden celok. Dosiahnete to sledovanim polohy réntgenokon-
trastnych znaciek na baléniku vzhladom na réntgenokontrastné znacky stentu pod
fluoroskopiou.

Ak kedykol'vek narazite na odpor, nepouzivajte silu: vytiahnite systém CRE8™

a vodiaci katéter ako jeden celok. Pouzitie neprimeranej sily alebo nespravna

manipulacia so systtmom moéze viest’ k nasadeniu stentu alebo k poskodeniu

zavadzacieho katétra.

a) Umiestnite stent a pomocou rd na u sa pre-
svedcite, Ze je spravne umiestneny vzhfadom na Ie2|u ktora ma byt liecena, a Ze je
uplne zakryty.

b) Stent roztiahnite pomalym nafukovanim balénika na menovity priemer. V tabulke 2 st
uvedené priemery balénika pri zmenach tlaku nafiknutia balénika (stlpec 1), pre tychto
sedem skupin menovitého priemeru: 2,25 mm (stipec I1), 2,5 mm (stipec Ill), 2,75 mm
(stipec 1V), 3,0 mm (stipec V), 3,5 mm (stipec VI), 4,0 mm (stipec VII) a 4,5 mm (stipec
VIIl). Hodnoty na tmavom pozadi oznacuju tlaky nad menovitym tiakom prasknutia*.
Stent sa roztahuje pri minimalnom tlaku nafukovania balénika priblizne 5 atm.

c) Pruzné spatné zmensenie stentu sa pohybuje medzi 2 a 7%* v zavislosti od
modelu stentu a od priemeru roztiahnutia.

* POZNAMKA: Tieto hodnoty boli ziskané z vysledkov skusok in-vitro

d) Balonik vypustite a angiograficky skontrolujte, ¢i je stent uplne roztiahnuty.
Na dosiahnutie optimalnej implantécie podfa potreby znova naftiknite balénik.

e) Pred vytiahnutim zavadzacieho katétra udrziavajte najmenej 30 sekund podtlak, ako
pri beznom postupe perkutannej transluminainej renalnej angioplastiky.

f) Ak je pozadovana nasledna dilatacia stentu, moéZze byt pouzity balénik PTCA. Postu-
pujte s najvy$Sou opatrnostou:

nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,25 mm viac ako na 2,55 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,50 mm viac ako na 3,05 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,75 mm viac ako na 3,05 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 3,00 mm viac ako na 3,85 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 3,50 mm viac ako na 3,85 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 4,00 mm viac ako na 5,05 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 4,50 mm viac ako na 5,05 mm
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Optimalne roztiat si vyzaduje, aby bol stent v plnom kontakte so stenou
tepny, takze priemer stentu je rovny priemeru referencnej cievy.
UISTITE SA, ZE STENT JE UPLNE ROZTIAHNUTY.

14. NEZIADUCE UCINKY

Implantécia koronarneho stentu méze viest k nasledujucim komplikaciam:
« Akutny infarkt myokardu

Alergicka reakcia (na kontrastnu latku, lieky pouzivané pri zakroku alebo materialy
konétrukcie stentu)

Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma tepny
Disekcia, perforacia, prasknutie tepny
Distalna embdlia

Hematém v mieste pristupu

Infekcia a bolest v mieste pristupu

Krvacanie

KFE tepny

Nestabilna angina

Okluzia cievy

Okluzia stentu

Restenoza cievy

« Smrt

Srdcova arytmia

Stentova embolizécia

Trombdza (akutna, subakutna alebo neskora)
Ventrikularna fibrilacia

15. ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zarucuje, Ze tato pomdcka bola navrhnuté, vyrobené a zabalena s maximalnou
starostlivostou, pouzitim najvhodnej$ich postupov, aké umozriuje sucasny stav techno-
légie. Bezpe€nostné normy uplatiiované pri konstrukcii a vyrobe tohto vyrobku zaruguji
jeho bezpecné pouzivanie za hore uvedenych podmienok a na jeho zamyslané ucely pri
dodrzani preventivnych bezpeénostnych opatreni uvedenych vyssie. Tieto bezpecnost-
né normy su uréené na maximalne mozné zniZenie, nie vak na uplne eliminovanie rizik
spojenych s pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok musi byt pouzivany iba pod dohfadom odborného lekara, a to pri zohlad-
neni vSetkych rizik alebo vedlaj$ich Gcinkov a komplikacii, ktoré by mohli vzniknut' pri
jeho zamyslanom pouziti, ako je uvedené v dalsich ¢astiach tohto navodu.

Vzhladom na technicku zloZitost, kriticky charakter alternativ liecby a pouzivanych me-
téd aplikacie tejto pomécky vyrobca neméze prevziat zodpovednost, vyslovnu ani im-
plicitnu, za kvalitu koneénych vysledkov po pouziti pomécky alebo za jej efektivnost pri
rieSeni stavu ochorenia pacienta. Kone¢né vysledky z hladiska klinického stavu pacien-
ta, funk&nosti a Zivotnosti pomdcky zavisia od mnoZstva faktorov, ktoré vyrobca neméze
ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta, chirurgického postupu implantéacie a aplikacie,
a od zaobchédzania s poméckou po jej vybrati z obalu.

Na zéklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu ktorejkol-
vek pomocky, ktora bude mat' po dodani uznané vyrobné chyby. V takomto pripade je
zakaznik povinny dorucit pomécku vyrobcovi, ktory si vyhradzuje pravo skontrolovat
udajne chybni pomécku a zistit, ¢i skutocne ide o vyrobné chyby. Zaruka zahfiia vy-
hradne vymenu chybnej pombcky za pomécku rovnakého typu alebo jeho ekvivalentu
vyrabanu vyrobcom.

Zaruka plati za predpokladu, Zze pomécka bude vyrobcovi vratena riadne zabalena
s priloZenou pisomnou podrobnou spravou popisujucou reklamované chyby. Ak bola
pomocka implantovana, uvedu sa dévody na jej odobratie z pacienta.

Pri vymene pomadcky vyrobca uhradi kupujucemu naklady vynaloZené na vratenie chyb-
nej pomocky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti z hladiska dodr-
Ziavania metdd pouZivania a preventivnych opatreni uvedenych v tomto navode a za
pripady pouzitia pomdcky po datume exspiracie vytiaéenom na obale.

Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost v stvislosti s désledkami vyplyvajuci-
mi z vyberu alternativ liecby a spésobov pouzitia alebo aplikacie pomoécky; vyrobca pre-
to nemdze zodpovedat za akékolvek Skody akéhokolvek druhu, materiéine, biologické
¢&i moralne, po pouZiti pomécky, ani za vyber techniky implantacie pouzitej operatérom.
Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie st opravneni zmenit' ktortkolvek z podmie-
nok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalSie zavazky alebo poskytovat akékolvek zaruky
v stvislosti s tymto vyrobkom nad rdmec podmienok uvedenych vysSie.



CRE8™
Koronarni stent z nanosom ¢Carbofilm™, ki eluira sirolim, na balonskem
katetru za hitro zamenjavo

1. OPIS

Pripomocek CRE8™ je sestavljen iz koronarnega stenta, ki eluira sirolim, ki je trdno
pritrjen na distalni konec delno raztegljivega balonskega katetra.

Koronarni stent je prozen implantat, ki se lahko razpre z balonskim katetrom za PTCA.
Stent je izdelan iz zlitine kobalta in kroma (L605) ter prevlegen s tanko ogljikovo plastjo
<Carbofilm™, katere turbostratna struktura z veliko gostoto je skoraj popolnoma enaka
strukturi pirolitskega ogljika, ki se uporablja za izdelavo plo$¢ic mehanskih srénih za-
klopk. Previeka cCarbofilm™ na substratu zagotavlja, da je substrat zdruZljiv z biolokimi
in krvnimi lastnostmi pirolitskega ogljika, pri ¢emer ne spremeni njegovih fizikalnih in
strukturnih znacilnosti.

Zunanja povrSina stenta ima namenske vdolbine, ki so v celoti prevlecene s plastjo
<Carbofilm™, v katerih vsebuje farmacevtski izdelek Amphilimus™, ki je sestavljen iz
zdravila sirolim in me$anice mas&obnih kislin z dolgimi verigami.

Specificni odmerek zdravila na zdravljeno povrsino Zile je priblizno 0,9 pg/mm2, kar od-
govarja minimalnemu odmerku 50 pg za manjsi stent (2,25 x 8 mm) in maksimalnemu
odmerku 395 ug za vedji stent (4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm).

Radioneprepustna platinasta oznacevalca na obeh koncih stenta omogocata pravilno
namestitev pripomocka na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Balonski kateter za hitro zamenjavo zagotavlja varno namestitev koronarnega stenta
na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Distalni del katetra ima dve svetlini: eno za polnjenje in praznjenje balona ter drugo za
vodenje in uvlaéenje po vodilni Zici.

Radioneprepustna oznacevalca, ki sta zunaj uporabne dolzine balona, omogo¢ata na-
tanéno namestitev na mesto zoZitve.

Na proksimalnem delu katetra v obliki hipocevke iz nerjavnega jekla je svetlina za pol-
njenje in praznjenje balona.

Dva oznacevalca na globini 90 in 100 cm od distalnega konca oznacujeta konec balon-
skega katetra iz vodilnega katetra za brahialni oziroma femoralni pristop.

Na proksimalnem koncu katetra je Zenski prikljucek luer lock za pritrditev na pripomocgek
za polnjenje.

Proizvajalec neposredno izdeluje pripomocek CRE8™ ter skladno s standardi dobre
proizvodne prakse izvaja vse kontrole kakovosti med postopkom izdelave in na kon¢-
nem izdelku.

2. PREDVIDENA UPORABA

Koronarni stent je namenjen za zdravljenje stenoznih lezij v koronarnih arterijah in obvo-
dih koronarnih arterij, da se obdrzi prehodnost Zile.

Randomizirane klini¢ne $tudije so pokazale, da lahko stenti, ki eluirajo zdravila, ob&utno
zmanj$ajo pozno angiografsko spremembo (spremembo Zilne svetline), binarno reste-
nozo in ponovitev revaskularizacije ciljne lezije.

3. INDIKACUE

Stent je indiciran za izbolj$evanje koronarnega luminalnega premera pri bolnikih s simp-
tomatsko ishemicno sréno boleznijo zaradi de novo ali restenoznih lezij nativnih koro-
narnih arterij.

4. KONTRAINDIKACIJE
Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:

« lezije, ki jih ni mogoce ozdraviti s postopkom PTCA ali drugimi intervencijskimi
tehnikami;
bolniki, ki niso primerni za operacijo z obvodom koronarne arterije;
nosece Zenske;
stanja/alergije, ki omejujejo uporabo antiagregacijske in/ali antikoagulacijske terapije;
huda alergija na kontrastni medij ali zdravila, ki se uporabljajo med postopkom;
stenoza nezascitene Zile;
ejekcijske frakcije < 30 %;
difuzna in distalna koronarna bolezen;
lezije v obmogijih, ki vkljucujejo vecjo stransko vejo. Vedja stranska veja je definira-
na kot Zila, na kateri bi bil narejen obvod, ¢e bi bila zamaSena;
lezije v Zili z referenénim premerom < 2,25 mm;
lezije distalno glede na stenozo, ki jih ni mogoce dilatirati > 50 %;
bolniki z znano preobcutljivostjo ali alergijami na sirolim, mascobne kisline (kot so
stearinska kislina, palmitinska kislina in behenska kislina) ali kovinske sestavne
dele stenta.

5. MODEL

Vsak pripomogek CRE8™ je oznaen s kodo modela in Stevilko serije. RazpoloZljive
kode izdelkov so navedene v preglednici 1. Koda je sestavljena iz ¢rk IC, ki jima sledijo
dve ¢rki, ki oznaCujeta vrsto pripomocka, dve ali tri Stevilke, ki oznacujejo nominalni
premer razprtja stenta, in nadaljnji dve Stevilki, ki oznacujeta dolzino stenta.

Serijska Stevilka omogoca sledljivost vseh informacij o izdelavi pripomocka in sistem-
skega nadzora, ki se hranijo v proizvajaléevem oddelku za zagotavljanje kakovosti.

Da se uporabniku olaj$a sledenje pripomocka, so prilozene nalepke z oznako izdelka.
Te nalepke se lahko nalepijo na mapo z zdravstveno dokumentacijo bolnika.

6. DOBAVA

Pripomocek CRE8™ je dobavljen sterilen v vrecki iz folije, ki je ne smete vnesti v sterilno
obmodgje.

OPOMBA: Vrecka iz folije je edina sterilna pregrada.

Proizvajalec za sterilizacijo uporablja me$anico etilenoksida in CO2.

Sterilnost in kemi¢na stabilnost sta zagotovljeni, dokler je ovojnina neposkodovana in
pravilno shranjena do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini (USE
BEFORE DATE — ROK UPORABNOSTI).

7. SHRANJEVANJE
Shranjujte na hladnem suhem mestu pri temperaturi 25 °C. Dovoljena so odstopanja
do 30 °C.
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. OPOZORILA
Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomoc¢ka ne smete ponovno
uporabljati, ocistiti ali ponovno sterilizirati. Tako pocetje lahko povzroci kontaminacijo
pripomocka in okuzbo bolnika, vnetje in prenos kuznih bolezni z bolnika na bolnika.
S pripomoc¢kom CRE8™ je treba ravnati previdno, pri ¢emer se je treba izogibati
stiku s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki lahko po$kodujejo mo¢no polirane
povrsine ali povzrocijo spremembe.
Stenta se ne dotikajte z golimi rokami.
Stent ne sme priti v stik s teko&inami pred pripravo in nameséanjem. Ce ga mo-
rate izprati s sterilno/izotoni¢no fizioloSko raztopino, naj bo stik omejen (najve¢
ena minuta).
Pripomocek CRE8™ je zasnovan tako, da deluje kot sistem. Sestavnih delov nikoli
ne smete uporabljati loéeno.
Pripomocek CRE8™ je indiciran za uporabo skupaj s PTCA. Kateter za uvajanje
stenta ni koronarni dilatacijski kateter in se lahko uporablja le za vstavitev stenta.
Ne uporabljajte pripomocka CRE8™, &e je bila ovojnina odprta ali poskodovana, ¢e je
bil nepravilno shranjen ali ¢e je potekel rok uporabe. V takih primerih sterilnost izdelka
ni zagotovljena.
Ne uporabljajte pripomoc¢ka CRE8™, e se na proksimalnem koncu katetra za vsta-
vljanje med njegovo uporabo zaradi sukanja ali nezmoznosti vstavitve pojavijo vozli¢-
ki ali pregibi; v takem primeru katetra ne poskusajte izravnati.
Pripomoc¢ek CRE8™ lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za
izvajanje perkutane transluminalne koronarne angioplastike (PTCA) in vsaditev koro-
narnih stentov.
Na voljo mora biti ekipa za sréno kirurgijo za morebitno intervencijo.
Pripomocek CRE8™ je treba voditi pod fluoroskopskim nadzorom z radiografsko
opremo, ki zagotavlja zelo kakovostne slike.
Tradicionalni postopek za namestitev stenta zahteva vnaprej$njo dilatacijo lezije.
Najnovejsa literatura opisuje postopke, ki so bili izvedeni brez vnaprej$nje dilatacije.
Skrbno ovrednotite znacilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo patofiziologijo
pred odlocitvami v zvezi s postopkom zdravljenja.
Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo patofiziologijo naj zdravnik pregleda so-
dobno medicinsko literaturo z informacijami o tveganjih in prednostih razli¢nih po-
stopkov, preden se odloci za nek postopek.
Stent je treba v ciljno lezijo vsaditi s katetrom za njegovo vstavitev.
Sistem obremenite s tlakom, Sele ko ste stent namestili na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.
Kateter izvlecite ob koncu postopka, Sele ko je balon popolnoma prazen.
Ne spreminjajte polozaja delno razprtega stenta. To lahko povzroci hude poskodbe Zile.
Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali organskim tkivom, ne posku$ajte oistiti ali
ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je treba odstraniti kot nevarne medicin-
ske odpadke, ki lahko povzrocijo okuzbo.
Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (vodilni kateter,
vodilna Zica, hemostatska zaklopka).
Ce se sistem med vstavljanjem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite pripomogek
CRE8™ skupaj z vodilnim katetrom. Prevelika sila in/ali nepravilna uporaba sistema
lahko povzrocita namestitev stenta ali poSkodujeta kateter za vstavitev stenta.
Ce ima bolnik veg lezij v eni e priporocljivo, da najprej zdravite distalno lezijo,
nato pa nadaljujete s proksimalnimi lezijami. S tem vrstnim redom zmanj$ate potrebo
po prehodu proksimalnega stenta med implantacijo distalnega stenta, s &imer zmanj-
Sate tveganje za premikanje proksimalnega stenta.
Vsaditev koronarnega stenta lahko povzro¢i disekcijo Zile distalno in/ali proksimalno
na mesto zoZitve ter nenadno akutno zaporo Zile, ki zahteva dodaten poseg (CABG,
nadaljnjo dilatacijo, namestitev dodatnih stentov ali druge postopke).
Ce se stent izgubi v koronarni Zili, se lahko zaénejo postopki za izvle¢enje. Taki po-
stopki lahko poskodujejo koronarne Zile in/ali mesto dostopa do Zil.
Med polnjenjem katetra ne smete preseci nazivnega razpo¢nega tlaka.
Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.
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. PREVIDNOSTNI UKREPI
Priporo¢amo, da uporabljate umerjen pripomocek za polnjenje.
V primeru akutnega miokardnega infarkta naj se vsaditev stenta pazljivo pretehta
zaradi tveganja akutne tromboze.
Pri izjemno vijugastih Zilah s proksimalno arterosklerozo se lahko pri uvajanju katetra
pojavijo teZzave. V takih primerih lahko nepravilno ravnanje povzroci disekcijo ali rup-
turo koronarne Zile.
Bodite izjemno previdni pri uvajanju vodilne Zice ali balonskega katetra prek pred
kratkim razprtega stenta, da stenta ne poskodujete.

10. INFORMACIA O BEZPECNOSTI PRI MRI

Pri neklinickom sku$ani sa zistilo, Ze vyrobky série stentov zo zliatiny CoCr st podmi-
enecne bezpec¢né, teda ,MR Conditional“. Pacient s uvedenymi poméckami sa méze
bezpecne snimat v systéme MR pri spineni nasledujlcich podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla (1,5 T) alebo 3 Tesla (3 T).

« Maximalny priestorovy gradient pola 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Za nizsie definovanych podmienok snimania sa predpoklada, Ze vyrobky série stentov
zo zliatiny CoCr v konfiguracii samostatného stentu spdsobia maximalne zvysenie teplo-
ty menej ako 2,4 °C v 1,5 T MRI systéme a 2,9 °C v 3 T MRI systéme.

15T 3T
V zavislosti od uvedeného systému MR priemerna
SAR celého tela 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetricky merané hodnoty, priemerna
SAR celého tela 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvacsia zmena teploty 24°C 29°C

Pri neklinickom skusani boli artefakty na obraze, spésobené poméckou, rozsirené na
priblizne 1,0 cm od CoCr stentov, pokial sa zobrazovanie robilo sekvenciou impulzov
gradient-echo v 3 T MRI systéme.

11. UPORABA ZDRAVIL

Studije iz kliniéne literature kaZejo potrebo po antikoagulacijskem zdravijenju med po-
stopkom in po antiagregacijskem zdravljenju po kirurSkem posegu.

Antiagregacijsko zdravljenje med obdobjem po postopku vklju¢uje dajanje naslednjih
zdravil:



- Tienopiridin (tiklopidin ali klopidogrel ali prasugrel v odmerkih, ki so oznageni v ustre-
znih navodilih, ali skladno z zdravnikovim receptom).
- Aspirin v minimalni koli¢ini 100 mg/dan za nedolo¢en ¢as.

12. INTERAKCIJE Z ZDRAVILI

Ceprav ni na voljo specifiénih klinidnih podatkov, lahko doloéena zdravila, kot je takrolim,
ki delujejo prek istega vezavnega proteina (FKBP), vplivajo na ucinkovitost sirolima.
Studije o interakcijah med zdravili niso bile izvedene. Sirolim se metabolizira s CYP3A4.
Mo¢ni zaviralci CYP3A4 lahko povzrocijo vecjo izpostavljenost sirolimu do ravni, ki so
povezane s sistemskimi ucinki, posebej v primeru, da se uporablja ve¢ vsadkov. Uposte-
vati je treba tudi sistemsko izpostavljenost sirolimu, ¢e bolnik so¢asno jemlje sistemska
imunosupresivna zdravila.

13. NAVODILA ZA UPORABO

Priprava stenta in katetra za njegovo vstavitev

Pred izvedbo angioplastike dajte bolniku heparin in se prepri¢ajte, da je bolnikov aktivi-
rani ¢as strjevanja krvi (ACT) dalj$i od 300 sekund.

Med pripravo stenta pazite, da stent ne pride v stik s tekoéino. Ce morate izprati stent
s sterilno/izotoni¢no fiziolosko raztopino, naj bo stik omejen (najve¢ ena minuta).
Stent je treba v ciljno lezijo vsaditi s katetrom za njegovo vstavitev.

Ko ste pregledali ovojnino in se prepricali, da ni poSkodovana, v sterilnem okolju odstra-
nite pripomocek CRE8™ iz ovojnine.

a) Preverite, ali so na katetru vozlici, pregibi oziroma kakr&ne koli druge poskodbe.

b) Previdno odstranite za$¢itni pokrov s stenta, tako da primete distalni konec pokrova.

Preverite, ali je stent neposkodovan in na sredini balona.

Poskodbe pripomocka CRE8™ lahko poslabsajo njegovo delovanje.

c) Svetlino vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino. Pozor: Stent ne
sme priti v stik s teko¢inami, medtem ko izpirate svetline za vodilno Zico.

d) Pripravite pripomocek za polnjenje po proizvajal¢evih navodilih.

e) Zrak iz balona, na katerem je namescen stent, odstranite na naslednji nacin:

1) Napolnite pripomocek za polnjenje s 4 ml kontrastnega medija.

2) Ko ste prikljucili pripomocek za polnjenje na prikljucek luer na katetru za vstavitev
stenta, usmerite distalno konico katetra (balon) navzdol.

3) Vzpostavite negativen tlak in aspirirajte vsaj 30 sekund. Po¢akaijte, da se tlak po-
stopoma vrne na normalno vrednost, medtem ko se sistem polni s kontrastnim
sredstvom.

4) Ponovite tretji korak (brez vpihovanja zraka v balon); ob tem aspirirajte balon
10-15 sekund, dokler zraéni mehurcki ne izginejo.

Vstavitev stenta

Vodilni katetri s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm) ali ve¢ so zdruzljivi s pri-

pomockom CRE8™.

Koronarne vodilne Zice premera 0,356 mm (0,014 palca) ali manj so zdruzljive

s pripomockom CRE8™. Zdravnik naj izbere togost vodilne Zice in konfiguracijo

konice skladno s klini¢nimi izku$njami.

a) Med vstavitvijo mora biti kateter za vstavitev, na katerem je namescen stent, na zra¢-
nem tlaku okolice.

b) Izpostavljeni del vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolo§ko raztopino, da odstra-
nite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Pred uvedbo sistema se prepricajte, da je hemostatska zaklopka popolnoma odprta.

d) Pocasi pomikajte sistem po vodilni Zici, da omogocite retrogradno polnjenje vodilnega
katetra s krvjo. Premikajte sistem, dokler stent ne doseZe mesta zdravljenja.

e) Pri uvajanju sistema za vstavitev stenta v taréno Zilo poskrbite, da se stent in balon
za vstavljanje premikata skupaj. To storite tako, da s fluoroskopijo opazujete poloZaj
radioneprepustnih ozna¢evalcev balona glede na poloZaj radioneprepustnih oznace-
valcev stenta.

Ce se med uvajanjem sistem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite sistem CRE8™

skupaj z vodilnim katetrom. Prevelika sila in/ali nepravilna uporaba sistema lahko

povzrocita namestitev stenta ali poSkodujeta kateter za stenta.

Vsaditev in razprtje stenta

a) Postavite stent in z radior K imi o: Ici balona zagotovite, da je pra-
vilno postavljen glede na lezijo, ki jo Zelite zdraviti, in v celoti pokrit.

b) Stent razprite tako, da pocasi napolnite balon, dokler ne doseze nazivnega preme-
ra. V preglednici $t. 2 so prikazani premeri balona glede na razliéne tlake polnje-
nja (1. stolpec) za sedem skupin nazivnih premerov: 2,25 mm (stolpec Il), 2,5 mm
(stolpec Ill), 2,75 mm (stolpec 1V), 3,0 mm (stolpec V), 3,5 mm (stolpec VI), 4,0 mm
(stolpec VII) in 4,5 mm (stolpec VIII). Vrednosti na temni podlagi pomenijo tlake, ki
presegajo nazivni razpocni tlak*. Stent se bo razprl, ko bo tlak polnjenja balona dose-
gel priblizno 5 atmosfer.

c) Elasti¢na odbojnost stenta je med 2 in 7 %*, kar je odvisno od modela in preme-
ra razprtega stenta.

*OPOMBA: Te vrednosti so bile pridobljene pri testiranju in vitro.
d) Izpraznite balon in angiografsko preverite, ali je stent popolnoma razprt. Po po-
trebi balon ponovno napolnite, da dosezete optimalno vsaditev.
e) Preden izvlecete kateter za vstavitev stenta, najmanj 30 sekund vzdrZujte negativni
tlak kot pri rutinskem postopku PTCA.
f) Ce je potrebna poznejsa dilatacija stenta, lahko uporabite balon za PTCA. Bodite zelo
previdni. V nobenem primeru:
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,25 mm razpreti na ve¢ kot 2,55 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,50 mm razpreti na ve¢ kot 3,05 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,75 mm razpreti na ve¢ kot 3,05 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 3,00 mm razpreti na ve¢ kot 3,85 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 3,50 mm razpreti na ve¢ kot 3,85 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 4,00 mm razpreti na ve¢ kot 5,05 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 4,50 mm razpreti na ve¢ kot 5,05 mm.

Za optimalno razprtje se , da je stent v popolnem stiku z arterijsko ste-

no, tako da je premer stenta enak premeru referencne Zzile.

PREPRICAJTE SE, DA JE STENT POPOLNOMA RAZPRT.
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14. NEZELENI DOGODKI

Vsaditev koronarnega stenta lahko povzro¢i naslednje zaplete:
« akutni miokardni infarkt;

alergi¢no reakcijo (na kontrastni medij, na zdravila, ki se uporabljajo med postopkom;
ali na materiale, iz katerih je sestavljen stent);
arterijski spazem;

arterijsko anevrizmo ali psevdoanevrizmo;
disekcijo, perforacijo, rupturo arterije;

distalni embolizem;

embolizacijo stenta;

hematom na mestu dostopa;

infekcijo in bole¢ino na mestu dostopa;
krvavitev;

nestabilno angino;

okluzijo stenta;

restenozo Zile;

* smrt;

sréno aritmijo;

trombozo (akutno, subakutno ali pozno);
ventrikularno fibrilacijo;

zaporo Zile.

15. ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran z najvecjo
skrbnostjo ter z najustreznejsimi postopki, ki jih dopus¢a trenutna tehnologija. Varnostni
standardi, ki so bili uporabljeni pri zasnovi in izdelavi izdelka, zagotavljajo njegovo varno
uporabo pod prej omenjenimi pogoji v predvidene namene ob upostevanju prej navedenih
previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi so namenjeni temu, da se v najvecji mogo¢i
meri zmanj$ajo (vendar ne popolnoma odpravijo) tveganja, povezana z uporabo izdelka.
Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista, ob ¢emer je treba
upostevati vsa tveganja ali stranske ucinke in zaplete, ki lahko nastanejo zaradi uporabe
Glede na tehni¢no zapletenost, kriticno naravo odlocitev o obliki zdravljenja in metode
uporabe pripomocka proizvajalec ne more biti odgovoren, bodisi izrecno ali posredno, za
kakovost konénih rezultatov, ki so posledica uporabe pripomocka, ali za njegovo ucinko-
vitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika. Konéni rezultati v smislu kli-
ni¢nega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe pripomocka so odvisni od $tevilnih
dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje, kirurski postopek vsaditve in uporabe ter
ravnanje s pripomockom po odstranitvi iz ovojnine, ki niso pod nadzorom proizvajalca.

V luci navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izkljuéno za zamenjavo katerega
koli pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi. V takem
primeru je kupec dolZan vrniti pripomocek proizvajalcu, ki si pridrzuje pravico, da pregle-
da vrnjeni pripomocek z domnevnimi napakami in ugotovi, ali gre pri pripomocku dejan-
sko za napake v izdelavi. Garancija obsega izkljuéno zamenjavo pripomocka z napako
s proizvajaléevim pripomockom enake ali enakovredne izdelave.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu pravilno zapakiran.
Pripomo¢ku mora biti prilozeno podrobno pisno porocilo z opisom napak, na podlagi
katerih kupec uveljavlja garancijo, in &e je bil pripomocek vsajen, navedbo razlogov za
njegovo odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je utrpel zaradi
vracila okvarjenega pripomocka.

Proizvajalec zavraca kakrsno koli odgovornost za primere malomarnosti pri upostevanju
metod uporabe in previdnostnih ukrepov, navedenih v tej knjiZici z navodili, ter za prime-
re uporabe pripomocka po datumu izteka roka uporabnosti, ki je odtisnjen na ovojnini.
Poleg tega proizvajalec zavraca kakrsno koli odgovornost v zvezi s posledicami, na-
stalimi zaradi odlocitev o obliki zdravljenja in metod uporabe ali aplikacije pripomocka;
v zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja za katero koli $kodo kakrsne koli narave, bodisi
materialne, bioloSke ali moralne, ki je posledica aplikacije pripomocka ali izbire tehnike
vsaditve, ki jo uporabi operater.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblaséeni za spreminjanje katerega koli
pogoja te garancije ali za prevzemanje kakrsnih koli nadaljnjih obveznosti ali za dajanje
kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom zunaj prej navedenih pogojev.



CRE8™
KopoHapeH cTeHT o6noxeH co «Carbofilm™ co 6aBHO ucnywTawe Ha
cuponumyc Ha 6anoH-kaTteTep 3a 6p3a 3ameHa

1. onuc

CRE8™ ypeqoT coap i KOPOHAPEH CTEHT CO GaBHO MCMYLUTaH-e Ha CUPONMYC, LIBPCTO
CTerHat Ha AWCTarnHWoT Kpaj Ha NonypacTernve 6anoH-katetep.

KOpPOHapHMOT CTEHT e hrekcGUNEH BrpafNive eNeMeHT LUTO MOXe [a Ce MpoLmpu
co PTCA kateTep.

CTeHTOT e HanpaBeH oA Nnerypa Ha kobanT v xpom (L605) u e obnoxeH co cCarbofilm™, TeHok
cr1oj oA jarnepoy co TypGocTpatcka CTPYKTypa Co BUCOKA ryCTHA MOLLHE WABHTUYHA CO OHaa
Ha NUPONUTCKMOT jarnepoy LWTO Ce KOPUCTU 3a NpaBetse Ha NNCTOBUTE Ha NPOCTETUYKUTE
MexaHu4ku cpLieBm 3anuctoumn. OBnoxyeareTo Ha cyncTpartot co ¢cCarbofilm™ my aasa 6uo
W XeMOKOMNaTUBUIHN KapaKTepUCTUKN Ha MMPONUTCKK jarnepop, 6e3 nputoa Aa ce Bnvjae
BP3 (ON3NYKUTE UMM CTPYKTYPHUTE KapaKTEPUCTMKM Ha CaMMOT CyNCTpar.

Ha HapBopeluHaTa NoBpLUMHA Ha CTEHTOT MMa HaMEHCKM XNeBoBM, LIENOCHO 0BMoXeH
co ¢Carbofilm™, Bo Kou e cMecTeHa chapmaLeBTckaTa copmynauuja Amphilimus™, koja
€ cocTaBeHa of NeKOT CUPOIVMYC 1 O MELLABMHA Ha MaCHM KUCENWHI CO AONT HU3W.
KoHKpeTHaTa j03a Ha NeKoT 3a TpeTupaHaTa NoBpLUMHA Ha CapoT € okony 0,9 pg/mm?,
LITO OAroBapa Ha MMHUMAarHa foaa of 50 Ug 3a noman CTeHT (2,25x8mm) u Makcumar-
Ha fo3a of 395 pg 3a noronem cTeHT (4,0x38mm - 3,5x46mm).

[1Ba paavo-HENpOMyCHW NNATUHCKU MapKePU Ha CEKOj kpaj Ha CTEHTOT OBO3MOXyBaaT
TOYHO NO3VLIMOHUPak-e Haf nesujaTa koja Tpeba Aa ce TpeTupa.

Banox-kaTeTepoT oA TUNOT co 6p3a 3ameHa 0BO3MOXyBa 6e3beaeH HaumMH 3a NpeHecy-
Bake Ha KOPOHAPHWOT CTEHT A0 Ne3ujaTa koja Tpeba Aa ce nekysa.

[nctanHuoT Aen Ha KaTeTepoT Ce COCTOM Of [Ba NlyMeHa: efleH 3a NymMnake U npas-
Hetse Ha GanoHoT, a IPYrvoT 3a NPUABIXYBaH-E 1 U3BMEKyBak-e Ha BofeuKaTa xuua.
[lBa paavo-HenponycHM Mapkepu NouMpaHi HaJBop Of ynoTpebnueata AOMmKuHa Ha
6arnoHOT OBO3MOXYBaaT TOYHO MOCTaByBak-e Npeky CTeHo3ara.

MpokcyManHuoT en Ha KkaTeTepoT, XMnoty6a o He'procyBayki YEnuK, ro COOPXM Iy-
MEHOT 3a NyMnatbe 1 NpasHere Ha GanoHoT.

[lBa uHavKaTopu nocTaBeHn Ha AnadounHa og 90 u 100 mm of ANCTaNHWOT Kpaj, ro 03-
HauyBaaT U3Me30T Ha GarnoH-kaTeTepoT O] BOAEUKUOT KaTeTep, COOABETHO 3a CriyyauTe
Ha GpaxwjaneH unv cemopaneH npucrar.

MpoKCUManHWOT Kpaj Ha KaTeTepoT UMa XEHCKMW JTyep MPUKIYHOK 3a NPUKIyYyBare Ha
ypeq 3a nymnatse.

MpownaBoguTenoT cammort ro npovaseaysa ypenor CRE8™ u ru usspLuyBa cute nocran-
KV 32 KOHTpOIIa Ha KBaNNTETOT, Kako 3a BpeMe Ha NPOM3BOACTBOTO, Taka U Ha KpajH1oT
NpoM3BO/, BO COMMACcHOCT CO HOPMUTE 3a AoGpa NPoKU3BOAHa Npakca.

2. HAMEHA

KOpOHapHVIOT CTEHT € HaMeHeT 3a TpeTMaH Ha CTEHOTUYHU Ne3nn Ha KOpOHapHUTe ap-
TEpUM 1 KOpoHapHUTE apTepucku Gajnacu 3a oapxyBare Ha NPOoAHOCTa Ha CaaoT.
PaH,ELOMI/ISI/IpaHI/ITe KNUHWYKK TECTOBM NOKaXKaa fieKka CTEHTOBUTE CO 6aBHO ucnywTamweTo Ha
ek MOXaT 3Ha4YMTenHo fa ja Hamanart AoLHeXxHaTa aHruorpadcka 3ary6a (late lumen loss),
GuHapHaTa pecTeHo3a 1 NOBTOPYBAH-ETO Ha PeBackyrnapu3aLyjaTa Ha TapreTHata nesuja.

3. UHOUKALMKN

CTEHTOT e Ha3HaueH 3a nofobpyBake Ha KOPOHAPHUOT NyMUHaneH avjameTap kaj na-
UneHTUTe Co cMMnToMaTcKka ncxemumyHa Gonect Ha cpueTo nopaau de novon pecTeHo-
TWUYHM Ne3nn Ha HOpMarnHUTe KOPOHapHU apTepuu.

4. KOHTPAUHAUKALIUK

YI'IOTpeﬁaTa Ha CTeHTOT e KOHTpauHauuupaHa Bo CnegHuBee cutyauuu.

TNe3un 3a kou ce cmeTa Aaeka He mMoxat da ce Tpetupaat co PTCA wnu agpyru
WHTEPBEHTHN TEXHUKN

MauueHTH kon He ce kBanuduKyBaaT 3a onepauuja 3a KopoHapeH apTepucku 6ajnac
BpemeHu xeHn

HapywyBara/aneprv kou ja orpaHudyBaar ynorpebara Ha aHTu-arperaHTHa u/vnu
aHTUKoarynaHTHa Tepanuja

Telwuku anepruM Ha KOHTpacTHUTE CpeacTBa UK NeKoBuTe LWTO Ce KopucTaTt 3a
BpEMe Ha npoueayparta

CTeHo3a Ha He3aluTUTeH cag

Ejexuwcka dpakumja < 30%

[ndysHa auctanHa kopoHapHa apTepucka Gonect

Jleaun Ha MecTa CO ronemo CTPaHUYHO pasrpaHyBakbe. MoNeMo CTPaHNYHO pas-
rpaHyBarse ce fechuHMpa Kako caf WTo ke ce Gajnacupa [OKOMNKy e GrokupaH
TNeswu Ha caa co pedbepeHTeH anjameTap < 2,25 mm

TNe3nu ancTanHu Bo ogHOC Ha cTeHosata > 50% He Npowwmpnmuemn

MauveHTV Co XMNepceH3NBUNHOCT UK aneprvja Ha CUPONUMYC, MacHW KUCENUHU
(kaKo cTeapuHCKa KucenuHa, NanMUTUHCKa kucenuHa, 6exeHnyHa kucenuHa) unu
Ha MeTanHuTe KOMNOHEHTU Ha CTEHTOT

5. MOAEN

Cekoj CRE8™ ypen ce uaeHTUdUKyBa coO Lumcpa Ha Moaenot v 6poj Ha cepujata;
[ocTanHuTe WudpK Ha Npoussoan ce fadeHn Bo Tabena 1. Ludpata e coctaBeHa
op BykeuTe IC, no kou cneaysaat ABe Byksu 3a aeHTUMKaLMja Ha TUNOT Ha ypeaoT,
[iBe 1N Tpu BPOjKN KOW FO NoKaxyBaaT HOMWUHAMHUOT AnjaMeTap Ha NpOLUMPYBak-e Ha
CTEHTOT 1 ywTe e 6POojKM LITO ja NoKaxyBaaT AOMKWUHATa Ha CTEHTOT.

BpojoT Ha cepwvjaTa OBO3MOXYBa Criefiewe Ha cute MHopmauum 3a NPoM3BOACTBOTO
Ha ypeqoT 1 cucTemckata KOHTpora BO apxuBuTe 3a 06e3beayBareTo Ha KBanuTeToT
Ha NPOM3BOANTENOT.

Co Lien aa ce ONecH CeAeH-ETo Ha YPEeoT O/ CTPaHa Ha KOPUCHULITE, Wwidparta Ha
NPOV3BOZIOT € UCTevaTeHa Ha HanemnHULY KoV I MMa Ha cekoja KyTuja; OBUe HanenHuum
Moxe Jja G1aaT npukaveHn Bo MEANLIMHCKOTO AOCUE Ha MAaLMEHTOT 3@ UMMMAHTOT.

6. KAKO CE UCINOPAYYBA

CRE8™ ypenoT ce ucnopadyysa CTEpUNieH BO NnacTyHa obBKBKa, Taka LITO He Mopa
[la ce YyBa BO CTepuriHa cpeauHa.

3ABENNELLKA: NnactuyHata 06BMBKa € eAMHCTBEHaTa CTepunHa 3alTura.

3a cTepunusaumja NponsBoaUTENOT KOPUCTU MeLLaBUHA Of eTureH okena u CO2.
[lokonky nakyBar-€To G1e HEOLUTETEHO U NPaBMUIHO CKMNaAMPaHo, CTEPUIHOCTA U Xe-
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MucKaTa CTabuUNHOCT ce 3arapaHTUpaHu [10 KPajoT Ha POKOT Ha Tpaee OTnevaTeH Ha
nakysaweTo (YMOTPEBBO J0).

7. CKNAOUPAHE
[a ce yyBa Ha NafHoO W CYBO MECTO Ha Temrepartypa of 25°C; A03BONEHN Ce KpaTko-
TpajHu npomenu go 30°C.

8 NPEAYNPEAQYBAHA

YpenoT e HameHeT 3a efHOkpaTHa ynotpeba. He cMee NoBTOpHO Aa ce KopucTH, Aa
ce mpoliecupa unm cTepunuavpa. Toa MOXe Aa NpeausBuka OnacHOCT o 3arafy-
Bakb€ 33 YPEAOT U NHMEKLIMM 33 NALMEHTOT, BOCNasyBak-e 1 NMPEHOC Ha MH(DEKTUBHU
GonecTy of NaUMEHT Ha NaLNEHT.

Co CRE8™ ypenot Tpeba BHMMaTENHO fja Ce pakyBa 3a fa ce u3berHe Jonup co me-
TaneH unu abpaaveeH NpuGop Koj MOXeE [ja ' OLLTETH BUCOKONONMPaHUTE NOBPLUMHM
Unu Aa npeauaBmuka npoMeHu.

CTeHTOT He CMee Aa ce Jonupa co ronu pave.

CTeHTOT He CMee Aa AojAe BO AONUP CO TEYHOCTW Npea NOAroToBKata u no-
cTaByBaheT0. MefyToa, AOKOMKY € anconyTHO HEONXOAHO Aa Ce UCMaKHe Co
cT 30TOHUYEH ) pacTBop, Bp 0 Ha KOHTaKT Tpe6a Aa
©6uae orpaHuyeHo (HajMHOry egHa MUHYTa).

CRE8™ ypepoT e AusajHupaH Aa dyHKUMOoHMpa kako cucteM. Herosute aenosu He
cmear ia ce KopucTaT ofienHo.

CRE8™ ypenoT e npeaBuaeH aa ce kopuctu Bo kombuHaumja co PTCA. Katetepot
3a NocTaByBaks-€ He € KaTeTep 3a KopoHapHa Aunataumja; Tpeba fa ce KopucTy camo
3a MoCTaByBake Ha CTEHTOBY.

CRE8™ ypenoT He cMee Aa Ce KOPUCTW AOKOMKY HETOBOTO NakKyBake e OTBOPEHO
UMY OLUTETEHO, IOKOMKY € HeNPaBUITHO CKMaaupaH U € U3MUHAT POKOT 3a ynoTpe-
6a. Bo TakoB cryyaj CTepuUnHocTa He e 3arapaHTupaHa.

CRE8™ ypenoT He cMee [ja Ce KOPUCTI AOKOIKY NMpu pakKyBak-€TO, NOpajn 3aBpTyBake
N OTNOP NPU BHECYBAHETO, Ha NPOKCUMAITHIOT Kpaj Ha KaTeTepoT ce nojasart Henpasur-
HOCTY UMK U3BUTKYBatba; BO TakeW Cryyan He oGuayBajTe Ce [a o UCnpaBuTe KateTepor.
CRE8™ ypepot Tpeba fa ro kopuctaT camo fiekapu cneuujanHo obyyeHu 3a nsseay-
Bakb€ Ha NepkyTaHa TpaHCnyMvHanHa kopoHapHa aHrvonnactuka (PTCA) v umnnan-
Tauuja Ha KOPOHAPHMN CTEHTOBMU.

Twum 3a BackynapHa xupypruja mopa aa 6uae goctaneH Bo cryyaj kora e notpebHa
VHTepBeHUmja.

CRE8™ ypepnot Tpeba fa ce Boau €O MOMOLL Ha ¢hriyopockonuja 1 aa ce crneau co
paavorpachbcka onpema Koja AaBa Crivika Co BUCOK KBanuTeT.

TpaavuvoHanHata npoleaypa 3a nocTaByBatbe CTeHTOBU 6apa npeTxoaHa aunara-
uuja Ha nesujata.

HajHoBata Hay4Ha nuTepaTypa onuLyBa npoleaypu u3spLueHu 6e3 npetxoaHa Au-
natauuja.

Mpen pa ce oanyuuTe 3a npoleypaTa, MHOTY BHUMATENHO NPOLEHETe 1 Kapak-
TepuUCTUKUTEe Ha neaujata wro Tpeba Aa Guae TpetupaHa, kako v cneumduyHaTa
uaronaronoruja Ha NauneHToT.

Wmajiv ja npensua KoMnnekcHocTa Ha npoueayparta v cneuuduyHata gusmnona-
Tonorvja Ha NauueHToT, nekapoT Tpeba Aa ja KOHCYNTMpa HajHoBaTa MeauuuHCKa
nuTepatypa 3a MHOpMaLMK BO BPCKa CO PU3NLIMTE U NPEAHOCTUTE Ha pasinyHUTe
npoLeaypu npes a peLuu koja fa ja npuMeHu.

CrteHToT Tpeba Aa Guae UMNNaHTUpaH Ha LienHaTa neauja KOPUCTE]KN rO HEroBUOT
KaTeTep 3a NoCTaByBatbe.

He ro cTaBajTe cuCTEMOT NoA NPUTUCOK C& A0AEKa CTEHTOT He & NO3ULIMOHMPaH npe-
Ky neaujaTa koja Tpeba a Guae TpeTUpaHa.

He n3BnekyBajTe ro kaTeTepoT Ha KpajoT 0 NpoLieflypaTa c& Aofeka HeroB1oT GarnoH
He 6uze LIeNocHO UcnpasHeT.

He ce 0bupyBajTe fa penosuumoHuparte AenymHo palumpeH cteHT. Obuaot 3a peno-
3MLMOHMpakbe MOXe [1a NPEeAN3BIKa CEPUO3HO OLUTETYBaH-E Ha KPBHUOT cafl.

He obuaysajTe ce aa Y1CTUTE UNM NOBTOPHO Aa CTepUnuavpare ypeau kon Gune Bo
KOHTaKT CO KPB WUNn opraHcky Tkuea. VickopuctenuTe ypeau Tpeba aa ce otcTpaHar
KaKo onaceH MeAULIMHCKU OTNaj Co PU3VK O MHAeKUmja.

Criepete rv ynatcTeata Ha NpovU3BOAUTENOT Npu ynotpebara Ha NoMOLLHKOT npuGop
(BoZlEUKY KaTeTep, BOAEUKA XKWL, XEMOCTATCKM BEHTUN).

[loKorky ce nouyBCTBYBa OTNOP BO KOj 610 MOMEHT OA NpoLieaypaTa Ha BHECYBatbE,
He copcupajte ro cuctemort: nasnedete ro CRE8™ ypenot n BoaeykuoT katetep
Kako efHa uenuHa. MprMeHaTta Ha npekyMepHa cuna U/mnu HempaBuIHO pakyBar-e
CO CUCTEMOT MOXe Ja A0BEAAT [0 OCTaBate Ha CTEHTOT UMM OLUTETYBaH-e Ha KaTe-
TEpOT 3a MocTaByBakbe.

[lokornky NauMeHToT UMa noBeke Ne3nm Bo efieH caf, Ce npernopadyBa nNpBo Aa ce TpeTupa-
aT AucTanHuTe nesuu, a notoa npokcumannute nesun. OBOj pegocnen ja Hamanysa noT-
pebata aa ce MUHYBa HU3 NPOKCMMAreH CTEHT 3a BpeMe Ha UMnnaHTauujata Ha aucTaneH
CTEHT, CO LUTO Ce HamarlyBa OfacHOCTa Ol U3MECTyBake Ha NPOKCUMATHUOT CTEHT.
BrpaayBareTo Ha KOPOHapeH CTEHT MOoXe [a NpeausBuka AMCEKUMja Ha capoT
[VCTanHoO W/MNnu NPOKCUMArHO Off MECTOTO Ha BrpafyBake 1 MoXe, UCTO Taka, Aa
npeau3Buka akyTHa Grokaga Ha cafoT, NpeansBiKyBajku notpeba oa AoMonHUTEN-
Ha uHTepeeHUmMja (CABG, HaTamolLHa aunatauuja, nocTaByBake Ha [ONONHUTENHN
CTEHTOBM UNK APYr NpoLieaypm).

[loKOKy CTEHTOT Ce 3ary6u BO KOPOHAPHUOT Cajl, MOXe Aa Ce MOYHaT NpoLeaypy 3a
u3BnekyBare. MefyToa, Co OBME MpoLieaypy Moxe Aa ce noBpesaT KOPOHapHUTe
CafloBM U/UNK BNE3HOTO MECTO BO Ca/OT.

3a Bpeme Ha NyMnakeTo Ha KaTeTepoT, He CMee Aa Ce HafIMMHE HOMWUHAIHNOT Npu-
TUCOK Ha npckamnse (Rated Burst Pressure).

Hukoralu He cMee Aa ce KOpUCTU BO3ZyX UM APYT rac 3a nymnake Ha GanoHoT.
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MEPKW HA MPETNA3NUBOCT

Crtporo ce npenopadyBa ynotpeba Ha ype[ 3a nymnare co Mepau.

Bo criy4au co akyTeH UH(apKT Ha MMOKapAOT, MMMMaHTauujata Ha CTeHTOT Tpeba
BHMUMATENHO Aa 6|/|ne npoueHeTa oA CTpaHa Ha onepaTtopoT rnopagn onacHocta of
akyTHa Tpombo3a.

Kora cafoBuTe ce NpemMHOory UCKpUBEHU 1, UCTO Taka, UMa NpokcumMarnHa aptTepuockne-
po3a, MOXe Aa e TeLWKo Aa ce NpUABWKYBa KaTteTepoT. Bo Baksu CUTyauuu, Henpasun-
HOTO pakyBak-€ MOXe [a npeaunssuka L(MCeKL[IAja WUNKU NpCcKake Ha KOPOHApPHWOT caa.
3a pa ce usberHe owTeTyBake Ha CTEHTOT, BuAeTe UCKNYYUTEYHO BHUMATENHM Kora ja
npoBupaTe Bofeykara xuua unu 6anoH-kaTeTepoT HU3 CTEHT KOj LUTOTYKY 6UN palumpeH.



10. UH®OPMALIMU 3A BESBEHOCT HA MRI

HeknuHuukuTe TecTupaka nokaxaa Aeka NuHUMTE nponssoan Ha CoCr-CTeHToBM ce
MR Conditional. MaumneHT WwTo M Ma oBue ypean moxe 6e3beaHo fa ce ckeHupa co
MR-c1CTEM AOKOMKY Ce UCMOMNHETU CReAHNBE YCIOBN:

« CtatnyHo marHetHo none og 1,5 Tesla (1,5 T) unn 3 Tesla (3 T).

« MakcymaneH npocTopeH rpaaveHT Ha none of 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Mop ycnosuTe 3a ckeHupare AehUHUpaHK NOAONY, Ce O4eKyBa [Aeka NIMHUUTE NPou3-
BoAM Ha CoCr-CTEHTOBM BO KOHbUrypaLmja Ha eAuMHeYeH CTEHT Ke npousBeaat Makcu-
MarnHo 3ronemyBate Ha Temneparypara nomarnky og 2,4 °C so MRI-cuctem co 1,5 T u
2,9 °C Bo MRI-cuctemco 3 T.

16T 3T
MpujaBenn og MR-cuctem, npocedHa SAR-BpeaHoCT
Ha Lerno Teno 2,9 Wikg 2,9 Wikg
BpeaHocTu usmMepeHu co kanopumetpuja, npoceyHa
SAR-BpeaHOCT Ha Leno Teno 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hajsuncok oncer Ha Temnepatypa 24°C 29°C

Bo HeKNMMHUYKNTE TecTUpakba, LYMOT Ha CrKaTa LITO ro Npean3BrKyBa YpeoT ce us-
pomkysa npubnuxHo 1,0 cm o CoCr CTEHTOBWTE Kora Ce CHUMa CO MyricHa cekBeHua
Ha rpagveHT-exo Bo MRI-cuctemog 3 T.

11. PEXXUM HA NNIEKAPCTBA

CTyauuTe o KNUHWYKaTa nuTepaTypa MHAMLMpaaT notpea of AaBake aHTMKoarynar-

Ha Tepanuja 3a Bpeme Ha npolieayparta u aHTuarperatHa Tepanuvja nocne npoueaypara.

AHTWarperaTHaTa Tepanuja BO NepUOAOT Mo npoLieaypaTa BKy4yBa AaBake Ha :

- TueHonMpuaMH (TUKNONUAWH UMK KNONUAOTPEN UMM NPacyrpen BO 03N Ha3HauYeHu
BO COOABETHWTE YnaTcTBa U Co Nnekapckata petienta)

- AcnupuH Bo MMHUManHa fosa on 100 mg/aeH HeoapeaeHo.

12. UHTEPAKLUWU CO JIEKOBU

Mako Hema KOHKPETHU KIMHWYKW MOfaToLW, OfPEAEeHN NEKOBM, Kako LTO e Takpomnu-
MyC, KOM [1ejCTByBaaT npeky UCTMOT BpayBadku npotenH (FKBP), Moxat aa Bnujaat Ha
ebukacHOCTa Ha cMponMMycoT. Hema cTyaum 3a nHTepakuuja co nekosute. Cuponumy-
coT ce metabonuaupa npeky CYP3A4. CunHute CYP3A4 nHxmubutopn moxar ga npe-
[13BMKaaT MOTONEMO M3MOXYBake Ha CUPONMMYC A0 HWBOA MOBP3aHU CO CUCTEMCKM
ecekTn, 0cobeHo BO Cryyaj Ha noeeke BrpageHu umnnaHtu. Mcto Taka, Mopa ga ce
3eme MpefiBuUA N CUCTEMCKOTO U3JIOXYBake Ha CUPONMYC, JOKONKY NaLMeHToT npuma
NpUAPY>XHU CUCTEMCKM UMYHOAENPECUBHM NEKOBU.

13. YNIATCTBA 3A YINOTPEBA
+

Mpen Aa ce noyHe NpoueaypaTa Ha aHrvonnacTvka, AajTe XenapuH 1 nposepeTe aanu

aKTUBMPAHOTO Bpeme Ha 3acupyBarbe Ha naumeHTot (Activated Clotting Time, ACT) e

nogonro of 300 cekyHAw.

3a Bpeme Ha NoAroToBKaTa Ha CUCTEMOT, e Aa He ce

[[03BONM KaKBa GMNO TEYHOCT Aa Aojae BO AOMMP CO CTEHTOT. Meryroa [AOKONKY

€ anconyTHO Hi pa ce co cTep

pacTBOp, BPEMETO Ha KOHTaKT Tpe6a aa 6uae orpaHMyeHo (HajMHory enua MUHyTa).

CrteHToT TpebGa Aa Guae MMNNaHTUpaH Ha LienHaTa neanja KopyucTejkn ro HeroBroT Ka-

TeTep 3a rocTaByBatbe.

OTkako CTe NpoBepune Janv nakyBakeTo MMa HEeKakBO OLUTETyBate, U3BaAeTe ro

CRE8™ ypenoT v cTaBeTe ro BO CTepuriHa cpeauvHa.

a) MposepeTe Aanu Ha KaTETEPOT 3a NOCTaByBaH-€ MMa HENPaBUMHOCTY, U3BUTKYBakba
UM HeKaKBu Apyru OLUTETYBaksa.

6) BHMMaTenHo n3eneyeTe ja sawTuTHaTa o6BMUBKa Of CTEHTOT, Taka LUTO Ke ja datnte
3a AWCTanHuoT kpaj. MpoBepeTe Aanu CTEHTOT e HeoLTETEH U J06PO LEHTPUpaH Ha
6anoHoT.

OuwreTyBameTo Ha CRE8™ ypenor moxe aa rv HeroBuTe nep

B) McnnakHeTe ro nyMeHOT Ha BoAeYKaTa XuLia co MellaBuHa ofl XenapuH/cnsmonoLw-
K1 pacTBop. BHMMaHWe: CTEHTOT He cMee Aa AojAe BO AONMP CO TEYHOCTUTE

ro nrs Ha BofleuKaTa xuua.

r) MoaroTeeTe ro ypeaoT 3a Nymnakbe Criopes ynarcTsara Ha npon3BoaUTENoT.

1) W3BneyeTe ro LenuoT Boafyx ofi GanoHOT Ha Koj & NOCTABEH CTEHTOT Ha CIIEAHNOB HaUNH:
1) HanonHere ro ypenot 3a nymnare co 4 ml KOHTPaCcHO CPeACTBO;

2) OtkaKo ke ro NpuKny4nTe YpeaoT 3a Nymnak-e Ha nyep NPUKNY4OKOT Ha KaTeTepoT 3a no-
CTaByBakbe, HACO4ETE rO BEPTUKANHO HAAoMy AUCTATNHUOT BPB Ha KaTeTepoT (6anoHor);

3) MocTtaBeTe HeraTMBEH NMPUTUCOK W LIMykajTe Hajmanky 30 cekyHau. OctaBete
NPUTUCOKOT NOCTENEHO Aa Ce BPaTU A0 HOPMAnHWOT Jofeka CUCTEMOT ce
NOJTHU CO KOHTPACHO CPEACTBO.

4) Bes na BHeceTe BO3ayX, NOBTOpPETE o YeKopoT 3 u WMmykajTe 10-15 cekyHam ce
[lofeka He NpecTaHar Aa ce nojaByBaaT BO3AYLUHW MeypUMksa.

Bopeukute kateTepu co 5F anjameTap (BHaTpelieH gujametap 1,47 mm) unu noro-

nemMu, ce KoMNaTMGUNHYU 3a kopuctewe co CRE8™ ypepor.

KopoHapHuTe Xuuu 3a Boaewe co avjametap oa 0,014 nHum (0,356 mm) unu noman-

Ky, Ce KoMnaTubunHm 3a kopuctete co CRE8™ ypepnot. U3GopoT Ha kpyTocTa Ha

BoAeYKaTa XuLa U OGNMKOT Ha BPBOT 3aBUCAT O KNMHNYKOTO UCKYCTBO Ha Nekapor.

a) 3a BpeMe Ha BHECYBaH-ETO ApXeTe ro Ha cobeH MPUTUCOK KaTeTepoT 3a MocTaBy-
Bakb€ Ha KOj € CTErHaT CTEHTOT.

6) VcnnakHeTe ro oroleH1oT Aen o Bofevkara xXuua Co MeLuaBiHa of Xenapux/huau-
OMOLLIKM PacTBOP 3a Aa M OTCTPaHWTe TparuTe of KPB U KOHTPACTHO CPEACTBO.

B) OcurypeTe ce Aeka XeMOCTaTCKMOT BEHTUI € LieNIOCHO OTBOPEH NPeA Aa ro BHeceTe
CUCTEMOT.

r) Moneka ABWXeTe ro CUCTEMOT NpeKy BofieyKaTa XuLia 3a 4a OBO3MOXWUTE peTporpaa-
HO MONHeke Ha BOJEYKMOT KaTeTep CO KPB; NPOAOIKeTe Aa ro ABWMKUTE CUCTEMOT
[lofeka CTEHTOT He Ao0jae 10 MecToTo LITO Ce TpeTupa.

1) Kora ro ABWXMTE CUCTEMOT HU3 LIEMHUOT Cafl, OCUTypeTe Ce Aeka CTEHTOT 1 GanoHoT
ce ABWXaT kako efHa LenuHa. OBa Tpeba fja ce npasy co HabrbyayBake, co dny-
opockonuja, Ha noauLmjaTa Ha paavMoHenponyCHUTE Mapkepy Ha 6anoHOT BO OIHOC
Ha nosuuujaTa Ha PaaMOHENPONYCHUTE MapKepu Ha CTEHTOT.

[lokonkKy BO KOj 610 MOMEHT ce nojaBu OTnop, He hopcupajTe ro CUCTEMOT: U3-

ro CRE§™ OT M BOAEUKMOT KaTeTep Kako eqHa uenuHa. NMpumena-

Ta Ha NpeKymepHa cuna u/unm HenpaBuITHO PaKyBakse CO CUCTEMOT MOoXe Aa Ao-

BeAaT [0 OCTaBae Ha CTEHTOT UMK oWTeTyBake Ha KaTeTepoT 3a NocTaByBakbe.
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MocTaByBa-e Ha CTEHTOT U WHpetbe

a) Mo3nunoHMpajTe ro CTEHTOT U, CO NMOMOLL Ha pa ponycHuTe Ha
6anoHoT, NposepeTe Aanu € NpaBuIHO NOCTaBeH BO OAHOC Ha nesnjata WTo ce
TpeTupa 1 Aanu LIEMoCHO ja Nokpuea.

6) Moneka patumMpeTe ro CTEHTOT CO MyMnakse Ha GanoHoT A0 HOMMHaMHKOT AvjameTap. Bo Ta-
6Gena 2 ce AazieHn AvjameTpuTe Ha GanoHOT BO 3aBICHOCT O/ FoNIeMIHaTa Ha NPUTUCOKOT Ha
nymnake (KoroHa |), 3a cefymTe rpynu HOMUHanHU avjametpu: 2,25 mm (konowa Il), 2,5 mm
(konoHa Il1), 2,75 mm (konona 1V), 3,0 mm (konowa V), 3,5 mm (konowa V1), 4,0 mm (konoHa
VII) n 4,5 mm (konoxa VIII). BpeaHocTUTe KoM Ce Ha TeMHa OCHOBA Ce OfHeCyBaaT Ha NpuTU-
COLM MOBUCOKY Off HOMUHATHWOT NPUTUCOK Ha Npckatse (Rated Burst Pressure)*. CTeHToT ce
LUMPK NPY MUHAMANEH NPUTUCOK Ha MyMMakse Ha GanoHoT oa okony 5 atMocdepy.

B) EnactuyHoto Bpakare Ha CTEHTOT e Mefy 2 u 7%* BO 3aBUCHOCT og moaenot
Ha CTEHTOT U AUjaMeTapoT Ha WupeHse.

*3ABEJELLKA: Oue BpeﬂHOCTM ce AoBMeHn Kako pe3ynTaTi Ha UH-BUTPO TECTOBM.

r W Te ro peTe aHruorpacd Aanu CTeHToT uenocuo ce
pawmpun. [lokonky e no-rpeﬁuo 3a onT Tauuja, ymnajte ro
6anoHoT NOBTOPHO.

n) Mpen pa ro 3BneyeTe KaTETEPOT 3a NOCTaBYBak-E, OMPXKYBAjTE HEraTMBEH NPUTUCOK

Hajmanky 30 cekyHam kako 3a PTCA npouenypa.

[okonky e notpebHa nocT-gunarauuja Ha CTEHTOT, MoXe Aa ce kopuctu PTCA 6Ga-

NoH. BuaeTe UCKNY4YUTENHO BHUMATENHU:

CTEHT CO HOMUHarneH AnjameTap oA 2,25 mm He cMee Aa ce WKpKM noseke oA 2,55 mm.

CTEHT CO HOMUHaneH AnjameTap oA 2,50 mm He cmee Aa ce WMpy noseke oA 3,05 mm.

CTEHT CO HOMUHaneH AvjameTap oA 2,75 mm He cmee Aa ce Wwupy noseke oa 3,05 mm.

CTEHT CO HOMUHaneH AvjameTap of 3,00 mm He cMee Aa ce wupu noseke oA 3,85 mm.

CTEHT CO HOMUHaneH AvjameTap oA 3,50 mm He cMee Aa ce Wwupu noseke oA 3,85 mm.

CTEHT CO HOMUHaneH AvjameTap oA 4,00 mm He cMee Aa ce Wwupu noseke oA 5,05 mm.

CTEeHT Co HOMUHaneH Anjametap oA 4,50 mm He cmee Aa ce WMpyM noseke oA 5,05 mm.

3a onTumanHa ekcnaH3uja NoTPe6GHO e CTEHTOT Aa Ma LeNOCeH KOHTAKT CO ap-

TePUCKMOT SUA, Taka WITO AWUjaMeTapoT Ha CTEHTOT e e4HaKOB CO AujaMeTapoT

Ha pedepeHTHMOT caa.

OCUIYPETE CE OEKA CTEHTOT E LIENIOCHO PALUUPEH.

14. HECAKAHU E®EKTU

MMnnaHTaumaTa Ha KOPOHAPEH CTEHT MOXe fia JoBeAe A0 CNEAHUBE KOMMIMKALWM:
AKyTeH UHMapKT Ha M1MOKapaoT

Anepricka peakumja (Ha KOHTPaCTHOTO CPEACTBO, NIEKOBUTE LUTO Ce KOpUCTaT 3a
Bpeme Ha npoLieaypara unm matepujanuTe of Kou e HanpaBeH CTEHTOT)
ApTepucka cnasma

ApTepucku aHeBp13aMm Unn ncesoaHeBpu3am

Brokupatbe Ha cafoT

[vcekumja, nepdopaumja, Nnpckarwe Ha aptepujata

[uctanHa emGonuvja

Em6onusauuja Ha cTeHTOT

BaTHyBatb€e Ha CTEHTOT

WHdekumja n Gonka Ha BNE3HOTO MECTO

HectabunHa aHrvHa

PecreHosa Ha capoT

* CwmpT

Cpuesa aputmmja

Tpombo3a (akyTHa, cybakyTHa unu nofoLHexHa)

®dubpunaumja Ha cpuesuUTe KOMOPYU

XemaTom Ha Brie3HOTO Mecto

Xemoparuja

15. OArOBOPHOCT U TAPAHLUWUJA

Mpon3BoaMTeNoT rapaHTvpa Aeka OBOj ypesa € An3ajHUpaH, NPOu3BEeAEH U cnakyBaH co
HajronemMo BHUMaHWE, CO KOpUCTEHE Ha HajCOOABETHUTE MOCTanKW LUTO U [03BOMY-
Ba TekoBHaTa TexHororuja. CTaHaapauTe 3a 6e36eAHOCT MHTErPUPaHN BO AWU3AjHOT 1
NPOU3BOAICTBOTO Ha NPOM3BO/OT ja rapaHTUpaaT HeroBaTa GeaGeaHa ynotpeba cropes
YCrOBUTE HaBEAEHN NPETXOMHO 1 3a HeroBaTa npeaBuaeHa HameHa, UMajku i npen-
BUJ MepKUTe Ha MpeTnasnnBocT HaeegeHn norope. OBue cTaHaapan 3a GesbeaHocT
Ce HaMeHeTW [a M Hamanar KOJKY LUTO e MOXHO MOBeKe, HO He MOoXar LenocHo Aa
M OTCTpaHaT pusnumMTe of ynotpebata Ha oBOj Npou3ssoa. MponseogoT cMee fa ce
ynotpebyBa camo of nekap-crneuujanicT, UICTOBpeMeHO 3eMajku rv npeasua cute pusnLmn
VN NPUAPYXHM €heKTU 1 KOMMNMKALWM LITO MOXaT Aa Ce MojaBarT O HeroBata HameHeTa
ynoTpeBa, kako LITO e HaBeeHO BO Apyri Aenosu oa osaa Gpoluypa. Umajku ja npeasua
TexHU4KaTa CrIOXEHOCT, KpUTUYHATa NpUpoAa Ha M3GOPOT Ha TPETMAHOT U MeToAUTe
LUTO Ce KopUCTaT 3a NPUMeHa Ha ype/ioT, NPOM3BOANTENOT He MOXe Aa G1ae OfroBOpeH,
EKCMMLMTHO N UMNIULIMTHO, 3a KBANMTETOT Ha KpajHUTe pesynTtatu no ynotpebata
Ha ypesoT unu, nak, 3a HerosaTa ePeKTUBHOCT BO OJHOC Ha NeKyBareTo Ha Gonecta
Ha NauMeHTOT. KpajH1Te pe3ynTaT, Of acrekT Ha KNHUYKaTa cocTojba Ha naLueHToT 1
(PYHKLIMOHANHOCTa U XXMNBOTHUOT BEK Ha YPE/IOT, 3aBMUCaT Off MHOTY (hakTopy Kou ce Haf-
BOp 07} KOHTpONaTa Ha NPOM3BOAMUTENOT, BKITy4MTENHO 1 3abonyBatbaTa Ha NaLMeHToT,
XUpypLUKaTa npoleaypa Ha UMMNaHTaLmja 1 NpuMeHa, Kako U pakyBareTo O ypeaoT
MO HEroBOTO BafeH-e Off NakyBaHeTo. 3aToa, Nopaav oBue hakTopu, NPOU3BOANTENOT &
€7MHCTBEHO O[FOBOPEH 3a 3aMeHa Ha Cekoj ypes 3a Koj, No ucropakara, € YTBpAEeHO feka
€ NpoM3Be/EH CO rpellka. Bo Takei YCIOBM, KNUEHTOT ro Bpaka ypeaoT 0 NPOU3BOAMTENOT,
Koj TO 3a/ipXyBa NPaBOTO [ja ro UCMUTa HAaBOAHWOT AedbeKTeH ypea v a YTBPAM [anu Toj e
npou3BefieH Co rpeluka. MapaHupjaTa ce CoCTOM MCKMYYMBO BO 3aMeHa Ha [eheKTHUOT ypea
CO UCT UNK eKBUBaNEHTEH yper Of MPON3BoaMTENoT. MapaHumjaTa ce NpruMeHyBa BO yCIIoBM
KOra ype/oT € BpaTeH [0 NPOU3BOANTENOT KOPEKTHO CriakyBaH 1 € MpUApPY>KEeH CO M1C-
MeH AeTarneH U3BeLUTaj BO KOj Ce OMULLYBa HaBOAHWOT AeheKT, U Koj — OKOIKY ypeaoT
6un BrpaaeH — r'1 HaBeayBa NPUYUHUTE 3a HETOBOTO OTCTPaHyBakbe Of NaLMeHToT. Mpu
3ameHa Ha ype/oT, NPOM3BOANTENOT MY M HAaJOMECTYBa CUTE TPOLLIOLM Ha KynyBauoT
LITO TOj I UMan 3a fja ro BpaTu AedekTHUOT ypen. MpounsBoauTenoT ce orpaayea of
Kakea G1UNo OArOBOPHOCT BO Crly4aun Ha HEMOYNTYBaHe Ha METOAUTE Ha KOPUCTEHE U1
MepKUTE Ha NPEeTNasnBoCT HaBeAeH Bo oBaa GpoLlypa 1 BO Criydam Kora ypeaoT 6un
KOPWCTEH NO UCTEKOT Ha POKOT 3a ynoTpeba ucneyateH Ha nakyBakeTo. OCBeH Toa,
NpOV3BOANUTENOT Ce OrpajlyBa of kakea 61no OAroBOPHOCT MoBp3aHa Co MocrneanuuTe
LUTO HacTaHane o 13GOPOT Ha TPETMAHOT U METOANUTE Ha KOPUCTEH:E UMK NPUMEHa Ha
YPEAoT; OTTyka MpoM3BOAUTENOT HeMa Aa Guae OAroBOpeH 3a LTeTa of kakea GuUno
npupopa, 6e3 ornea Aanu ctaHyBa 360p 3a MatepujanHa, Guonowka wnu mopanHa
WwTeTa Koja HacTaHana no npumeHaTa Ha ypeaoT WNn nopaaun W3GopoT Ha TexHUKkata
3a MMnnaHTaumMja NpUMeHeTa o onepaTopoT. [ucTpubyTepuTe W MPETCTaBHULMTE Ha
NPOW3BOAMTENOT He Ce OBNAacTeHM a MeHyBaaT Koj GUno of ycriosuTe Ha oBaa rapaHumja,
HWATY [ia Npe3emaat AoMONHNTENHN 06BPCKI UMK Aa HyAaT Kakei 61No rapaHLWmM 3a OBoj
npou3Bo/ HaJBOP Of] YCIIOBUTE HABEEHM Morope.
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CRE8™
Koronarni stent koji oslobada sirolimus oblozen «Carbofilm™ na balon
kateteru za brzu izmenu

1. OPIS

Uredaj CRE8™ se sastoji iz koronarnog stenta koji oslobada Sirolimus koji je pri¢vrs¢en
na distalnom kraju poluadaptiranog balon katetera.

Koronarni stent je fleksibilni implantibilni uredaj koji moZe da se prosiri pomocu PTCA
katetera.

Stent je napravljen od legure kobalta i aluminijuma (L605) i obloZen je «Carbofilm™-om,
tankim karbonskim filmom sa turbostratiénom strukturom velike gustine koja je sustinski
ista kao i piroliti¢ki ugljenik koji se koristi za diskove mehanickih sréanih valvula. Oblaga-
nje supstrata «Carbofilm™-om obezbeduje mu karakteristike bio- i hemokompatibilnosti
pirolitickog ugljenika, bez uticaja na fizicke i strukturalne osobine samog supstrata.
Spoljadnja povrsina stenta ima narocite Zljebove u potpunosti prekrivene ¢Carbofilm-om,
za smestaj farmaceutske formule Amphilimus™, koja se sastoji iz leka sirolimus i me$a-
vine masnih kiselina dugih lanaca.

Specificna doza leka za povrsinu tretiranog krvnog suda je priblizno 0,9 ug/mm2, $to od-
govara minimalnoj dozi od 50 pg na manjem stentu (2,25x8 mm) i maksimalnoj dozi od
395 pg na vecem stentu (4,0x38 mm - 3,5x46 mm).

Dva radioneprozirna markera od platine na oba kraja stenta omogucuju taéno pozicioni-
ranje na leziji koja ¢e se tretirati.

Balon kateter, tip za brzu izmenu, obezbeduje siguran nacin za dostavljanje koronar-
nog stenta na leziju koja ¢e se tretirati.

Distalni deo katetera sastoji se od dva lumena: jedan za naduvavanje i izduvavanje
balona, drugi za ubacivanje i izvlacenje Zi¢anog vodica.

Dva radioneprozirna markera, lokalizovana van duzine balona koja se koristi, omogu¢u-
ju tacno postavljanje preko stenoze.

Proksimalni deo katetera, cev za uvodenje tecnosti za naduvavanje balona od
nerdajuceg celika, sadrzi lumen za naduvavanje i izduvavanje balona.

Dva indikatora koji se nalaze na dubini od 90 i 100 cm od distalnog kraja, oznacavaju
kraj balon katetera od uvodnika za plasiranje, u slu¢ajevima brahijalnog ili femoralnog
pristupa, respektivno.

Proksimalni deo katetera ima Zenski Luer lock spoj za pripajanje na uredaj za nadu-
vavanje.

Proizvodac direktno proizvodi CRE8™ i izvr§ava sve kontrole kvaliteta tokom proizvo-
dnje i na finalnom proizvodu, u skladu sa normama Dobre proizvodacke prakse.

2. NAMENA

Koronarni stent je indikovan za le€enje stenoti¢nih lezija koronarnih arterija i bajpaseva
koronarnih arterija radi odrzavanja prohodnosti krvnog suda.

Randomizovanim klini¢kim studijama je pokazano da stentovi koji oslobadaju lek mogu
znacajno umaniiti dugoro¢ni angiografski gubitak (kasni gubitak lumena), binarne reste-
noze i ponavljanje revaskularizacije ciljne lezije.

3. INDIKACUE

Stent je indikovan radi pobolj$anja pre¢nika lumena koronarne arterije kod pacijenata
sa simptomatskim ishemi¢nim oboljenjem srca koje je posledica de novo i restenoti¢nih
lezija nativnih koronarnih arterija.

4. KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindikovana je u sledec¢im situacijama.

Lezije za koje se smatra da se ne mogu resiti pomoc¢u PTCA ili drugih interventnih
tehnika

Pacijenti koji se ne kvalifikuju za opraciju bajpasa koronarne arterije

Zene u drugom stanju

Poremecaji ili alergije koje ograniavaju upotrebu antiagregacione i/ili antikoagu-
lantne terapije

Teske alergije na kontrastno sredstvo ili lekove koji se koriste tokom procedure
Stenoza nezasti¢enog krvnog suda

Ejakciona frakcija <30%

Difuzno distalno oboljenje koronarne arterije

Lezije u podrucju koje zahvata glavnu bo¢nu granu. Glavna bo¢na grana je defini-
sana kao krvni sud koji bi bio bajpasiran u slu¢aju da bude okludiran

Lezije na krvnim sudovima referentnog pre¢nika <2,25 mm

Lezije distalno od stenoze koje >50% nije moguce dilatirati

Pacijenti sa poznatom hipersenzitivno$¢u ili alergijama na Sirolimus, masne ki-
seline (kao $to su steari¢na kiselina, palmitinska kiselina, beheni¢na kiselina) ili
metalne komponente stenta

5. MODEL

Svaki uredaj CRE8™ se oznacava $ifrom modela i brojem serije; dostupne $ifre proi-
zvoda su nabrojane u Tabeli 1. Sifra se sastoji iz slova IC, praéena dvoma slovima koja
oznacavaju tip uredaja, dve ili tri cifre koje oznacavaju nominalni pre¢nik ekspanzije
stenta i dodatne dve cifre koje ukazuju na duzinu stenta.

Serijski broj omogucuje da se prate sve informacije koje se odnose na proizvodnju
uredaja i kontrolu sistema u proizvodac¢evim arhivama o garanciji kvaliteta.

Da bi se olaksalo praéenje uredaja do krajnjeg korisnika, Sifra proizvoda od$tampana je
na nalepnicama koje se nalaze na svakoj kutiji, ove nalepnice mogu da se stave u me-
dicinski karton pacijenta kod koga se uredaj ugraduje.

6. NACIN ISPORUKE

Uredaj CRE8™ se dostavlja sterilan u vredici od folije koja se ne sme uneti u sterilno polje.
NAPOMENA: Vrecica od folije je jedina sterilna barijera.

Proizvodac za sterilizaciju koristi me$avinu CO2 i etilen oksida.

Sterilnost i hemijska stabilnost se garantuje sve dok je pakovanje neosteceno i dok se
pravilno €uva, kao i dok ne istekne datum roka trajanja koji je odStampan na pakovanju
(USE BEFORE DATE - UPOTREBITI DO).

7. CUVANJE
Cuvati na hladnom, suvom mestu na temperaturi od 25°C sa dozvoljenim odstupanjem
do 30°C.
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. UPOZORENJA

« Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo
obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da uzrokuju rizik od kontamina-
cije uredaja i infekcije i zapaljenja kod pacijenta i prenos infektivnih bolesti sa jednog
pacijenta na drugog pacijenta.

Uredajem CRE8™ treba pazljivo da se rukuje kako bi se izbegao bilo kakav kontakt
sa metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu da o$tete veoma uglacane povr-
Sine ili mogu da dovedu do izmena.

Stent ne treba dodirivati golim rukama.

Stent ne sme da dode u kontakt sa teénostima pre pripreme i postavljanja. Ipak,
ukoliko je apsolutno neophodno da se stent ispere sterilnim/izotoni¢nim sla-
nim rastvorom, vreme kontakta treba da je ograni¢eno (najvise jedan minut).
Uredaj CRE8™ je osmisljen da funkcioni$e kao sistem. Ne koristite njegove kompo-
nente zasebno.

Uredaj CRE8™ je indikovan za upotrebu u kombinaciji s PTCA. Kateter za plasiranje nije
kateter za dilataciju koronarnih arterija i treba da se koristi samo za razvijanje stenta.
Nemojte koristiti uredaj CRE8™ ukoliko mu je pakovanje otovoreno ili o$te¢eno,
ukoliko je bio nepravilno skladisten, ili ukoliko mu je istekao rok trajanja. U takvim
sluéajevima ne garantuje se sterilnost proizvoda.

Ne koristite CRE8™ ako se tokom rukovanja, zbog torzije ili otpora tokom uvodenja,
proksimalni deo katetera savije ili uvije. U takvim slu¢ajevima ne poku$avajte da is-
pravite kateter.

Uredaj CRE8™ treba da koriste iskljucivo lekari koji su posebno obuceni za obavlja-
nje perkutane transluminalne koronarne angioplastike (PTCA) i ugradnje koronarnih
stentova.

Tim kardiohirurga mora biti na raspolaganju radi moguce intervecije.

Uredaj CRE8™ treba da se navodi pod fluoroskopom i da se prati pomoc¢u radiograf-
ske opreme koja daje slike visokog kvaliteta.

Tradicionalna procedura za razvijanje stenta zahteva prethodnu dilataciju lezije.
Nedavno objavljena naucna literatura opisuje procedure koje su obavljene bez pre-
thodne dilatacije.

Pre dono$enja odluke o izboru procedure, pazljivo procenite karakteristike lezije koja
Ge se tretirati, kao i specifi¢nu patofiziologiju pacijenta.

Imajuéi u vidu kompleksnost procedure i specificnu patofiziologiju pacijenta, lekar tre-
ba da pogleda aZuriranu literaturu radi informacija koje se odnose na rizike i prednosti
razli¢itih procedura, pre nego $to izabere proceduru koju ¢e usvaojiti.

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomocu njegovog katetera za plasiranje.
Ne primenjujte pritisak na sistem dok ne postavite stent preko lezije koja se tretira.
Na kraju procedure ne izvlacite kateter sve dok njegov balon nije u potpunosti izduvan.
Ne poku$avaijte da repozicionirate delimi¢no rasiren stent. Pokus$aj repozicije moze
da izazove ozbiljno ostecenje krvnog suda.

Ne poku$avaijte da odistite ili da ponovo steriliSete uredaje koji su bili u kontaktu sa
krvlju ili organskim tkivima. KoriS¢ene uredaje treba baciti kao opasan medicinski
otpad koji nosi rizik od infekcije.

Sledite uputstva proizvodaca kada koristite dodatnu opremu (uvodnik za kateter,
Zi¢ani vodi¢, ventil za hemostazu).

Ako naidete na otpor bilo kada tokom procedure insercije, ne primenjujte silu na
sistem: izvucite uredaj CRE8™ i uvodnik za plasiranje kao jednu jedinicu. Primena
prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom moze da dovede do razvijanja
stenta ili do oStecenja katetera za plasiranje.

Ukoliko pacijent ima vise lezija na jednom krvnom sudu, savetuje se da se najpre
tretira distalna lezija a potom proksimalne lezije. Ovaj redosled smanjuje potrebu
za prolaskom kroz proksimalni stent tokom ugradnje distalnog stenta i na ovaj nacin
smanijuje rizik od izmestanja proksimalnog stenta.

Implantacija koronarnog stenta moze da uzrokuje disekciju krvnog suda distalno ifili
proksimalno od mesta implantacije i moZe da uzrokuje naglu okluziju krvnog suda tako
da je potrebna dodatna intervencija (CABG, dodatna dilatacija, stavljanje dodatnog
stenta ili druge procedure).

Ako se stent izgubi u krvnom sudu, mogu se zapoceti procedure za izvlacenje. Ipak,
procedure mogu da izazovu ostec¢enje koronarnog krvnog suda ifili mesta odakle se
pristupa krvnom sudu.

Tokom naduvavanja katetera nemojte prekoraciti procenjeni pritisak pucanja (Rated
Burst Pressure).

Nikada ne koristite vazduh ili neki drugi gas da naduvate balon.

©

. MERE OPREZA
|zri€ito se preporucuje koriSéenje uredaja za naduvavanje sa meracem.
U slucajevima akutnog infarkta miokarda, operator treba da pazljivo proceni mo-
gucnost ugradnje stenta zbog rizika od akutne tromboze.
Na mestima gde su krvni sudovi veoma tortuozni i gde takode postoji proksimalna
ateroskleroza, mozda ¢e biti teSko da se napreduje sa kateterom. U takvim slucajevi-
ma, nepravilno rukovanje moze da izazove disekciju ili rupturu krvnog suda.
Kako bi izbegli oste¢enje stenta, budite paZljivi uvek kada prolazite Zi¢anim vodicem
ili balon kateterom preko stenta koji je tek rasiren.

10. BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O MRI SNIMANJU

Neklini¢ka testiranja su pokazala da je linija proizvoda CoCr stentova uslovno bezbedna
za snimanje MR-om (MR Conditional). Pacijent koji ima ta medicinska sredstva moze
bezbedno da se skenira u sistemu MR pod sledeéim uslovima:

« Stati¢ko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5 T) ili 3 Tesla (3 T).

« Maksimalni prostorni gradijent polja od 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Pod uslovima definisanim u nastavku, ocekuje se da ¢e linija proizvoda CoCr stentova
u jednostrukoj konfiguraciji stentova proizvesti maksimalni porast temperature maniji od
2,4 °C u MRl sistemu od 1,5 T i2,9 °C u MRI sistemu od 3 T MRI.

15T 3T
Prosecni SAR za celo telo, prijavljen za sistem MR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrijski izmerene vrednosti, prose¢ni SAR za celo telo 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvec¢a promena temperature 2,4°C 29°C

U okviru neklinickih testiranja, artefakt slike izazvan medicinskim sredstvom doseze
priblizno 1,0 cm od CoCr stentova pri snimanju sa nizom gradijentih-eho impulsa na
MRI sistemu od 3 T.



11. PRIMENA LEKOVA

Studije u klini¢koj literaturi ukazuju na potrebu primene antikoagulantne terapije tokom

procedure i antiagregacione terapije nakon procedure.

Antiagregaciona terapija tokom perioda nakon procedure obuhvata primenu:

- Tienopiridina (tiklopidina, klopidogrela ili prasugrela u dozama indikovanim u odgova-
rajuc¢im uputstvima ili u skladu s medicinskim receptom)

- Aspirina u minimalnoj koli¢ini od 100 mg/dan doZivotno.

12. INTERAKCIJE S LEKOVIMA

lako specifini klinicki podaci nisu dostupni, odredeni lekovi, kao $to je Tacrolimus,
koji deluju preko istog vezujuc¢eg proteina (FKBP), mogu interferirati s efikasnos¢u Si-
rolimusa. Nema studija o interakcijama izmedu lekova. Sirolimus se metaboli§e preko
CYP3A4. Snazni inhibitori CYP3A4 mogu dovesti do povecane ekspozicije Sirolimusu
do nivoa koji su povezani sa sistemskim efektima, pogotovo u slucajevima viSestrukih
implanata. Sistemska izloZzenost Sirolimusu kod pacijenata koji uzimaju istovremeno
sistemske imunosupresivne lekove se takode mora uzeti u obzir.

13. UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Priprema stenta i katetera za plasiranje

Pre zapocinjanja procedure angioplastike, dajte heparin i proverite da li je pacijentovo

aktivirano vreme koagulacije (ACT) duzZe od 300 sekundi.

Tokom pripreme sistema, obratite posebnu paznju da ne dozvolite kontakt te¢no-

sti sa stentom. Ipak, ukoliko je apsolutno neophodno da se stent ispere sterilnim/

izotoni¢nim slanim rastvorom, vreme kontakta treba da je ograni¢eno (najvise
jedan minut).

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomocu njegovog katetera za plasiranje.

Nakon $to ste pregledali da li postoji bilo kakvo ostecenja pakovanja, izvadite CRE8™

i unesite ga u sterilno polje.

a) Proverite da li je kateter za plasiranje negde savijen, uvijen ili na neki drugi nacin
ostecen.

b) Pazljivo skinite zastitni pokrov sa stenta tako Sto cete uhvatiti pokrov na distalnom
kraju, potom uhvatite distalni kraj. Proverite da li je stent intaktan i dobro centriran na
balonu.

Ostecenje uredaja CRE8™ moze narusiti njegov rad.

c) Isperite lumen Zi¢anog vodi¢a meSavinom heparinaffizioloSkog rastvora. Oprez: ne-
mojte dovoditi stent u kontakt s te€nostima dok ispirate lumen Zi¢anog vodica.

d) Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.

e) Prodistite vazduh iz balona na koji je montiran stent na sledeci nacin:

1) Ispunite uredaj za naduvavanje 4 ml kontrastnog sredstva;

2) Nakon povezivanja uredaja za naduvavanje na Luer spoj katetera za plasiranje,
usmerite distalni vrh katetera (balon) vertikalno nadole;

3) Primenite negativni pritisak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Omogucite da se
pritisak postepeno podize natrag na normalu dok se sistem ispunjava kontra-
stnim sredstvom;

4) Bez uvodenja vazduha, ponovite korak 3 i aspirirajte 10-15 sekundi sve dok me-
huriéi vazduha ne prestanu da se pojavljuju.

Inser: n

Uvodnici za plasiranje pre¢nika 5F (unutrasnji pre¢nik od 1,47 mm) ili veéi su kom-

patibilni za upotrebu s uredajem CRE8™.

Koronarni zi¢ani vodici pre¢nika 0,356 mm (0,014 inca) ili manjeg su kompatibilni

za upotrebu s uredajem CRE8™. Izbor ¢vrstine Zi¢anog vodica i konfiguracije vrha

zavisice od klini¢kog iskustva lekara.

a) Drzite kateter za plasiranje na koji je montiran stent, na ambijentalnom pritisku tokom
insercije.

b) Isperite izloZzeni deo Zi¢anog vodi¢a mesavinom heparina/fizioloskog rastvora kako
biste uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Uverite se da je ventil za hemostazu potpuno otvorena pre nego $to uvedete sistem.

d) Polako pomerajte sistem preko Zi¢anog vodica kako biste omogucili retrogradno pu-
njenje katetera vodica krvlju; nastavite s pomeranjem sistema unapred sve dok stent
ne dode do mesta tretmana.

e) Kada napredujete sistemom za plasiranje u ciljni krvni sud, uverite se da se stent
i balon za plasiranje kre¢u kao jedna jedinica. To treba da se postigne posmatranjem,
pod fluoroskopijom, pozicije radionepropusnih markera balona u odnosu na radione-
propusne markere stenta.

Ako naidete na otpor bilo kada, ne primenjujte silu na sistem: izvucite sistem

CRE8™ i vodi¢ kateter kao jednu jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno

rukovanje sistemom moze da dovede do razvijanja stenta ili do o$te¢enja katetera

za plasiranje.

a) Postavite stent i pomocu radionepropusnih markera na balonu proverite da i je is-
pravno pozicioniran u odnosu na leziju koja se tretira i da li je ona potpuno pokrivena.
b) Rasirite stent lagano naduvavajuéi balon do nominalnog prec¢nika. Tabela 2 nabraja
precnike balona u odnosu na variranje pritiska naduvavanja (kolona ), za sedam gru-
pa nominalnog precnika: 2,25 mm (kolona Il), 2,5 mm (kolona lll), 2,75 mm (kolona
1V), 3,0 mm (kolona V), 3,5 mm (kolona VI), 4,0 mm (kolona VII) i 4,5 mm (kolona
VIII). Vrednosti pre¢nika na tamnoj pozadini odnose se na pritiske iznad procenjenog
pritiska pucanja*. Stent se $iri pri minimalnom pritisku za inflaciju balona od oko 5 atm.
c) Elasti¢ni trzaj stenta je izmedu 2 i 7%* u zavisnosti od modela stenta i pre¢nika
Sirenja.
*NAPOMENA: Ove vrednosti su dobijene iz rezultata dobijenih in vitro testiranjem.
d) lzduvajte balon i angiografski proverite da je stent u potpunosti rasiren. Ako je
potrebno, ponovo naduvajte balon kako biste optimalno postavili stent.
e) Pre izvlacenja katetera za plasiranje, odrzavajte negativni pritisak minimum 30 sekundi,
kao za rutinske PTCA procedure.
f) Ako je potrebna naknadna dilatacija stenta, moze da se koristi PTCA balon. Budite
veoma pazljivi:
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,25 mm preko 2,55 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,50 mm preko 3,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,75 mm preko 3,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 3,00 mm preko 3,85 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 3,50 mm preko 3,85 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 4,00 mm preko 5,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 4,50 mm preko 5,05 mm.
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Optimal k ija zaht da stent bude u punom kontaktu sa zidom arte-
rije tako da pre¢nik stenta bude jednak pre¢niku referentnog krvnog suda.

POBRINITE SE DA STENT BUDE U POTPUNOSTI RASIREN.

14. NEZELJENI DOGADAJI

Zbog ugradnje koronarnog stenta mogu nastati slede¢e komplikacije:
Akutni infarkt miokarda

Alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lekove koriéene tokom procedure ili na
materijale od kojih je stent napravljen)
Aneurizma ili pseudoaneurizma arterije
Arterijski spazam

Disekcija, perforacija ili ruptura arterije
Distalna embolizacija

Embolizacija stentom

Hematom na mestu pristupa
Hemoragija

Infekcija ili bol na mestu pristupa
Nestabilna angina

Okluzija krvnog suda

Okluzija stenta

Restenoza krvnog suda

Smrt

« Sréana aritmija

Tromboza (akutna, subakutna ili kasna)
Ventrikularna fibrilacija

15. ODGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovaj uredaj dizajniran, proizveden i pakovan sa najve¢om pa-
Znjom pomocu odgovarajucih procedura koje dopusta trenutni nivo razvoja tehnologije. Stan-
dardi sigurnosti integrisani u dizajn i proizvodnju ovog proizvoda garantuju njihovu sigurnu
upotrebu pod gore pomenutim uslovima i za nameravanu namenu uz uzimanje u obzir mera
opreza koje su navedene iznad. Ovi standardi sigurnosti namenjeni su da smanje $to je mo-
guce viSe, ali ne i da u potpunosti eliminisu rizike u vezi sa upotrebom ovog proizvoda.
Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimajuci u obzir rizike ili
neZeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu zbog upotrebe, kao $to je nave-
deno u drugim delovima ove broSure sa uputstvima.

Imajuci u vidu tehnicku kompleksnost, kriticku prirodu izbora tretmana i metoda koji se
koriste u primeni ovog uredaja, Proizvoda¢ ne moze da se smatra odgovornim, bilo
eksplicitno ili implicitno, za kvalitet zavr$nih rezultata nastalih upotrebom ovog uredaja
ili njegove efikasnosti u reavanju pacijentovog stanja nemodi. Krajnji rezultati u smislu
klinickog statusa pacijenta i funkcionalnosti i duzine trajanja uredaja zavise od mnogo
faktora van kontrole proizvoda¢a medu kojima su stanje pacijenta, hirurS8ka procedura
implantacije i aplikacije i rukovanja uredajem nakon $to je izvaden iz pakovanja.

Stoga, u svetlu ovih faktora, Proizvodac je odgovoran samo za zamenu bilo kog uredaja
na kome su, nakon dostave, nadene proizvodacke greske. Pod tim uslovima, kupac
¢e dostaviti uredaj Proizvodacu, koja zadrzava pravo da pregleda navodno neispravan
uredaj i da utvrdi da li zaista postoje proizvodni defekti. Garancija se ekskluzivno odnosi
na zamenu defektnog uredaja uredajem Proizvodaca iste izrade ili ekvivalentnim.
Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovan uredaj vra¢en Proizvoda-
¢u i da ga prati pisan, detaljan izve$taj u kome su opisani defekti i, ako je uredaj bio
implantiran, da se navedu razlozi zbog kojih je uklonjen iz pacijenta.

Prilikom zamene uredaja, Proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troSkove nastale zbog
vrac¢anja defektnog uredaja.

Proizvodac¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajeve kada zbog nemara nisu pogle-
dane metode upotrebe i mere opreza koje se navode u ovoj brosuri sa uputstvima,
i u slu¢aju upotrebe ovog uredaja nakon $to je istekao datum roka upotrebe odstampan
na pakovanju.

Nadalje, Proizvodac se odri¢e bilo kakve odgovornosti u vezi sa posledicama koje su na-
stale zbog izbora le€enja i metoda kori$éenja ili primene uredaja i zato Proizvoda¢ nece
biti odgovoran, ni pod kojim uslovima, za bilo kakvu $tetu bilo koje prirode, materijalne,
bioloske ili moralne, koja je nastala zbog primene uredaja ili izbora tehnike implantacije
koju je koristio operator.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovla¢eni da menjaju bilo koje uslove ove garan-
cije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude bilo kakve garancije u vezi sa
ovim proizvodom van gore navedenih uslova.



CRE8™
Koronarni stent na balon kateteru za brzu izmjenu oblozen
«Carbofilm™-om koji otpusta lijek sirolimus

1. OPIS

Uredaj CRE8™ sastoji se od koronarnog stenta koji otpusta sirolimus, a koji je évrsto
uglavljen na distalnom kraju polurastezljivog balonskog katetera.

Koronarni je stent fleksibilni ugradbeni uredaj koji se moze prosiriti uporabom katetera
PTCA.

Stent je izraden od legure kobalta i kroma (L605) i obloZen tankom ugljikovom previakom
«Carbofilm™ s turbostratitkom strukturom visoke gustoce koja je uvelike identi¢na onoj
pirolitickog ugljika koji se upotrebljava za diskove mehanickih sréanih zalistaka. Obla-
ganje supstrata s ¢Carbofilm™ obogacuje ga bioloskim i hemokompatibilnim svojstvima
pirolitickog ugljika bez utjecaja na fizikalna i strukturalna svojstva samog supstrata.
Vanjska povrs$ina stenta ima namjenske utore, potpuno obloZene ¢Carbofilm™-om, koji
sadrze farmaceutsku formulaciju lijeka Amphilimus™ koji se sastoji od lijeka sirolimus
i smjese dugolanéanih masnih kiselina.

Specificna doza lijeka za povrsinu lije¢ene krvne Zile je priblizno 0,9 ug/mm?, $to odgo-
vara minimalnoj dozi od 50 pg na manjem stentu (2,25 x 8 mm) i maksimalnoj dozi od
395 pg na vecem stentu (4,0x38 mm - 3,5x46 mm).

Dva radionepropusna markera od platine na svakom kraju stenta omogucuju to€no po-
stavljanje uredaja preko lezije koja ¢e se lijeciti.

Kateter s balonom, tip za brzu izmjenu, osigurava sigurne nacine dostave koronarnog
stenta na leziju za lijecenje.

Distalni dio katetera sastoji se od dva lumena: jednog za napuhavanje i ispuhavanje
balona, a drugog za napredovanje Zice vodilice i retrakciju.

Dva radionepropusna markera smjestena izvan uporabljive duljine balona omoguc¢uju
to€no postavljanje stenta preko stenoze.

Proksimalni dio katetera, s cijevi za napuhavanje od nehrdajuceg ¢elika sadrzi lumen za
napuhavanije i ispuhavanje balona.

Dva indikatora smjestena na dubini od 90 i 100 cm od distalnog kraja, ozna¢avaju kraj
balonskog katetera od katetera vodilice, odnosno u slu¢ajevima brahijalnog ili femoral-
nog pristupa.

Proksimalni kraj katetera ima Zensku Luer spojnicu za pri¢vr§éivanje na uredaj za na-
puhavanje.

Proizvodac izravno proizvodi uredaj CRE8™ te provodi sve testove kontrole kvalite-
te tijekom proizvodnje i na gotovom proizvodu prema normama dobre proizvodacke
prakse.

2. NAMJENA

Koronarni stent namijenjen je lije¢enju stenotickih lezija u koronarnim arterijama i premo-
Stenjima koronarnih arterija kako bi se odrzala prohodnost krvnih Zila.

Randomizirana klini¢ka ispitivanja pokazala su da stentovi koji otpustaju lijekove mogu
znatni smanjiti kasni angiografski gubitak (kasni gubitak lumena), binarnu restenozu
i opetovanu revaskularizaciju ciljine lezije.

3. INDIKACUE

Stent je namijenjen pobolj$anju koronarnog luminalnog promjera u bolesnika sa simpto-
matiénom ishemijskom bolesti srca zbog novih i restenotickih lezija nativnih koronoranih
arterija.

4. KONTRAINDIKACIJE
Uporaba stenta kontraindicirana je u sljede¢im situacijama:

+ Lezije koje se smatraju nelijecivim s PTCA ili drugim intervencijskim tehnikama.
Bolesnici koji se ne kvalificiraju za kirurski zahvat premostenja koronarnih arterija.
Trudnice.

Poremecaji/alergije koji ograni¢avaju uporabu lijekova protiv zgrusavanja krvi ifili
agregacije trombocita

Jake alergije na kontrastno sredstvo ili lijekovi koji se upotrebljavaju tijekom po-
stupka.

Stenoza nezasti¢ene krvne Zile.

Frakcije izbacivanja < 30%.

Difuzna distalna bolest koronarne arterije.

Lezije u podrugjima koja ukljucuje glavne ogranke arterija. Glavni ogranak arterije
definiran je kao krvna Zila koja ¢e se premostiti ako je zacepljena.

Lezije na krvnim Zilama s referentnim promjerom < 2,25 mm.

Lezije distalno od stenoza > 50% kojih se ne mogu dilatirati.

Bolesnici s poznatom preosjetljivo$¢u ili alergijama na sirolimus, masne kiseline
(kao $to su stearinska, palmitinska ili behenska) ili metalne dijelove stenta.

5. MODEL

Svaki je uredaj CRE8™ identificiran Sifrom modela i brojem serije; dostupne Sifre proi-
zvoda navedene su u tablici 1. Sifra se sastoji od slova IC, nakon kojih slijede dva slova
koja identificiraju tip uredaja, dvije ili tri znamenke koje oznacavaju nominalni promjer
Sirenja stenta i dodatne dvije znamenke koje oznacavaju duljinu stenta.

Broj serije omogucuje pracenje svih informacija glede proizvodnje uredaja i sustava kon-
trole u arhivima proizvodac¢evog Odjela osiguranja kvalitete.

Za olaksavanje pracenja uredaja od strane korisnika, Sifra proizvoda otisnuta je na od-
vojivoj naljepnici koja se nalazi na svakoj kutiji; te naljepnice mogu se nalijepiti u bole-
snikovu knjiZicu implantata.

6. NACIN ISPORUKE

Uredaj CRE8™ izrucuje se sterilan u foliji koja se ne smije unijeti u sterilno podrucje.
NAPOMENA: Folija je samo sterilna barijera.

Proizvodac za sterilizaciju upotrebljava smjesu etilen oksida i ugljikovog dioksida.
Sterilnost i kemijska stabilnost zajaméeni su ako je pakiranje netaknuto i sve do datuma
isteka roka valjanosti otisnutog na pakiranju (UPOTRIJEBITI PRIJE DATUMA).

7. SKLADISTENJE
Cuvajte na hladnom, suhom mjestu pri temperaturi od 25 °C; dozvoljena su prekorace-
nja temperature do 30 °C.
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. UPOZORENJA
Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati,
preradivati ili sterilizirati uredaj. To moze prouzro€iti rizik od kontaminacije proizvoda
i Infekcija i upale u bolesnika te prijenosa zaraznih bolesti izmedu bolesnika.
Uredajem CRE8™ treba pozorno rukovati tako da se izbjegne dodir s metalnim ili
abrazivnim instrumentima koji mogu oétetiti visoko polirane povrsine ili prouzrogiti
mehanicke preinake na uredaju.
Stent se ne smije dirati golim rukama.
Stent ne smije doéi u dodir s tekuéinama prije pripreme i pozicioniranja. No,
ako je prijeko potrebno isprati stent sa sterilnom/izotoni¢énom fizioloS§kom oto-
pinom, kontaktno vrijeme treba ograniéiti (na maksimalno jednu minutu).
Uredaj CRE8™ namijenjen je za uporabu kao cjelina. Ne upotrebljavajte dijelove
uredaja zasebno.
Uredaj CRE8™ namijenjen je za uporabu u kombinaciji s PTCA. Dopremni kateter
nije koronarni dilatacijski kateter; treba ga upotrebljavati samo za razvijanje stenta.
Ne upotrebljavajte uredaj CRE8™ ako mu je pakiranje otvoreno ili osteceno, ne-
pravilno ¢uvano ili ako je nekim njegovim dijelovima istekao rok valjanosti. U takvim
sluéajevima sterilnost proizvoda nije zajam¢ena.
Ne upotrebljavajte CRE8™ ako je tijekom rukovanja proksimalni dio katetera uvrnut
ili izvijen uslijed torzije ili otpora umetanju te ako ima uvrnuéa; u tim slu¢ajevima ne
poku$avajte izravnati kateter.
Uredaj CRE8™ trebaju upotrebljavati samo lije¢nici posebno obuéeni u obavljanju
zahvata perkutane transluminalne koronarne angioplastike (PTCA) i ugradnje koro-
narnog stenta.
Tim kardio kirurga mora biti dostupan za moguce intervencije.
Uredaj CRE8™ treba uvoditi pod fluoroskopom i pratiti uporabom radiografske opre-
me koja daje snimke visoke kakvoce.
Tradicionalni postupak za $irenje stenta zahtijeva prethodnu dilataciju lezije.
Novija znanstvena literatura opisuje postupke koji se provode bez prethodne dilatacije.
Pomno procijenite svojstva lezije koja ce se lijeciti i specificnu patofiziologiju bolesni-
ka prije odabira samog postupka.
Uzimaju¢i u obzir sloZzenost postupka i specifiénu patofiziologiju bolesnika, lije¢nik
treba pogledati azuriranu literaturu i potraZiti informacije o rizicima i prednostima ra-
zlicitih postupaka prije odabira postupka koji ¢e se primjenjivati.
Stent treba ugraditi u ciljnu leziju uporabom dopremnog sustava.
Nemoijte pritiskati sustav dok se stent ne namjesti preko lezije koja ¢e se lijeciti.
Ne odvajajte kateter na kraju postupka sve dok balon nije potpuno ispuhan.
Ne pokuSavajte premjestiti djelomi¢no rasireni stent. Poku$aj promjene poloZaja
moze prouzrociti teSko oSteéenje krvnih Zila.
Ne poku$avaijte o€istiti ili resterilizirati uredaje koji su bili u doticaju s krvlju i tkivom
organa. IskoriStene uredaje treba odloZiti kao opasni medicinski otpad s rizikom od
infekcije.
Pridrzavajte se uputa proizvodaca za uporabu pomoénog pribora (uvodnica, Zica vo-
dilica i hemostatskih ventila).
Ako tijekom umetanja u bilo kojem trenutku naidete na otpor, nemojte forsirati sustav:
povucite uredaj CRE8™ i kateter vodilicu kao jednu cjelinu. Primjena prekomjerne
sile i/ili nepravilno rukovanje sustavom moze uzrokovati gubitak stenta ili oSte¢enje
dopremnog katetera.
Ako bolesnik ima viSestruke lezije na jednoj krvnoj Zili, preporucuje se prvo lijeciti dis-
talnu leziju, a potom proksimalnu. Na taj nacin smanijit ¢ete potrebu za premostenjem
proksimalnog dijela stenta tijekom ugradnje distalnog stenta i ujedno smanjiti rizik od
promjene poloZaja proksimalnog stenta.
Ugradnja koronarnog stenta moZe prouzrociti disekciju Zile distalno i/ili proksimalno
od mjesta ugradnje i takoder uzrokovati iznenadnu okluziju Zile, $to moze zahtijevati
dodatnu intervenciju (kirur8ki zahvat zamjene krvne Zile, daljnju dilataciju, postavlja-
nje dodatnih stentova ili druge postupke).
Ako je stent izgubljen u krvnoj Zili, moZe se poceti s postupkom povrata stenta. No,
postupak moze izazvati ozljedu krvnih Zila i/ili pristupnog mjesta.
Tijekom napuhavanja katetera nemojte prekoraciti nazivni tlak pucanja.
Nikada ne upotrebljavajte zrak ni bilo koji drugi plin za napuhavanje balona.
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. MJERE OPREZA
Izri¢ito se preporucuje uporaba standardiziranog uredaja za napuhavanje.
U slu€ajevima akutnog infarkta miokarda, kirurg treba pomno razmotriti ugradnju
stenta zbog rizika od akutne tromboze.
Kateter ¢e teSko napredovati tamo gdje su krvne Zile jako iskrivljene i tamo gdje
postoji veliki ateromatozni plak. U tim slu€ajevima nepravilno rukovanje moze uzro-
kovati disekciju ili rupturu krvne Zile.
Da biste izbjegli ostecenje stenta, budite iznimno oprezni tijekom prolaska Zice vodi-
lice ili balonskog katetera preko stenta koji se upravo rasirio.

10. MR SIGURNOSNE INFORMACIJE

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su proizvodne linije stentova od CoCr (kobalt-
krom) MR uvjetovane. Pacijent s ovim uredajima moze se sigurno skenirati u MR susta-
vu koji ispunjava sljedece uvjete:

« Stati¢ko magnetno polje od 1,5 tesla (1,5 T) ili 3 tesla (3 T).

« Maksimalni gradijent magnetnog polja od 2,890 G/cm (28.90 T/m)

Pod uvjetima skeniranja definiranim u nastavku, proizvodne linije stentova od CoCr u
jednoj ¢e konfiguraciji stenta proizvesti najveci porast temperature maniji od 2,4 °C u MR
sustavu jacine polja od 1,5 Ti 2,9 °C u MR sustavu jagine polja od 3 T.

15T 3T
MR od strane sustava, SAR cijelog tijela 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrijski izmjerene vrijednosti, SAR cijelog tijela 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvecéa promjena temperature 24°C 29°C

U neklinickim ispitivanjima artefakt slike uzrokovan uredajem proteze se priblizno 1,0
cm od CoCr stentova kada se snima pulsnim slijedom odjeka u MR sustavu jacine polja
od3T.

11. TERAPIJA LIJEKOVIMA
Klini¢ka literatura ukazuje na potrebu primjene antikoagulansne terapije tijekom postup-
ka te lijekova koji inhibiraju agregaciju trombocita nakon postupka.



Lije€enje trombocitima tijekom razdoblja nakon postupka uklju€uje primjenu:

- tienopiridina (tiklopidina ili klopidogrela ili prasurgela u dozama naznacenim u odgo-
varajué¢im uputama za lijekove ili u skladu s lije¢nickim receptima)

- Aspirin u minimalnoj dozi od 100 mg dnevno tijekom neodredenog vremenskog raz-
doblja.

12. INTERAKCIJE S LIJEKOVIMA

lako nisu dostupni specifi¢ni klinicki podaci, odredeni lijekovi kao takrolimus koji djeluju
preko istog veznog proteina (FKBP) mogu interferirati s djelotvorno$éu sirolimusa. Stu-
dije interakcija izmedu lijekova nisu provedene. Enzim CYP3A4 metabolizira sirolimus.
Jaki inhibitori enzima CYP3A4 mogu uzrokovati vece izlaganje sirolimusu do razina
povezanih sa sistemskim ucincima, posebice u slu€ajevima viSestrukih implantata.
Sistemsko izlaganje sirolimusu u slu¢aju da bolesnik uzima konkomitantno sistemske
imunosupresive takoder treba uzeti u obzir.

13. UPUTE ZA UPORABU

Priprema stenta + dopremnog katetera

Prije pocetka angioplastike dajte heparin i provjerite je li bolesnikovo aktivirano vrijeme

zgruSavanja (ACT) veée od 300 sekundi.

Tijekom pripreme sustava, pazite da tekucina ne dode u dodlr sa stentom. No, ako

je prijeko potrebno isprati stent sa sterilnoml/i: iolosk otopinom,

kontaktno vrijeme treba ograniciti (na maksimalno jednu mmutu)

Stent treba ugraditi u ciljnu leziju uporabom dopremnog sustava.

Nakon pregleda pakiranja radi utvrdivanja oStecenja, uklonite uredaj CRE8™ i uvedite

ga u sterilno podrucje.

a) Provijerite je li dopremni kateter uvrnut ili mozda o$te¢en na drugi nacin.

b) Pazljivo skinite zastitni poklopac sa stenta hvataju¢i poklopac na distalnom kraju,
a potom i stilet. Provjerite je li stent netaknut i je li dobro centriran na balonu.
Ostecenja uredaja CRE8™ moze utjecati na njegovu funkcionalnost.

c) Isperite lumen Zice vodilice katetera s balonom smjesom heparinaffizioloSke otopine.
Oprez: ne stavljajte stent u dodir s teku¢inama dok ispirete lumen Zice vodilice.

d) Pripremite uredaj za napuhavanje prema proizvodacevim uputama.

e) Istjerajte sav zrak iz balona na kojem se nalazi stent na sljedeci nacin:

1) Napunite uredaj za napuhavanje s 4 ml kontrastnog sredstva;

2) Nakon spajanja uredaja za napuhavanje na dopremni kateter Luer spojnicom
usmijerite distalni vrh (balonskog) katetera okomito prema dolje;

3) Primijenite negativan tlak i usisavajte tijekom najmanje 30 sekundi. Omogucite
postupni porast tlaka na normalnu razinu dok se sustav puni kontrastnim sred-
stvom;

4) Bez uvodenja zraka ponovite korak broj 3 i usisavajte 10 do 15 sekundi sve dok
mjehuri¢i ne nestanu.

Umetanje stenta

Kateteri vodilice promjera 5F (unutarnjeg promjera 1,47 mm) ili veéeg kompatibilni

su za uporabu s uredajem CRE8™.

Koronarne Zice vodilice promjera 0,014 in¢a (0,356 mm) ili manje kompatibilne za

uporabu s uredajem CRE8™. Odabir ¢vrstoce Zice vodilice i konfiguracija vrha

ovisit ¢e o lijeénikovom klini¢kom iskustvu.

a) Cuvaijte dopremni kateter na kojem je stent prethodno montiran na sobnom tlaku
tijekom umetanja.

b) Isperite izloZeni dio Zice vodilice smjesom heparinaffizioloke otopine da biste uklonili
tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Pobrinite se da je hemostatski ventil potpuno otvoren prije umetanja sustava stenta
i dopremnog katetera.

d) Polako gurajte sustav preko Zice vodilice da biste omogucili retrogradno punjenje ka-
tetera vodilice krvlju; nastavite gurati sustav sve dok stent ne dosegne ciljno mjesto.

e) Kada pomicete dopremni sustav u ciljnu Zilu, pobrinite se da se stent i dopremni
balon pomicu kao jedna cjelina. To treba obaviti promatrajuci poloZaj markera balona
u odnosu na radionepropusne markere stenta pod fluoroskopom.

Ako tijekom umetanja naidete na otpor, jte forsirati sustav: p sustav

CRE8"’I i kateter vodilicu kao jednu clellnu Primjena prek ne sile ifili nepravilno

moze k ti gubitak stenta ili oStecenje dopremnog katetera.

T )

Ugradnja stenta enje

a) Namjestite stent i pomoc¢u balonskih radionepropusnih markera pobrinite se da je
pravilno poloZen u odnosu na leziju koja ¢e se lijeciti te potpuno prekriven.

b) Sirite stent polaganim napuhavanjem balona do nazivnog promjera. Tablica 2 navodi
promijere sustava kako tlak napuhavanja balona varira (stupac I) za sedam nanaziv-
nih skupina promjera: 2,25 mm (stupac Il), 2,5 mm (stupac lll), 2,75 mm (stupac 1V),
3,0 mm (stupac V), 3,5 mm (stupac VI), 4,0 mm (stupac VII) i 4,5 mm (stupac VIII).
Vrijednosti na tamnoj pozadini ukazuju na tlakove iznad nazivnog tlaka pucanja.*
Stent se $iri pri minimalnom tlaku napuhavanja balona od otprilike 5 atmosfera.

c) Elasticni trzaj stenta iznosi izmedu 2 i 7% ovisno o modelu stenta i promjeru
Sirenja.

* NAPOMENA: Te su vrijednosti dobivene iz rezultata in vitro testiranja

d) Ispusite balon i angiografski provijerite je li stent potpuno rasiren. Prema potre-
bi ponovno napusite balon da biste poboljsali

e) Prije uvlaenja dopremnog katetera, zadrZite negativan tlak tijekom na]manje 30 sekundi,
prema rutinskom PTCA postupku.

f) Ako je potrebna naknadna dilatacija, moZe se upotrijebiti PTCA balon. Budite iznimno
oprezni:

da ne prosirite stent nazivnog promjera od 2,25 mm iznad 2,55 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 2,50 mm iznad 3,05 mm.

da ne prosirite stent nazivnog promjera od 2,75 mm iznad 3,05 mm.
da ne pro e stent nazivnog promjera od 3,00 mm iznad 3,85 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 3,50 mm iznad 3,85 mm.
da ne pro e stent nazivhog promjera od 4,00 mm iznad 5,05 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 4,50 mm iznad 5,05 mm.

Optimalno Sirenje zahtijeva da stent bude u potpunom dodiru sa stjenkom ar-
terije tako da je promjer stenta jednak promjeru referentne krvne Zile.
POBRINITE SE DA JE STENT POTPUNO RASIREN.
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14. NUSPOJAVE

Ugradnja koronarnog stenta moze prouzrociti nekoliko komplikacija:
akutni infarkt miokarda

alergijske reakcije (na kontrastno sredstvo, lijekove koji su se koristili tijekom postupka
ili materijale od kojih je sastavljen stent)
aneurizma arterije ili pseudoaneurizma
disekciju, perforaciju, rupturu arterije
distalni embolizam

emboliju stentom

fibrilaciju klijetki

hematom na mjestu pristupa

infekciju i bol na mjestu pristupa
krvarenje

nestabilnu anginu

okluziju krvnih Zila

okluziju stentom

restenozu krvne Zile

« smrt

spazam arterija

sréanu aritmiju

trombozu (akutnu, subakutnu ili kasnu)

15. ODGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvoda¢ jamci da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i pakiran s najve¢om paznjom
i uz primjenu najmodernije odgovaraju¢e tehnologije. Sigurnosni standardi ugradeni
u dizajn i proizvodnja uredaja jamce njegovu sigurnu uporabu u gore navedenim uvje-
tima te u odobrene svrhe, pridrzavajuéi se gore navedenih mjera predostroznosti. Ti
sigurnosni standardi namijenjeni su najveéem mogu¢em smanjenju, ali ne i potpunom
uklanjanju rizika povezanih s uporabom proizvoda.

Proizvod se mora koristiti samo pod posebnim lije¢nickim nadzorom, uzimajuéi u obzir
svaki rizik ili nuspojave te komplikacije koje mogu nastati iz njegove odobrene uporabe
kao $to je to opisano u drugim dijelovima ove brosure s uputama.

Uzimajuci u obzir tehni¢ku slozenost, kritiénu prirodu izbora lije¢enja i metode koje se
koriste za primjenu uredaja, proizvodac nece biti odgovoran bilo eksplicitno bilo implicit-
no za kvalitetu krajnjih rezultata s obzirom na uporabu uredaja ili njegovu ucinkovitost
u lije¢enju bolesnikove slabosti. Konacni rezultat u smislu klini¢kog statusa bolesnika te
funkcionalnosti i roka trajanja uredaja ovisi o mnogim ¢imbenicima koji nisu pod kontro-
lom proizvodac¢a, medu kojima su stanje bolesnika, kirurski postupak ugradnje i primjena
te rukovanje uredajem nakon vadenja iz pakiranja.

Uzimajuci u obzir te ¢imbenike, proizvodac¢ je odgovoran isklju¢ivo za zamjenu bilo kojeg
uredaja za kojeg je nakon isporuke utvrdeno da ima nedostatke. Pod takvim okolnostima
kupac ¢e dostaviti uredaj Proizvodacu koji zadrzava pravo pregledati uredaj s navodnom
greskom te utvrditi da li se uistinu radi o proizvodnim nedostacima. Jamstvo se sastoji
iskljugivo od zamjene neispravnog uredaja proizvodacevim uredajem iste izrade ili nje-
govim ekvivalentom.

Jamstvo vrijedi pod uvjetom da je uredaj vracen Proizvodacu uredno zapakiran i da je
popracéen pisanim detaljnim izvijeS¢em s opisom nedostataka proizvoda, a u kojem se
u slucaju ugradnje uredaja navode razlozi za njegovo uklanjanje iz bolesnika.

Prilikom zamjene uredaja Proizvoda¢ ¢e kupcu nadoknaditi troSkove nastale tijekom
zamijene neispravnog uredaja.

Proizvodac odbija bilo kakvu odgovornost u slu¢aju nemara u vezi pridrzavanja metoda
uporabe i mjera predostroZznosti navedenih u ovoj broduri s uputama te za slucajeve
uporabe uredaja nakon datuma otisnutog na pakiranju.

Nadalje, Proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost vezanu uz posljedice koje proizlaze
iz odabira lije¢enja i metoda uporabe uredaja; Proizvoda¢ stoga nece biti odgovoran ni
za koju Stetu materijalne, biolo$ke ili moralne prirode koja nastaje kao posljedica upora-
be uredaja ili kirurgova izbora tehnike ugradnje implantata.

Zastupnik i predstavnici Proizvodaca nisu ovlasteni mijenjati nijedan od uvjeta ovog jam-
stva niti pretpostavljati daljnje obaveze, niti pruzati bilo kakva jamstva vezana uz ovaj
proizvod izvan gore navedenih uvjeta.



CRE8™
Stent coronarian imbrécat in cCarbofilm™ pentru elutie Sirolimus pe
cateter cu balon cu schimbare rapida

1. DESCRIERE

Dispozitivul CRE8™ consta dintr-un stent coronarian pentru elutie Sirolimus fixat cu
fermitate la capatul distal al unui cateter cu balon semicompliant.

Stentul coronarian este un dispozitiv implantabil flexibil care poate fi expandat prin uti-
lizarea unui cateter PTCA.

Stentul este realizat din aliaj cobalt-crom (L605) si este imbracat in cCarbofilm™, o pe-
liculd subtire de carbon cu o structura turbostraticd cu densitate inalta, identica in mare
parte cu cea a carbonului pirolitic utilizat in fabricarea discurilor pentru protezele valvu-
lare cardiace mecanice. Procesul de imbracare a substratului cu «Carbofilm™ ii ofera
acestuia caracteristicile bio- si hemocompatibile ale carbonului pirolitic, fara sa afecteze
proprietatile fizice si structurale ale substratului in sine.

Suprafata exterioara a stentului are caneluri dedicate, imbracate complet cu «<Carbofilm™,
pentru a contine formula farmaceuticad Amphilimus ™, care este compusa din medicamentul
Sirolimus si un amestec de acizi grasi cu lant lung.

Dozajul specific de medicament pentru suprafata tratata a vasului este de aproximativ
0,9 yg/mm?, care corespunde unei doze minime de 50 g pe stentul mai mic (2,25x8mm)
si unei doze maxime de 395 ug pe stentul mai mare (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Doi markeri radioopaci de platina localizati la fiecare din capetele stentului permit poziti-
onarea exacta deasupra leziunii care urmeaza sa fie tratata.

Cateterul cu balon cu schimbare rapida asigura o metoda sigura de livrare a stentului
coronarian la locul leziunii care urmeaza sa fie tratata.

Portiunea distala a cateterului este alcatuita din doua lumene: unul pentru umflarea si
dezumflarea balonului, celdlalt pentru avansarea si retragerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci, localizati in afara lungimii utilizabile a balonului, ofera posibilita-
tea unei pozitionari exacte de-a lungul stenozei.

Portiunea proximala a cateterului, constand dintr-un hipotub din otel inoxidabil, contine
lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.

Doi indicatori plasati la o adancime de 90 si 100 cm de capatul distal semnalizeaza
capatul cateterului cu balon de cateterul de ghidaj, respectiv in cazul abordarii brahiale
sau femurale.

Capatul proximal al cateterului este prevazut cu un adaptor Luer mama pentru fixarea
la un dispozitiv de umflare.

Producétorul fabrica direct dispozitivul CRE8™ si desfasoara toate controalele de ca-
litate atat pe parcursul procesului de productie, cat si asupra produsului finit, conform
normelor de Bune practici de fabricatie.

2. SCOPUL PRECONIZAT

Stentul coronarian este indicat pentru tratamentul leziunilor stenotice din arterele coronare
sau de la nivelul bypass-urilor arterelor coronare pentru mentinerea permeabilittii vaselor.
Studii clinice aleatorii au aratat ca stenturile pentru elutie medicamente pot reduce sem-
nificativ pierderea angiografica ulterioara (pierderea ulterioard a lumenului), restenoza
binara si repetarea revascularizarii leziunii tinta.

3. INDICATII

Stentul este indicat pentru imbunatétirea diametrului coronar luminal la pacientii cu
boala cardiaca ischemica simptomatica datoraté leziunilor de novo si restenotice ale
arterelor coronare native.

4. CONTRAINDICATII
Utilizarea stentului este contraindicata in urmétoarele situatii.

« Leziuni considerate imposibil de tratat prin PTCA sau prin alte tehnici de interventie
Pacienti care nu se califica pentru interventia de bypass artere coronare
Femei insarcinate
Tulburéri/alergii care limiteaza utilizarea terapiei antitrombotice si/sau anticoagulante
Alergii severe la substanta de contrast sau medicamentele utilizate pe durata procedurii
Stenoza unui vas neprotejat
Fractii de ejectie < 30%
Boli coronariene distale difuze
Leziuni intr-o zona care implica o ramificatie laterala majora. Ramificatia laterala
majora este definitd ca fiind vasul care ar fi ocolit prin interventia de bypass daca
ar fi ocluzionat
Leziuni pe un vas cu un diametru de referintd < 2,25 mm
Leziuni distale fata de stenoza > 50% nedilatabile
Pacienti cu hipersensibilitate sau alergii cunoscute la Sirolimus, la acizi grasi (cum
ar fi acidul stearic, acidul palmitic, acidul behenic) sau la componentele metalice
ale stentului

5. MODEL

Fiecare dispozitiv CRE8™ este identificat printr-un cod al modelului si un numar de lot;
codurile de produse disponibile sunt enumerate in Tabelul 1. Codul este compus din
literele IC, urmate de 2 litere care identifica tipul de dispozitiv, 2 sau 3 cifre ce indica
diametrul nominal de expandare a stentului si inca 2 cifre ce indica lungimea stentului.
Numarul de lot permite trasabilitatea tuturor informatiilor referitoare la fabricatia dispoziti-
vului si controlul sistemului in arhivele de Asigurare a calitatii ale Producatorului.

Pentru a inlesni trasabilitatea dispozitivului la utilizatorul final, codul produsului este im-
primat pe etichetele adezive incluse pe fiecare cutie; aceste etichete pot fi atagate la fisa
medicald a pacientului supus implantului.

6. AMBALAJ

Dispozitivul CRE8™ este furnizat steril, intr-un saculet din folie care nu trebuie introdus
intr-o zona sterila.

OBSERVATIE: Saculetul din folie este singura bariera sterila.

Producatorul utilizeaza pentru sterilizare un amestec de oxid de etilena si de CO2.
Caracterul steril si stabilitatea chimica sunt garantate atata timp cat ambalajul ramane
intact si este depozitat corect, pana la data de expirare tiparitad pe ambalaj (A SE UTI-
LIZA PANA LA).
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7. DEPOZITARE
Depozitati intr-un loc récoros, uscat, la o temperaturd de 25°C; sunt permise variatji
pana la 30°C.

8. AVERTISMENTE

Dispozitivul este de unica folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Aceas-
ta ar putea provoca riscuri de contaminare a dispozitivului si de infectii pentru pacient,
inflamare si transmitere de boli infectioase de la un pacient la altul.

Dispozitivul CRE8™ trebuie manevrat cu atentie pentru a evita orice contact cu in-
strumente metalice sau abrazive care ar putea deteriora suprafetele extrem de lu-
cioase sau care ar putea produce modificari.

Stentul nu trebuie atins direct cu mainile.

Stentul nu trebuie sa vina in contact cu lichide inainte de pregatire si pozitio-
nare. insa, daca este absolut necesar sa spalati stentul cu solutie salina sterila/
izotonica, limitati timpul de contact (maximum 1 minut).

Dispozitivul CRE8™ este conceput pentru a functiona ca un sistem. A nu se utiliza
componentele separat.

Dispozitivul CRE8™ este indicat pentru utilizarea in combinatie cu PTCA. Cateterul
de livrare nu este un cateter coronarian de dilatare; se recomanda utilizarea exclusiva
pentru dispunerea stentului.

Nu utilizati dispozitivul CRE8™ daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat, depo-
zitat incorect,sau dacé data de expirare a fost depésita. In astfel de situatji, nu este
garantat caracterul steril al produsului.

Nu utilizati CRE8™ daca, in timpul manevrarii, ca urmare a torsiunii sau a rezistentei
la introducere, portiunea proximala a cateterului prezinta rasuciri sau indoituri; in ast-
fel de cazuri, nu incercati sa indreptati cateterul.

Dispozitivul CRE8™ trebuie utilizat numai de catre medici special instruiti pentru a
efectua angioplastie coronariana transluminald percutand (PTCA) si implantare de
stenturi coronariere.

O echipa de specialisti in chirurgie cardiaca trebuie sa fie disponibila pentru o posibila
interventie.

Dispozitivul CRE8™ trebuie ghidat prin fluoroscopie si monitorizat cu ajutorul echipa-
mentului radiologic care produce imagini de calitate inalta.

Procedura traditionald pentru dispunerea stentului necesita predilatarea leziunii.
Literatura stiintifica recenta descrie proceduri executate fara predilatare.

Tnainte de luarea deciziilor privind procedura, se vor evalua cu mare atentie caracte-
risticile leziunii ce urmeaza s fie tratata si fiziopatologia specifica a pacientului.
Avand in vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specifica a pacientului,
inainte de a alege procedura adoptata, se recomandéa ca medicul sa consulte literatu-
ra actualizata pentru a obtine informatii referitoare la riscurile si avantajele presupuse
de diferite proceduri.

Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul cateterului sau de livrare.

Nu se va presuriza sistemul inainte ca stentul sa fie pozitionat de-a lungul leziunii ce
urmeaza sé fie tratata.

Nu se va retrage cateterul la finalizarea procedurii inainte ca balonul sa fie complet
dezumflat.

Nu incercati s& repozitionati un stent partial expandat. incercarea de repozitionare
poate provoca leziuni severe ale vaselor.

Nu se va incerca resterilizarea sau curatarea dispozitivelor care au intrat in contact
cu sange si tesut organic. Dispozitivele folosite vor fi eliminate ca deseuri medicale
periculoase cu risc de infectie.

La utilizarea accesoriilor (cateter de ghidaj, fir de ghidaj, valva hemostatica), se vor
respecta instructiunile producatorului.

n cazul intalnirii unei rezistente in orice moment pe parcursul procedurii de introdu-
cere, nu fortati sistemul: retrageti dispozitivul CRE8™ si cateterul de ghidaj ca o sin-
gura unitate. Aplicarea unei forte excesive si/sau manevrarea incorecta a sistemului
pot/poate duce la dispunerea stentului sau deteriorarea cateterului de livrare.

In cazul in care pacientul are multiple leziuni la un singur vas, se recomanda ca mai
ntai sa tratati leziunea distala si apoi leziunile proximale. Actionarea in aceasta ordi-
ne reduce necesitatea de a incrucisa stentul proximal in timpul implantarii stentului
distal, scazand astfel riscul de dislocare a stentului proximal.

Implantarea unui stent coronarian poate duce la disectia vasului distal si/sau proximal
fata de locul implantérii $i ar putea provoca de asemenea ocluzia acuté a vasului, creand
astfel necesitatea unei interventii chirurgicale suplimentare (grefé bypass artere corona-
re, dilatatie suplimentara, pozitionarea de stenturi suplimentare sau alte proceduri.)

in cazul in care s-a pierdut stentul in vas, se pot initia procedurile de recuperare. Proce-
durile pot provoca insa leziuni ale vaselor coronare si/sau ale locului de acces in vase.
La umflarea cateterului nu se va depdsi presiunea nominala de rupere.

Nu se va utiliza aer sau alt gaz pentru umflarea balonului.

PRECAUTII

Se recomanda insistent utilizarea unui dispozitiv de umflare calibrat.

in cazul infarctului miocardic acut, implantarea stentului trebuie evaluata cu atentie
de catre chirurg din cauza riscului de tromboza acuta.

In situatiile in care vasele sunt rasucite excesiv si in care exista de asemenea ate-
roscleroza proximala, poate fi dificil pentru cateter s& avanseze. In astfel de cazuri,
manevrarea incorectd poate provoca disectia sau ruperea vasului coronar.

Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebita la fiecare trecere
a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon de-a lungul stentului de-abia expandat.
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10. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Testele non-clinice au demonstrat ca produsele stent din seria CoCr prezintd compati-
bilitate RM conditionata. Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat in conditii de
siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static 1,5-Tesla (1,5 T) sau 3-Tesla (3 T).

+ Gradient maxim spatial al campului 2.890 G/cm (28,90 T/m)

in conditiile de scanare definite mai jos, se anticipeaza ca produsele stent din seria CoCr
dintr-o configuratie cu un singur stent vor produce o crestere maxima de temperatura
sub 2,4°C intr-un sistem IRM de 1,5 T si sub 2,9°C intr-un sistem IRM de 3 T.

16T 3T
Sistem RM raportat, indice SAR mediu pentru intregul corp 29W/kg 2,9Wikg
Valori calorimetrice masurate, indice SAR mediu pentru
intregul corp 21 W/kg 2,7 W/kg
Variatie maxima de temperatura 2,4°C 2,9°C



n cadrul testelor non-clinice, artefactele de imagine determinate de dispozitiv se extind
la o distantd de aproximativ 1,0 cm de stenturile CoCr cand se preiau imagini cu o
secventa de impulsuri de tip ecou de gradient intr-un sistem IRM de 3 T.

11. SCHEMA DE TRATAMENT

Studiile din literatura clinica indica necesitatea de a administra terapie anticoagulanta in

timpul procedurii si tratament antitrombotic dupa procedura.

Tratamentul antitrombotic pe durata perioadei de dupa procedura implica administrarea de:

- Tienopiridin (ticlopidin sau clopidogrel sau prasugrel in dozele indicate in brosurile de
instructiuni corespunzatoare sau conform indicatjilor medicului)

- Aspirind in cantitatea minima de 100 mg/zi pe termen nelimitat.

12. INTERACTIUNI CU MEDICAMENTE

Desi nu sunt disponibile niciun fel de date clinice concrete, anumite medicamente, precum
Tacrolimus, care actioneaza prin aceeasi proteina de legare (FKBP), pot afecta eficienta
Sirolimus. Nu exista studii referitoare la interactiunea dintre medicamente. Sirolimus este
metabolizat de catre CYP3A4. Inhibitorii CYP3A4 puternici pot cauza o expunere mai
mare la Sirolimus pana la nivelele asociate cu efecte sistemice, mai ales in cazul implan-
tului multiplu. Trebuie avuta in vedere si expunerea sistemica la Sirolimus in cazul in care
pacientului i se administreazd concomitent medicamente imunosupresoare sistemice.

13. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pregatirea stentului si a cateterului de livrare
inainte de a initializa procedura de angioplastie, administrati heparina si verificati daca
timpul de coagulare activat (TCA) al pacientului depaseste 300 secunde.
in timpul pregitirii sistemului, aveti grija sa nu permiteti nici unui lichid sa intre in
contact cu stentul. ins3, daca este absolut necesar sa splalati stentul cu solutie
salina sterild/izotonica, limitati timpul de contact (maximum 1 minut).
Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul cateterului sdu de livrare.
Dupa examinarea ambalajului pentru a observa eventualele deteriorari, scoateti dispozi-
tivul CRE8™ sj plasati-l intr-o zona sterila.
a) Verificati daca exista indoiri, curbari sau alte deteriorari ale cateterului de livrare.
b) Scoateti cu grija capacul stentului, apucand capacul din capatul distal. Verificati daca
stentul este intact si bine centrat pe balon.
Este posibil ca deteriorarea dispozitivului CRE8™ sa-i afecteze performanta.
c) Spalati lumenul firului de ghidaj cu amestec de hepariné/ser fiziologic. Atentie: nu
plasati stentul in contact cu lichide in timp ce spalati lumenul firului de ghidaj.
d) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului.
e) Eliminati aerul din balonul pe care va fi montat stentul dupa cum urmeaza:
1) Umpleti dispozitivul de umflare cu 4 ml de substanta de contrast.
2) Dupa conectarea dispozitivului de umflare la conectorul Luer al cateterului de livra-
re, indreptati in jos, vertical, varful distal al cateterului (balonului).
3) Aplicati presiune negativa si aspirati timp de cel putin 30 secunde. Permiteti presiunii
sa revina treptat la normal pe masura ce sistemul se umple cu substanta de contrast.
4) Fara sa introduceti aer, repetati pasul 3 si aspirati timp de 10-15 secunde pana
cand nu mai apar bule.

Introducerea stentului

Cateterele de ghidaj cu un diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm) sau mai mare

sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™.

Firele de ghidaj coronariene cu diametrul de 0,014 inci (0,356 mm) sau mai mic

sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™. Alegerea rigiditatii firului

de ghidaj si a configuratiei varfului va depinde de experienta clinica a medicului.

a) Pe parcursul introducerii, mentineti la o presiune ambianté cateterul de livrare pe care
este pre-montat stentul.

b) Spalati portiunea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de heparina/ser fiziologic
pentru a indepérta urmele de sange si substanta de contrast.

c) Inainte de introducerea sistemului, asigurati-va ca valva de hemostaza este complet
deschisa.

d) Avansati incet cu sistemul de-a lungul firului de ghidaj pentru a permite umplerea
retrograda a cateterului de ghidaj cu sange; avansati in continuare cu sistemul pana
cand stentul ajunge la locul vizat.

e) Lafnaintarea sistemului de livrare prin vasul tinta, asigurati-va ca stentul si balonul de
livrare se deplaseaza ca o singura unitate. Acest lucru se va realiza prin observarea,
sub fluoroscopie, a pozitiei markerilor radioopaci ai balonului in raport cu markerii
radioopaci ai stentului.

n cazul intalnirii unei rezistente r lite in orice nu fortati si: al:

retrageti sistemul CRE8™ si cateterul de ghidaj ca o singura unitate. Aplicarea

unei forte excesive si/sau manevrarea incorecta a sistemului pot/poate duce la
dispunerea stentului sau deteriorarea cateterului de livrare.

Implantarea si expandarea stentului

a) Pozitionati stentul i, cu ajutorul markerilor radioopaci ai balonului, asigurati-va ca
este pozitionat corect fata de leziunea ce urmeaza sa fie tratata si acoperita complet.

b) Expandatj stentul prin umflarea usoaré a balonului la diametrul nominal. In Tabelul 2
sunt prezentate diametrele balonului in functie de variatia presiunii de umflare (co-
loana 1), pentru cele sapte grupe de diametru nominal: 2,25 mm (coloana Il), 2,5 mm
(coloana Ill), 2,75 mm (coloana IV), 3,0 mm (coloana V), 3,5 mm (coloana VI), 4,0
mm (coloana VII), 4,5 mm (coloana VIII). Valorile de pe fundal intunecat fac referire
la presiunile care depasesc presiunea nominala de rupere*. Stentul se expandeaza
la o presiune minima de umflare a balonului de aproximativ 5 atm.

c) Reculul elastic al stentului se incadreaza intre 2 si 7%*, in functie de modelul
stentului si de diametrul de expandare.
* OBSERVATIE: Aceste valori au fost obtinute din rezultatele testarii in-vitro

d) Dezumflati balonul si verificati prin angiografie daca stentul s-a expandat com-
plet. Daca este necesar, umflati din nou , pentru o img e optima.

e) Inainte de retragerea cateterului de livrare, mentineti presiunea negativa timp de cel
putin 30 secunde, conform procedurii PTCA de rutina.

f) Daca este necesara post-dilatarea, se poate utiliza un balon PTCA. Se va acorda o
atentie deosebita:
sd nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,25 mm mai mult de 2,55 mm.
sd nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,50 mm mai mult de 3,05 mm.
sd nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,75 mm mai mult de 3,05 mm.
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sd nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 3,00 mm mai mult de 3,85 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 3,50 mm mai mult de 3,85 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 4,00 mm mai mult de 5,05 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 4,50 mm mai mult de 5,05 mm.
Expandarea optima necesita ca stentul sa fie in contact total cu peretele arterial,
in asa fel incat diametrul stentului sa fie egal cu diametrul vasului de referinta.
ASIGURATI-VA CA STENTUL ESTE COMPLET EXPANDAT.

14. COMPLICATII

Implantarea stentului coronarian poate da nastere urmétoarelor complicatji:
« Anevrism sau pseudoanevrism arterial

Angina instabila

Aritmie cardiaca

Deces

Disectia, perforarea, ruperea arterei

Embolism distal

Embolizarea stentului

Fibrilatie ventriculara

Hematom la locul de acces

Hemoragie

Infarct miocardic acut

Infectie si durere la locul de acces

Ocluzia stentului

Ocluzia vasului

Reactie alergica (la substanta de contrast, la medicamentele utilizate in timpul proce-
durii sau la materiatele din care este alcatuit stentul)
Restenoza a vasului

Spasm arterial

Tromboza (acutd, subacuta sau intarziata)

15. RASPUNDERE S| GARANTIE

Producétorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, fabricat si ambalat cu cea
mai mare grija, utilizand procedurile corespunzatoare puse la dispozitie de stadiul curent al
tehnologiei. Standardele de siguranta integrate in conceptul si fabricarea produsului garan-
teaza utilizarea sigura a acestuia, in conditiile mai sus mentionate si in scopul preconizat,
cu respectarea precautiilor enumerate anterior. Aceste standarde de siguranta sunt menite
sa reduca pe cat posibil, insa nu sa elimine complet, riscurile aferente utilizarii produsului.
Produsul trebuie utilizat exclusiv sub supravegherea unui profesionist din domeniul me-
dical, luand in considerare riscurile sau efectele adverse si complicatiile care pot rezulta
din utilizarea in scopul preconizat, asa cum se mentioneaza in alte sectjuni ale acestei
brosuri cu instructiuni.

Avand in vedere complexitatea tehnicd, natura critica a optiunilor de tratament si meto-
dele utilizate in aplicarea dispozitivului, Producatorul nu poate fi considerat responsabil,
explicit sau implicit, pentru calitatea rezultatelor finale ulterioare utilizarii dispozitivului
sau pentru eficacitatea produsului in solutionarea starii de infirmitate a pacientului. Re-
zultatele finale, din punct de vedere al starii clinice a pacientului precum si al functio-
nalitatii si duratei de viata a dispozitivului, depind de numerosi factori care depasesc
capacitatea de control a producétorului, printre care se numara afectiunile pacientului,
procedura chirurgicala de implantare si aplicare si manevrare a dispozitivului dupa scoa-
terea din ambalaj.

n lumina acestor factori, Producatorul este, asadar, exclusiv responsabil pentru inlo-
cuirea dispozitivelor la a caror livrare se constaté defecte de fabricatie. In astfel de ca-
zuri, cumpadratorul va returna dispozitivul Producétorului, acesta din urmé rezervandu-si
dreptul de a inspecta dispozitivul care se presupune a fi defect si de a stabili daca
prezinta intr-adevar defecte de fabricatie. Garantia consta exclusiv in inlocuirea dispozi-
tivului defect cu un dispozitiv al Producétorului, de fabricatie similara sau echivalenta.
Garantia se aplica cu conditia ca dispozitivul sa fie returnat ambalat corect Producato-
rului si sa fie insotit de un raport scris detaliat care sa descrie defectele reclamate, iar
n cazul in care dispozitivul a fost implantat, s& mentioneze motivele pentru care a fost
indepartat de la pacient.

La fnlocuirea dispozitivului, Producatorul va rambursa cumparatorului cheltuielile supor-
tate cu inlocuirea dispozitivului defect.

Producétorul respinge orice responsabilitate pentru cazurile de nerespectare a meto-
delor de utilizare si a precautiilor indicate in aceastd brosura de instructiuni si pentru
cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de expirare tiparita pe ambalaj.

Mai mult, Producatorul isi declina raspunderea cu privire la consecintele rezultate din
optiunile de tratament si metodele de utilizare sau aplicare a dispozitivului; in conse-
cintd, Producatorul nu va raspunde pentru nici un fel de daune, de naturd materiala,
biologica sau morald, rezultate din aplicarea dispozitivului sau tehnica de implantare
adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati sa modifice conditiile prezentei
garantii si nici sa isi asume obligatii suplimentare sau sa ofere garantii de orice fel cu
privire la acest produs, in afara celor specificate anterior.



CRE8™
Uwalniajacy sirolimus stent wiencowy pokryty warstwa Carbofilm™ na
cewniku balonowym w systemie szybkiej wymiany (ang. rapid-exchange)

1. OPIS

Produkt CRE8™ sktada si¢ z uwalniajgcego sirolimus stentu wiencowego, zamocowa-
nego stabilnie na koncu dystalnym pdtpodatnego cewnika balonowego.

Stent wiencowy to elastyczny produkt przeznaczony do implantacii, rozprezalny za
pomocg cewnika do przezskornej srodnaczyniowej angioplastyki naczyn (ang. PTCA,
percutaneous transluminal coronary angioplasty).

Stent jest wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego (L605) i pokryty cienkg warstwg
wegla «Carbofilm™ o duzej gestosci i budowie turbostratycznej, zasadniczo identycznej
z budowg wegla pirolitycznego stosowanego do wyrobu ptatkéw protez mechanicznych
zastawek serca. Pokrycie substratu weglem ¢Carbofilm™ nadaje mu wiasnosci bio- i he-
mokompatybilne wegla pirolitycznego bez wptywu na fizyczne i strukturalne wtasnosci
samego substratu.

Zewnetrzna powierzchnia stentu posiada specjalne rowki, w catosci pokryte weglem
<Carbofilm™, do pokrywania substancjg farmaceutyczng Amphilimus™, ktéra sktada si¢
z leku Sirolimus i mieszaniny dtugotaricuchowych kwasow ttuszczowych.

Specyficzna dawka leku w stosunku do powierzchni leczonego naczynia wynosi okoto
0,9 ug/mm2, co odpowiada minimalnej dawce 50 g na mniejszym stencie (2,25 x 8 mm)
oraz maksymalnej dawce 395 pg na wigkszym stencie (4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm).
Dwa radiocieniujgce znaczniki platynowe na kazdym z korcéw stentu umozliwiajg do-
ktadne umieszczenie stentu na zmianie podlegajacej leczeniu.

Cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany (ang. rapid-exchange) stanowi bez-
pieczny sposéb wprowadzenia stentu wiericowego w miejsce zmiany podlegajace;j le-
czeniu.

Dystalna czg$¢ cewnika skiada sig¢ z dwdch $wiatet: jednego stuzacego do napetniania
i oprézniania balonu, drugiego do wprowadzania i wycofywania prowadnika.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone poza uzytkowg ditugoscig balonu, umozli-
wiajg precyzyjne umieszczenie stentu na poziomie zwezenia.

Czesc¢ proksymalna cewnika, wykonana ze stali nierdzewnej konstrukcja typu ,hypotu-
be”, posiada $wiatto stuzgce do napetniania i oprézniania balonu.

Dwa wskazniki, umieszczone na gtebokosci 90 i 100 cm od konca dystalnego, oznacza-
ja zakonczenie cewnika balonowego na cewniku prowadzgcym w przypadku, odpowie-
dnio, dostepu ramiennego i udowego.

Koniec proksymalny cewnika posiada zenskie gniazdo typu Luer do podigczenia urza-
dzenia do napetniania balonu.

Producent bezposrednio wytwarza produkt CRE8™ i przestrzega wszystkich procedur
kontroli jako$ci, zaréwno podczas produkciji, jak i w gotowym produkcie, zgodnie z wy-
tycznymi Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. PRZEZNACZENIE

Stent wiericowy stuzy do leczenia zmian zwezeniowych w tetnicach wieficowych i obe-
jsciach tetnic wiericowych w celu utrzymania drozno$ci naczynia.

Wyniki randomizowanych badan klinicznych pokazaty, ze zastosowanie stentéw uwa-
Iniajgcych leki moze znacznie ograniczy¢ angiograficzng pdzng utrate $wiatta, resteno-
ze oraz ponowng rewaskularyzacje leczonej zmiany.

3. WSKAZANIA

Stent stuzy do poszerzania $rednicy $wiatta naczynia u pacjentéw z objawowg nie-
dokrwienng chorobg serca spowodowang nowymi i restenotycznymi zmianami tetnic
wiencowych.

4. PRZECIWWSKAZANIA
Zastosowanie stentu jest przeciwwskazane w nastgpujacych sytuacjach:

« zmiany niedajgce sie leczy¢ za pomocg zabiegu PTCA lub innych technik chiru-
rgicznych;
pacjenci niekwalifikujgcy sie do operacji wszczepienia bypasséw tetnicy wiencowej;
kobiety w cigzy;
choroby/alergie ograniczajgce zastosowanie leczenia przeciwptytkowego i/lub
przeciwkrzepliwego;
powazna alergia na $rodek kontrastowy lub leki stosowane podczas terapii;
zwezenie niechronionego naczynia;
frakcje wyrzutowe < 30%;
rozsiana choroba odcinkéw dystalnych naczyn wiericowych;
zmiany w obszarze lokalizacji gléwnej odnogi bocznej. Gtéwna odnoga boczna to
naczynie, ktére w przypadku niedroznosci poddane zostatoby obejsciu;
zmiany w naczyniu o $rednicy referencyjnej < 2,25 mm;
zmiany dystalne w stosunku do niedrozno$ci > 50%, niemozliwe do rozszerzenia;
pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscig lub alergig na Sirolimus, kwasy ttuszczo-
we (np. kwas stearynowy, palmitynowy, behenowy) lub metalowe czesci stentu.

5. MODEL

Kazdy produkt CRE8™ jest identyfikowany za pomocg kodu modelu i numeru seryjne-
go, dostepne modele wymieniono w Tabeli 1. Kod modelu sktada sie z liter IC, dwéch
liter oznaczajgcych typ produktu, dwoch lub trzech cyfr wskazujacych na nominalng
$rednice rozprezonego stentu oraz dwoch cyfr oznaczajgcych dtugos¢ stentu.

Numer partii umozliwia dostep do wszelkich informacji dotyczacych produkcji narzedzia
i kontroli systemu w dokumentacji Producenta dotyczacej zapewniania jakosci
(Manufacturer Quality Assurance).

Aby utatwi¢ uzytkownikom identyfikacje produktu, na przylepnych etykietach znajduja-
cych sig na kazdym opakowaniu umieszczono kod produktu; etykiety te mozna przyklei¢
do karty informacyjnej pacjenta.

6. FORMA DOSTAWY

Produkt CRE8™ jest dostarczany jako sterylny w opakowaniu foliowym, ktérego nie
wolno umieszcza¢ w $rodowisku jatowym.

UWAGA: Jedynga ochrong sterylnosci jest opakowanie foliowe.

Producent stosuje do celow sterylizacji mieszanine tlenku etylenu i CO2.

Sterylno$¢ i stabilno$¢ chemiczna sg gwarantowane pod warunkiem nienaruszenia opa-
kowania, jego prawidtowego przechowywania i nieprzekroczenia daty waznosci wydru-
kowanej na opakowaniu (DATA WAZNOSCI, ang. USE BEFORE DATE).
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7. PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu w temp. 25°C; dopuszczalny chwilowy
wzrost temp. do 30°C.

. OSTRZEZENIA
Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie
uzywac, ponownie dezynfekowac ani resterylizowa¢. Grozi to zanieczyszczeniem
urzadzenia i zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym i przeniesieniem choréb zaka-
Znych pomiedzy pacjentami.
Narzedziem CRE8™ nalezy postugiwac sie ostroznie, aby unikng¢ kontaktu z przy-
rzadami metalowymi lub $ciernymi, mogacymi uszkodzi¢ precyzyjnie polerowane
powierzchnie lub spowodowa¢ pogorszenie funkcjonowania.
Nie wolno dotyka¢ stentu gotymi rekami.
Przed przyg iem i i iem stentu nie moze mie¢ on stycznosci
z cieczami. Jesli jednak jest bezwzglednie konieczne przeptukanie stentu jato-
wyml/izotonicznym roztworem soli fizjologicznej, nalezy ograniczy¢ czas kon-
taktu (maks. 1 minuta).
Produkt CRE8™ jest przeznaczony do pracy jako system. Nie stosowa¢ jego skia-
dnikéw oddzielnie.
Narzedzie CRE8™ jest przeznaczone do pracy z cewnikiem PTCA. Cewnik wprowa-
dzajgcy urzadzenia nie jest wiencowym cewnikiem dylatacyjnym; nalezy go stoso-
wac wytgcznie w celu wprowadzenia stentu.
Nie wolno uzywac¢ produktu CRE8™, jesli opakowanie byto otwarte lub uszkodzone,
niewtasciwie przechowywane lub uptyneta data waznosci. W takich przypadkach nie
gwarantuje sig sterylnosci produktu.
Nie stosowa¢ narzedzia CRE8™, jezeli podczas obstugi, na skutek skrecenia lub
oporu przy wprowadzaniu, cz¢$¢ proksymalna cewnika ulegnie zatamaniu lub zagie-
ciu; nie podejmowac préb wyprostowania cewnika w takiej sytuacii.
Narzedziem CRE8™ powinni si¢ postugiwa¢ wytgcznie lekarze przeszkoleni konkre-
tnie w wykonywaniu zabiegéw przezskérnej $rédnaczyniowej angioplastyki wien-
cowej (percutaneous transluminal coronary angioplasty, PTCA) oraz wszczepianiu
stentéw wiencowych.
Musi by¢ dostepny kardiologiczny zespét chirurgiczny na wypadek koniecznosci in-
terwencii.
Produkt CRE8™ nalezy umiesci¢ we wtasciwym miejscu pod kontrolg fluoroskopowg
za pomocg sprzegtu radiograficznego dajgcego obraz wysokiej jakosci.
Tradycyjna metoda wprowadzania stentu wymaga predylatacji zmiany.
W najnowszych publikacjach naukowych opisuje si¢ zabiegi wykonywane bez predy-
latacji.
Przed podjeciem decyzji o zabiegu nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke zmiany
podlegajgcej leczeniu i specyficzng fizjopatologie pacjenta.
Po ocenie ztozonosci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz powinien
odnie$¢ sig do najnowszej literatury medycznej w celu uzyskania informacji na temat
ryzyka i korzy$ci réznych procedur, przed wybraniem jednej z nich.
Stent nalezy implantowa¢ na zmianie docelowej za pomocg cewnika wprowadzajg-
cego.
Nie napetnia¢ systemu do momentu umieszczenia stentu na poziomie zmiany, ktéra
ma by¢ leczona.
Nie wycofywaé¢ cewnika na koricu zabiegu przy niecatkowicie opréznionym balonie.
Nie nalezy podejmowac préb przemieszczenia czg$ciowo rozprezonego stentu. Pro-
ba zmiany pozycji moze spowodowac cigzkie uszkodzenie naczynia.
Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ produktéw, ktére miaty styczno$¢ z krwig lub
tkankami. Zuzyte narzedzia nalezy wyrzuci¢ jako niebezpieczne odpady medyczne
grozace zakazeniem.
Akcesoriéw (cewnika wprowadzajgcego, prowadnika, zastawki hemostatycznej) na-
lezy uzywac¢ zgodnie z instrukcjami Producenta.
W przypadku nietypowego oporu podczas wprowadzania urzadzenia nie uzywac sity:
wycofa¢ narzgdzie CRE8™ i cewnik wprowadzajgcy jednoczesnie, jako jedng catosé.
Uzywanie nadmiernej sity i/lub nieprawidiowe postugiwanie sie produktem moze spo-
wodowacé przypadkowe umieszczenie stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.
Jedli u pacjenta wystepuje wiele zmian w jednym naczyniu, zaleca si¢ wyleczenie
najpierw zmiany dystalnej, a nastepnie proksymalnych. Praca w tej kolejno$ci nie
powoduje koniecznosci przechodzenia stentem dystalnym przez stent umieszczony
proksymalnie, co zmniejsza ryzyko jego dyslokaciji.
Implantacja stentu wierncowego moze spowodowac przecigcie naczynia dystalnie i/lub
proksymalnie do miejsca implantaciji, a takze spowodowac¢ ostry zator naczynia, wyma-
gajacy dodatkowego zabiegu (pomostowanie aortalno-wiericowe, dalsze poszerzanie,
umieszczenie dodatkowych stentéw i inne).
W przypadku odtgczenia sig stentu w naczyniu wienncowym mozna przeprowadzi¢
procedure jego wydobycia. Zabieg ten moze jednak spowodowa¢ uszkodzenie na-
czyn wiencowych i/lub miejsca dostepu do naczynia.
Podczas napetniania cewnika nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia maksyma-
Inego (ang. Rated Burst Pressure).
Nigdy nie stosowa¢ powietrza ani innego gazu do napetnienia balonu.
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SRODKI OSTROZNOSCI

Zdecydowanie zaleca sig stosowanie urzadzenia do napetniania z manometrem.

W przypadku ostrego zespotu wiericowego operator musi uwaznie oceni¢ implanta-
cje stentu ze wzgledu na ryzyko wystgpienia ostrej zakrzepicy.

W przypadku nadmiernie kretego przebiegu naczyn oraz miazdzycy obejmujgcej
rowniez czg$¢ proksymalng przesuwanie cewnika w gtgb naczynia moze by¢ utru-
dnione. W takim wypadku niewtasciwe postepowanie z narzedziem moze wywota¢
przecigcie lub pekniecie naczynia.

Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowac¢ wyjatkowg ostrozno$¢ przy prze-
prowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo rozprezony stent.
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10. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty z linii CoCr sg warunkowo bezpieczne w $rodo-
wisku MR. Pacjent z wszczepionymi takimi przyrzgdami moze bezpiecznie by¢ podda-
wany badaniu rezonansem magnetycznym w nastepujgcych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne rzedu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesle (3 T).

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 2,890 G/cm (28,90 T/m)



W warunkach badania rezonansem magnetycznym stenty linii CoCr w konfiguraciji jed-
nostentowej powinny powodowa¢ maksymalny wzrost temperatury nieprzekraczajgcy
2,4°C w uktadzie MRI 1,5 T oraz 2,9°C w uktadzie MRI 3 T.

15T 3T
Zgtoszony system MR, SAR usrednione dla catego ciata 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Zmierzone wartosci kalorymetryczne, SAR usrednione
dla catego ciata 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najwyzsza zmiana temperatury 2,4°C 2,9°C

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytworzony przez przyrzad rozcigga si¢ na
ok. 1,0 cm od stentéw CoCr, w przypadku obrazowania sekwencjg impulsowej gradient-
-echo w systemie MRI 3 T.

11. STOSOWANIE LEKOW

Literatura kliniczna wskazuje na konieczno$¢ leczenia przeciwkrzepliwego przed zabie-

giem oraz leczenia przeciwptytkowego po nim.

Leczenie antyptytkowe w okresie po zabiegu obejmuje podawanie:

- tienopirydyny (tiklopidyny, klopidogrelu lub prasigrelu w dawkach podanych w odpo-
wiednich instrukcjach lub zgodnie z zaleceniem medycznym);

- aspiryny w minimalnej dawce 100 mg/dobe, do odwotania.

12. INTERAKCJE Z LEKAMI

Mimo braku konkretnych danych klinicznych, niektére leki, takie jak Tacrolimus, ktére wy-
korzystuja te same biatka wigzace (FKBP), moga zaburza¢ skutecznos¢ leku Sirolimus.
Nie prowadzono badan na temat interakcji miedzy lekami. Sirolimus jest metabolizowany
przez CYP3A4. Silne inhibitory CYP3A4 mogg powodowac wigksza ekspozycje na Siro-
limus, nawet do poziomu powodujgcego skutki ogdlnoustrojowe, zwtaszcza w przypadku
kilku implantéw. Nalezy takze wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ ogdlnoustrojowej ekspozycji na
Sirolimus, jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie ogélnoustrojowe leki immunosupresyjne.

13. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przygotowanie stentu i cewnika wprowadzajacedo

Przed rozpoczgciem zabiegu angioplastyki nalezy poda¢ pacjentowi heparyne i spra-

dzi¢, czy jego aktywowany czas krzepnigcia (ACT) jest dtuzszy niz 300 sekund.

W trakcie przygotowywania sy nalezy h ¢ 6lng ostroznos¢,

aby zabezpieczy¢ stent przed kontaktem z cieczami. Jesli jednak jest bezwzgle-

dnie konieczne przeptukanie stentu jatowym/izotonicznym roztworem soli fizjolo-
gicznej, nalezy ograniczy¢ czas kontaktu (maks. 1 minuta).

Stent nalezy implantowa¢ na zmianie docelowej za pomoca cewnika wprowadzajgcego.

Po ocenie opakowania pod wzgledem ewentualnych uszkodzen nalezy wyjaé narzedzie

CRE8™ z opakowania i umiesci¢ je w warunkach jatowych.

a) Sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajgcy nie jest skrecony, $cisniety lub uszkodzony.

b) Ostroznie zsungé¢ ostong ochronng ze stentu poprzez uchwycenie ostony na koricu
dystalnym. Upewni¢ sie, czy stent nie jest naruszony i czy jest osadzony centralnie
na balonie.

Uszkodzenia narzedzia CRE8™ moga pogorszy¢ jego funkcje.

c) Przeptukac $wiatto prowadnika za pomocg mieszaniny heparyny z solg fizjologiczna.
Przestroga: pod pr i Swiatta pro uwazac, aby stent nie
miat kontaktu z cieczami.

d) Przygotowa¢ urzadzenie napetniajgce wedtug instrukcji Producenta.

e) Usung¢ catkowicie powietrze z balonu; stent jest wprowadzany w nastepujacy sposéb:
1) Napetni¢ urzadzenie wypetniajgce 4 ml $rodka kontrastowego;

2) Po podigczeniu narzedzia do ztgcza Luer cewnika wprowadzajgcego skierowacé
koncéwke dystalng cewnika (balonu) pionowo w dét;

3) Wigczy¢ podcisnienie i aspirowaé przez co najmniej 30 sekund. Pozwoli¢ na
stopniowy wzrost ci$nienia do normalnego w miarg wypetniania systemu $rod-
kiem kontrastowym.

4) Bez wprowadzania powietrza powtdrzy¢ krok 3. i aspirowa¢ przez 10-15 sekund
do momentu eliminacji pecherzykéw powietrza.

Wprowadzanie stentu
Odpowiednie do pracy z narzedziem CRE8™ s3 cewniki prowadzace o srednicy
5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub wigksze.

Odpowiednie do pracy z narzedziem CRE8™ s3 prowadniki wienncowe o srednicy

0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej. Sztywnos¢ i konfiguracja korncéwki prowadni-

ka jest dobierana przez lekarza na p ie wk doswi ia klinicznego.

a) Podczas wprowadzania cewnika wprowadzajacego z zaci$nietym stentem nalezy
utrzymywac w nim ci$nienie otoczenia.

b) Nalezy przeptuka¢ odstonigtg czes¢ prowadnika mieszaning heparyny z solg fizjolo-
giczng w celu usunigcia sladéw krwi i $rodka kontrastowego.

c) Przed wprowadzeniem systemu upewnic¢ sig, ze zawor hemostatyczny jest catkowi-
cie otwarty.

d) Powoli wprowadza¢ system po prowadniku tak, aby cewnik prowadzacy wypetnit sig
wstecznie krwig; kontynuowa¢ wprowadzanie do momentu osiggnigcia miejsca le-
czenia przez stent.

e) Podczas wsuwania systemu wprowadzajgcego do naczynia docelowego nalezy kon-
trolowac, czy stent i balon wprowadzajacy poruszajg si¢ jako jedna cato$¢. Nalezy
obserwowaé za pomocg fluoroskopii pozycje znacznikéw radiocieniujgcych balonu
wobec znacznikéw radiocieniujgcych stentu.

W razie wystapienia w ktérymkolwiel

oporu, nie nale-

nietyp g

zy uzywac sity fa¢ system CRE8™ i cewnik wprowadzajacy jednoczesnie,
jako jedna catos¢. Uzywanie nej sity i/lub nieprawi posh ie sie
yst moze spowod ¢ przyp i stentu w yniu lub
P ika wpr iaceg
zczenie i rozprez n

a) Ustawi¢ stent w odpowiedniej pozycji i za pomocg znacznikéw radiocieniujacych
balonu sprawdzi¢, czy jego potozenie jest prawidtowe wzgledem zmiany przezna-
czonej do leczenia oraz czy stent jest catkowicie pokryty.

b) Rozprezy¢ stent poprzez powolne napetnianie balonu do $rednicy nominalnej. Tabela 2
przedstawia $rednice balonu podczas zmian ciénienia przy napetnianiu (kolumna I) dla
siedmiu grup $rednic nominalnych: 2,25 mm (kolumna Il), 2,5 mm (kolumna Ill), 2,75
mm (kolumna V), 3,0 mm (kolumna V), 3,5 mm (kolumna VI), 4,0 mm (kolumna VII)
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oraz 4,5 mm (kolumna VIII). Wartosci na ciemnym tle odnoszg sie do cisnieri wigkszych
niz znamionowe ci$nienie maksymalne (Rated Burst Pressure)*. Stent rozpreza sig
przy minimalnym ci$nieniu napetniania balonu wynoszacym okoto 5 atm.

c) Odksztatcenie sprezyste stentu wynosi od 2 do 7%*, zaleznie od modelu i $re-
dnicy rozprezenia.

* UWAGA: Wartosci te uzyskano w badaniach in-vitro.

d) Oprézni¢ balon i sprawdzi¢ za pomoca angiografii, czy stent jest catkowicie
rozprezony. W razie koniecznosci ponownie napetni¢ balon w celu najlepszej
implantacji.

e) Przed wycofaniem cewnika wprowadzajgcego utrzymac podcis$nienie przez przyna-
jmniej 30 sekund, zgodnie z rutynowymi procedurami zabiegu PTCA.

f) W razie potrzeby rozszerzenia stentu po zabiegu, moZzliwe jest zastosowanie balonu
do zabiegu PTCA. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢:

nie rozprezac stentu o $rednicy nominalnej 2,25 mm powyzej 2,55 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 2,50 mm powyzej 3,05 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 2,75 mm powyzej 3,05 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 3,00 mm powyzej 3,85 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 3,50 mm powyzej 3,85 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 4,00 mm powyzej 5,05 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 4,50 mm powyzej 5,05 mm.
W celu uzyskania optymalnego rozprezenia, stent musi cala powierzchnia sty-
ka¢ sie ze Scianami naczynia, tak by jego srednica byfa réwna srednicy tego
naczynia.
UPEWNIC SIE, CZY STENT JEST CALKOWICIE ROZPREZONY.

14. SKUTKI UBOCZNE

Implantacja stentu wiericowego moze spowodowac¢ nastepujgce powiktania:
« arytmia serca,

infekcja i bol w miejscu dostgpu do naczynia,
krwiak w miejscu dostepu,

krwotok,

migotanie komér,

niestabilna angina,

ostry zespét wiericowy,

przeciecie, perforacja lub pekniecie naczynia,
reakcja alergiczna (na $rodek kontrastowy, leki stosowane podczas zabiegu lub ma-
terialy, z ktérych wykonany jest stent),
restenoza naczynia,

skurcz tetnicy,

tetniak lub tetniak rzekomy,

zakrzepica (ostra, podostra lub op6zniona),
zamkniecie stentu,

zamkniecie $wiatta naczynia,

zator w stencie,

zatorowos$¢ dystalna,

« zgon.

15. ODPOWIEDZIALNOSC i GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze narzedzie zostato zaprojektowane, wyprodukowane oraz
zapakowane z nalezytg starannoscig zgodnie z procedurami uwazanymi za najskute-
czniejsze przy obecnej technologii. Na etapie projektu i produkcji wyposazono narzedzie
w cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie w warunkach stosownych do jego
przeznaczenia, a takze przy zachowaniu $rodkéw ostroznosci wskazanych w poprze-
dnich punktach. Cechy zapewniajgce bezpieczenstwo produktu zaprojektowano w taki
spos6b, aby mozliwie ograniczy¢ ryzyko towarzyszace jego stosowaniu, ktérego nie
mozna jednak catkowicie wyeliminowac.

Narzedzie nalezy uzytkowa¢ wylgcznie pod nadzorem wykwalifikowanych lekarzy,
uwzgledniajgc czynniki ryzyka oraz mozliwe dziatania niepozadane i powiktania lecze-
nia, do ktérego jest przeznaczone, oraz postepujac zgodnie z niniejszg instrukcja.
Biorgc pod uwage ztozono$¢ techniczng i nature zwigzanych z narzedziem decyzji le-
karskich oraz metod stosowania urzadzenia, Producent nie moze udzieli¢ dostownej
ani sugerowanej gwarancji jakosci wynikow zastosowania urzgdzenia ani skutecznosci
leczenia choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem stanu klinicznego pacjenta, jak i funk-
cjonalnosci i trwato$ci urzadzenia, bedg zalezne od wielu czynnikéw pozostajgcych
poza kontrolg producenta, takich jak stan pacjenta, zabieg implantacji i zastosowanie
narzedzia, a takze sposéb obchodzenia sig z narzgdziem po wyjeciu z opakowania.
Bioragc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ Producenta jest $cisle ograniczona do
wymiany narzedzia w razie stwierdzenia w nim po dostawie wad produkcyjnych. W ta-
kiej sytuaciji klient dostarczy urzadzenie Producentowi, zastrzegajgcemu sobie prawo
inspekcji narzedzia okreslonego jako wadliwe i ustalenia, czy posiada ono wady produ-
keyjne. Gwarancja obejmuje wytacznie wymiang wadliwego narzedzia na inne o takim
samym lub zamiennym typie wyprodukowane przez Producenta.

Gwarancja bedzie honorowana wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo zapakowa-
nego narzedzia Producentowi wraz ze szczegétowym pisemnym raportem dotyczacym
stwierdzanych wad, a w przypadku narzedzia implantowanego, z uzasadnieniem usu-
niecia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad narzedzia i jego wymiany, Producent zwréci koszty poniesio-
ne przez klienta w zwigzku ze zwrotem wadliwego narzedzia.

Producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku nieprzestrzegania
instrukcji obstugi lub $rodkéw ostroznosci okreslonych w niniejszym dokumencie,
a takze w przypadku stosowania narzedzia po uptywie terminu wazno$ci okreslonego
na opakowaniu.

Ponadto Producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialno$ci zwigzanej z konsekwencja-
mi dokonanego wyboru sposobu i metod leczenia oraz metod zastosowania narzedzia
i nie bedzie w zadnych okolicznosciach odpowiadac¢ za jakiekolwiek szkody dowolnej
natury, materialnej, biologicznej lub moralnej, wynikajgce z zastosowania narzedzia lub
techniki implantacji wybranej przez uzytkownika.

Przedstawiciele Producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych warunkéw okreslo-
nych powyzej, ani do proponowania dodatkowych warunkéw lub gwaranciji zwigzanych
z niniejszym produktem poza opisanymi powyzej.



CRE8™
KopoHapeH cTeHT, oTaensw, cuponumyc ¢ nokputue cCarbofilm™ Bbpxy
6GanoHeH KaTeTbp 3a 6bp3a cMAHA

1. ONMUCAHUE

M3nenneto CRE8™ ce cbCTOM OT KOPOHAPEH CTEHT, OTAENSILL CUPONMYC, 3APaBo 3akpeneH
BbpPXY AUCTaIHNS Kpai Ha nonyrbekas GanoHeH kateTbp.

KopoHapHUSIT CTEHT NpeAcTaBrsiBa rbBKaBO UMMNNAHTUPYEMO U3Menue, KOeTo MOXe Aa Ce
pasrbHe ¢ nomolTa Ha GanoHeH kaTeTbp 3a nepkyTaHHa TPaHCIyMUHaNHa KOPOHapHa aH-
rnonnactuka (PTCA).

CTeHTLT e 3paboTeH ot cnnas oT kobanT 1 xpom (L605) u e nokpuT ¢ cCarbofilm™ - ThHbK
BbITIEPOAEH CNoW ¢ TypbocTaTyHa CTPYKTYpa C BUCOKA MBLTHOCT, KOSTO MO ChLIECTBO €
MIEHTUYHA C Ta3n Ha NUPONUTUYHSA BbITIEPO/, U3MON3BaH 3a M3paboTBaHETO Ha IUCKOBE 3a
MexaHW4HM CbpaeyHu knanu. MokpuBaHeTo Ha cybeTpara c éCarbofilm™ my ocurypsisa 61o-
1 XeMOCLBMECTMUTE XapaKTEPUCTUKN Ha MUPONUTUYHMA BbImepoy, Ge3 Aa Bnuse BbpXy
(PU3MYHUTE 1 CTPYKTYPHM CBOICTBA Ha camusi cyGeTpar.

Mo BbHIUHATa MOBLPXHOCT Ha CTEHTa UMa CrieuuanHn BATbOHATUHN, MOKPUTU M3LIANO C
«Carbofilm™, npegHasHaueHu 3a pasnonaraHe Ha nekapctBeHara copma Amphilimus™,
CbCTaBeHa OT NIekapCTBOTO CUPONUMYC 11 CMEC OT AbIITOBEPYXHU MACTHU KUCEMUHU.
CneumnduyHata NekpcTBeHa A03MPOBKA 3a NleKyBaHata CbAoBa MOBLPXHOCT € Mpuenu-
3uTenHo 0,9 ug/mm?, KoeTo ChOTBETCTBA HA MUHMMAnHa A03a 50 Ug Ha no-marnkusi CTeHT
(2,25 x 8 mm) 1 makcumanHa Ao3a 395 ug Ha no-ronemus cteHT (4,0 x 38 mm - 3,5 x 46 mm).
[1Ba pEHTIEHOKOHTPACTHMN NNaTUHEHN MapKep Ha BCEKU eAH OT kpauLyaTa Ha CTeHTa JasaT
BBL3MOXHOCT 3a NPeLK3HO pasnonaraHe BbPXy TPeTUpaHaTa nesns.

BanoHHUAT KkaTeTbp TMN Gbp3a CMsiHa ocurypsiBa GesonacHo CpeacTBO 3a AOCTaBsHE Ha
KOPOHAPHUS CTEHT /10 Ne3usiTa, KosTo TpsiBa A1a ce TpeTupa.

[lucTanHata YacT Ha kaTeTbpa Ce ChCTOM OT [jBa NyMeHa: efiviH 3a pasayBaHe 1 CBUBaHe Ha
6anoHa v evH 3a NPUABWKBaHe Hanpep v U3TErMsiHe Ha3a/, Ha Boaaya.

[1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHN MapKepa, Pa3nonoXeHN U3BbH M3Non3Baemara JbibkuHa Ha 6a-
oHa, AaBaT Bb3MOXHOCT 3a MPeLW3HO paasrionaraHe Ha CTeHTa B oGnacTTa Ha cTeHosara.
lMpokcumanHaTa YacT Ha kateTbpa - Tpbba hypotube oT HepbXaaema CToMaHa, Cbabpxa
nymeHa 3a pasayBaHe 1 CBUBaHe Ha GanoHa.

[iBa nHaukaTopa, pasnonoxenu Ha AbnbounHa 90 1 100 cm oT AucTanHWs kpai, nokassart
Kpasi Ha GanoHHNS KaTeTbp OT BOAELMSA KaTeTbp, CbOTBETHO B CNyyan Ha GpaxuaneH unu
chemoparneH AocTb.

TMpOKCMMAnHUAT Kpail Ha KaTeTbpa UMa KEHCKM Nyep 3aknioyBall MexaHU3bM 3a 3akpensa-
He KbM M3fienve 3a pasayBaHe.

Mpoun3ssoauTensT npoussexaa npsiko usaenvero CRE8™ u npoexaa BCUYKW NpoLeaypy 3a
KOHTPO Ha Ka4eCTBOTO KaKTO N0 BpeMe Ha NPOWU3BO/CTBO, Taka 1 MO OTHOLLIEHUE Ha FOTOBY-
Te NpOAYKTH, B CbOTBETCTBME C NpaBunarta Ha [lobpara Npou3BoACTBEHa NPaKTUKa.

2. NPEAHA3HAYEHUE

KODOHapHMRT CTEHT e NpefiHa3Ha4eH 3a nevyeHne Ha CTEHOTUYHK Ne3nn B KOPOHapHUTe apTe-
pun n 3a 6annacu Ha KOpOHapHUTe apTepuu C Len NoaabpXxaHe Ha cCbAoBaTta NpoXoAMMOCT.
PaHLLOMI/IGIApaHM KNWUHWUYHKU U3NUTBAHWUSA Ca NoKasarnu, Ye CTeHTOBeTe, OTAeNsLUN NekapcTea,
MoraT 3Ha4YMTeNHO [a HamansaT aHruorpadckara kbcHa 3aryba (kbcHa 3aryba Ha nymeHa),
GuHapHaTa pecTeHo3a 1 NOBTAPSHETO Ha MpULENHaTa peBackyapu3aLvs Ha nesuuTe.

3. NOKA3AHUA

CTEHTBT e nokasaH 3a yBenuyasaHe Ha AuaMmeTbpa Ha nNyMeHa Ha KopoHapHUTe CboBe Npu
nauWeHTH CbC CUMNTOMAaTUYHa CXeMUYHa Gonect Ha CbpuUeTo BCneacTene Ha HOBOBb3HNK-
Hanu unn pecTeHOTUYHU Ne3nn Ha HaTUBHUTE KOPOHapHU apTepun.

4. NIPOTUBOMNOKA3AHUA

YHorpeGaTa Ha CTEHTa € NPOTUBONOKa3aHa B CEAHUTE CUTyaLuK.

Tleanu, cumTanm 3a Henedumu ¢ PTCA npouesypa Ui Apyrv HTEPBEHLMOHAMHI TEXHUKM
TMaumreHTH, KOUTO He ca NOAXOAALLM 3a XVpYPriuyeH Baiinac Ha KOpoHapHNUTe apTepun
BpemeHHu xeHn

BabonsBaHus/aneprum, orpaHnyasalum ynotpebarta Ha aHTWarperaHTHa u/mnu aHTu-
KoarynaHTHa Tepanus

Texka aneprusi KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO WK KbM NleKapcTBa, U3Mon3BaHu no
BpeMme Ha npoueaypara

CTeHo3a Ha He3alUWTeH Cbf

®pakumm Ha ustnacksate < 30%

[ucbysHo aucTanHo 3abonsiBaHe Ha KOPOHAPHUTE apTepun

Tleann B 30Ha, BKMKOYBALLA [MaABEH CTPAHWYEH KMOH. [MaBeH CTpaHuueH KNoH ce ae-
hvHMpa KaTo CbA, KoiiTo 61 BKUn noanoxeH Ha Gannac, ako Gbae 3anyLueH

Jleann Ha KPBLBOHOCEH Cb/ C pedepeHTeH AnameTsp < 2,25 Mm

TNeaun guctanHo ot cTeHo3a > 50%, KoUTo He MoraT Aa ce Aunatupar

MauMeHT C U3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT UMW aneprui KbM CUPONNMYC, MacTHM
KUCENUHM (HanpuMep CTeapuHOBa KUCEMMHA, NanMUTMHOBA KUCenuHa, GexeHosa ku-
CeNuHa) NN METaHUTE KOMMOHEHTU Ha CTeHTa

5. MOOEN

Besiko nsgenve CRE8™ moxe Aa ce upeHTUdMUMpa Ypes Kof Ha MOAEn W napTuaeH Homep; Ha-
TIM4HUTE NPOAYKTOBM KoAoBe ca n3GpoeHy B Tabnuua 1. KoawT ce cberom ot Gyksute IC, nocnea-
BaHy OT B GyKBM, NOKA3BALLWM TUNA Ha U3NENUETO, ABE UMW TPU LcPH, MOKa3BaLLM HOMUHAMHUS
[MamMeTbp Ha pasluMpsiBaHe Ha CTEHTa, 1 OLLe [1BE Ly, NOKa3BalLM AbMKHATA Ha CTEHTa.
MapTUaHUST HoMep NpaBu Bb3MOXHO NPOCNEAsSBAHETO Ha Usnara MHgopMaLns, kacaella
MPOU3BOACTBOTO HA U3AENUETO U KOHTPONA Ha cUCTeMaTa B apxXMBUTE Ha NPOVU3BOANTENS 33
ocUrypsiBaHe Ha Ka4ecTBoTo.

3a na ce ynecHn NpocneseMocTTa Ha U3aenmueTo ot noTpebuTenuTe, NPOaYKTOBUAT KO
HaneyataH BbpXy 3arnensalLuTe ce €TUKETM, BKIIOYEHN BbB BCSKa KYTUS; TE3N eTUKeTI MoraT
[1a Ce 3aKpensT KbM MeauLMHCKaTa [JOKyMEHTaLWs Ha NauMeHTa 3a MMMnaxTa.

6. KAK CE NPEOOCTABHA

Wspenneto CRE8™ ce npepocTtass cTepuriHo B Topbuuka ot onuo, kosito He Tpsibea fa
Ce BHacs B CTepuUnHa cpepa.

3ABEJIEXXKA: Top6uukata oT ¢onmo e eAMHCTBEHaTa cTepunHa 6apuepa.
Mpou3BoacTBeHaTa CTepUNMU3aLMS U3NON3Ba CMec OT eTueHoB okena u CO2.
CTepurHoCTTa 1 XuMmuyeckata CTabUNHOCT Ca rapaHTUpaHi [oKaTo OrnakoBkaTa OCTaHe
usina v NpaBuUIHO CbXpaHsiBaHa, W A0 AaTaTa Ha U3T4aHe Ha Cpoka Ha FoAHOCT, OTrevaTaHa
Bbpxy onakoskata (CPOK HA TOOHOCT).
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7. CbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHsiBa Ha XxnagHo, Cyxo MSCTO, Npu Temnepatypa 25°C; paspeluasar ce OTKMo-
HeHus B Temnepatypata Ao 30°C.

8 NPEAYNPEXOEHUA

W3nenveTo e npeagHasHadeHo camo 3a egHokpatHa ynotpeba. [la He ce ynotpebsea,

06GpaboTBa U cTepunuanpa NoBTopHO. ToBa MOXe [1a NPUYMHI PUCKOBE OT 3aMbpCsiBaHe

Ha M3NENMeTo M MH(EKUMM Ha NauneHTa, BbananeHne u NpeHacsiHe Ha WH(EKLMO3HM

60necT OT NALMEHT KbM NaLMEHT.

C uspenneto CRE8™ Tpsibea Aa ce Gopasu BHUMATENHO, Taka Ye Aa ce u3berHe Besika-

KbB KOHTAKT C MeTanHu1 uni abpasuBHM UHCTPYMEHTH, KOUTO G1Xa MO Aa noBpeasT

CUMHO NONMUPaHUTE NOBBLPXHOCTU UMK i@ MPUYUHAT N3MEHEHMS.

CTeHTBT He TpsiGBa Aia Ce A0KOCBa C ronu pblie.

CTeHTHLT He TpAGBa [a BNMU3a B KOHTAKT C TEYHOCTW Mpeau noAarotoBKaTta u

pasnonaraHeTo mMy. Bnpeku ToBa, ako e aGCONOTHO HEOGXOAUMO CTEHTLT Aa

ce np ChC CT 30TOHMYEH b N4YeH pa3TBOp, BPeMeTo Ha

KOHTaKT TpsiGBa Aa 6'bAe OorpaHMy4eHo (Hail-MHOTro eHa MUHYTa).

W3nenneto CRE8™ e npeaHasHaueHo aa thyHKLMOHMpa kaTo cuctema. He usnonssaite

KOMMOHEHTITE MY MOOTAEMHO.

W3nenvneto CRE8™ e nokasaHo 3a ynotpe6a B kombuHaumsi ¢ PTCA. KateTbpbT 3a Aoc-

TaBsiHe He e KaTeTbp 3a KOpOoHapHa Aunartauusi; Toit TpsiGBa a ce U3non3sa camo 3a

pasrbBaHe Ha CTeHTa.

* He usnonasgaiite nspenveto CRE8™, ako onakoBkata My e 6una oTBopeHa Unu nospe-

[ieHa, ako e B1no HenpaBUIHO CbXpaHsIBaHO, UMK ako AaTaTa My 3a CPOK Ha FoAHOCT €

npemuHana. B TakuBa crnyqau CTepunHoCTTa Ha NpoayKTa He e rapaHTpaHa.

He n3nonaseaiite nsnenneto CRE8™, ako no Bpeme Ha pabota, nopaan ycykeaHe unu

CBIPOTUBIIEHNE NP BbBEXAAHETO, MO NPOKCUMArnHaTa YacT Ha kaTeTbpa ce nonydart

npeyynBaHUA UNK U3BMBKM; B TaKMBa CNy4au He ONUTBaIATe 1a U3npaBsTe KaTeTbpa.

W3apnenvero CRE8™ TpsibBa fa ce M3ron3ea eanHCTBEHO OT Nekapy, cneuuanHo obyyeHn

[a U3BbpLUBAT NepKyTaHHa TPaHCIyMUHANHa KopoHapHa aHrvonnactuka (PTCA) u uv-

NNaHTauust Ha KOPOHAPHM CTEHTOBE.

Ekun oT kapavoxvpypau TpsibBa ja Gbae Ha pa3nonoXeHne 3a eBeHTyarnHa NHTepBEeHLVS.

W3nenvneto CRE8™ TpsibBa Aa Gbae HanpasnsiBaHO Nog (riyopoCKONCKN KOHTPOI U Ha-

6nioaaBaHo C NOMOLLTa Ha PEHTTEHOBO 0GOPyABaHE, KOBTO OCUTYpsiBa BUCOKOKAYECTBe-

HI U306paxeHNs.

TpaauuuoHHaTa npoLieaypa 3a pa3rbBaHe Ha CTEHT U3MCKBa NpeaBapuTenHa Aunaraums

Ha neausTa.

AKTyanHata Hay4Ha nuTepaTtypa onucaa npoLeaypu, KouTo ce U3BbpLUBaT 6e3 npeasa-

puTenHa aunatauus.

OuieHeTe MHOTO BHUMATENHO XapaKTepUCTUKUTE Ha nesnsTa, kosTo Tpsbea Aa ce Tpe-

TMPa, ¥ cneumduyHaTa h3NONaToNoMMs Ha NaumeHTa, Npean a B3emare pelleHns 3a

npoueaypara.

Cniep kaTo € OLEH!N CIOXHOCTTa Ha NpoLieAypaTa v cneLyduiHaTa puranonaTonorms Ha

nauueHTa, NekapsiT MoXe [ja HanpaBu CnpaBka B Halt-akTyanHata MeAuLMHeKa nuTepa-

Typa 3a MH(hOPMaLMsi OTHOCHO PUCKOBETE 1 MPEAUMCTBATA Ha PasNyHUTe NpoLeaypu,

npeav fja peLuy Kost Le W3nonasa.

CTeHTBT TpsiGBa Aa Ce UMNNaHTUpa B MpULIENHaTa Ne3us Kato ce W3MOon3Ba HEeroBUsIT

KaTeTbp 3a JOCTaBsAHE.

He xepmeTusmpaiite cuctemara 4OKaTo CTEHTLT He Gb/ie Pa3nonoXeH B NeansTa, KosTo

e 6bae TpeTUpaHa.

He usternsitte Hasag kaTeTbpa B kpasi Ha npoueaypaTta fokato 6anoHbT My He Gbae

HaMBIHO CBUT.

He npaBeTe on1TH 1a NPOMEHNTE Pa3noNOXEHNETO Ha YaCTUYHO Pa3rbHaT CTEHT. OnuTy-

Te 3a NPOMSIHa Ha Pa3NONOXEHNETO MOraT ia MPUUMHAT TEXKO YBPEXAaHe Ha KPbBOHOC-

HUS b,

He npaBeTe onuTh fja nouncTBaTE UMM CTEPUNM3NPATE MOBTOPHO W3AENUSITA, KOUTO Ca

6UNK B KOHTAKT C KPBB UMM OpraHNYHM ThKaHu. YnoTpebssaHuTe nsnenus Tpsicea ga ce

M3XBBLPIAT KaTO ONACHU MEAULIMHCKM OTNaAbLM C PUCK OT UHEKLMS.

CnepBaiiTe ykasaHusTa Ha NPOWU3BOAMTENS, KOraTo M3Nonaeate MpUHaANEXHOCTU (BO-

[lell kaTeTbp, BOAAY, XeMOoCTaTU4Ha knana).

AKO Ce CpeLLHe CbNPOTUBIEHNE B KOWTO U a B1UNO MOMEHT Ha NpoLieflypaTa Ha BbBeX-

[aHe, He NpunaraiTe HaTUCK BbPXY cuctemara: usrernete usgenueto CRE8™ u soge-

NS KaTeTbP kaTo eaHo LAno. MpunaraHeTo Ha NpekoMepHa cuna u/nnu HenpaBuUNHOTO

6opaBeHe CbC cUCTEMaTa MoraT [ja JoBeAaT 10 pa3rbBaHe Ha CTeHTa Unu 1o nospeaa

Ha KaTeTbpa 3a J0CTaBsHe.

AKO NaLMEHTBT MMa MHOXECTBO Ne3nn B €UH Chf, NPEnopbyBa Ce MbpBO Aa ce TpeTu-

pa aucTanHata nesusi, a crej Toea npokcUManHuTe nesuu. MpoleanpaHeTo B T03u pef
HyXzata oT rp! npe3 NPOKCUMAHSi CTEHT MO BpeMe Ha UMNNaHTH-

paHe Ha AUCTanHWS CTEHT, KaTo MO TO3W HaUMH Ce HaMarlsiBa PUCKLT OT pa3MecTBaHe Ha

NPOKCUMAITHUSI CTEHT.

VMNNaHTUpaHeTo Ha KOPOHAPEH CTEHT MOXe Aa NPUYMHU AUCEKaLMs Ha CbAa ANCTaNHO

W/MNn NPOKCMMarHO OT MACTOTO Ha UMMNaHTaLMS, a CbLLO Taka MOXe Aa MPUYMHU OCTPO

3anylBaHe Ha KPbBOHOCHWSA Cbf, Hanarawo AonbrHuTenHa uHTepseHuus (CABG, po-

MbIHUTENHA AUnaTauns, NOCTaBsHE Ha AOMBLIHUTENHIM CTEHTOBE UMW APYri NpoLleaypu).

AKO CTeHTBT Gbaie 3arybeH B KOPOHapHMA CbA, MOraT Aa 3anoyHaT MpoLedypu Mo 13-

BaxzaHeTo My. MpolieaypuTe morar, obade, 1a NPUYMHAT HapaHABaHE Ha KOPOHapHUTE

KPBBOHOCHM CbI0BE /UMK Ha MACTOTO Ha J0CTBN B Cb/ja.

Mo Bpeme Ha pa3yBaHe Ha KaTeTbpa He MPEeBULIABANTE HOMMHAIHOTO HansraHe Ha

npbCBaHe.

Hukora He 13nonaBaiite Bb3AYX UMM KakbBTO 1 Aa 6UNO Apyr ra3 3a pa3fyBaHe Ha GanoHa.

©o

. TPEANA3HU MEPKU
Ynotpebata Ha U3fenue 3a pasgyBaHe C MaHOMETBP € CUMHO MPenopbYUTENHa.
IMpy cnyyau Ha OCTbP MH(APKT Ha MUOKapAA, UMNNaHTaLMsITa Ha CTeHTa TpsiGBa BHUMa-
TENHO Aa Ce MpeLieHI OT onepaTopa, Nopaau pucka oT ocTpa TpomGo3a.
KoraTo cbaoBeTe ca NPeKOMEPHO U3BUTW 1 UMa NMPOKCUMAnHa aTepocknepoaa, kateTb-
pbT MOXe /ia CpellHe TPYAHOCTU B MPUABMXBaHETO. B TakuBa Criyyau HenmpaBuUnHOTO
6opaBeHe ¢ kateTbpa 611 MO0 Aa NPUYMHM IUCEKALIMS UMK PasKbCBaHe Ha KOPOHAPHMA
KPBBOHOCEH Cb/l.
3a fa usberHeTe noBpexaaHe Ha CTeHTa, paboTeTe C M3KIIOYMTENHO BHUMAHUE BCEKM
MbT, KOraTo npekapeare Bofjaqa Ui 6anoHHNS KaTETbP MPe3 CTEHT, KOMTO TOKY-LLO € Gun
pasrbHar.



10. UHOOPMALIUA 3A BE3OMNACHOCT NPU MRI

HeknuHuyHUTE N3NUTaHWs nokasaxa, Ye naumeHTuTe cbe creHtoBe CoCr ca MR Conditional.
MaumeHTuTe C Te3n ycTpoicTea Morat Aa 6vaat GesonacHo ckaHupanu B MR cuctema npu
cnasBaHe Ha CriefJHUTE YCroBuUst:

« CTaTu4HO MarHuTHo none ot 1,5-Tecna (1,5 T) unu 3-Tecna (3 T).

« MakcumaneH npocTpaHcTBeH nonesu rpagueHT ot 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Mpwn nocoyeHuTe No-gony ycrnoBusi Ha ckaHWpaHe ce ovakea cteHToBeTe CoCr ¢ KoHUry-
pauust OT eMHUYEH CTEHT [ja BOST [0 MaKCMMarnHO MoBUILABaHe Ha Temneparypata oT
no-manko ot 2,4 °C 8 1,5 T MRI cuctema n 2,9 °C 8 3 T MRI cucrema.

nnua 2 n3bposiBa aMameTpuTe Ha GanoHa npu BapuauMK Ha HansraHeTo 3a pasfyBaHe
(koroHa 1), 3a ceaemTe rpynu HOMUHaMNHU CTOMHOCTU 3a AnameTbp: 2,25 MM (koroHa Il),
2,5 mm (konoHa 1), 2,75 mm (konoHa V), 3,0 Mm (konoHa V), 3,5 mm (konoHa V1), 4,0 mm
(konoHa VII) n 4,5 mm (konowa VIII). CToiHOCTUTE Ha ThMeH (hoH ce OTHACAT 3a Hansra-
HWSt HaZ HOMUHANHOTO HansraHe Ha NpbCBaHe™. CTEHTBLT Ce PasLUNPsABa NPU MUHUMANHO
HansiraHe 3a pasayBaHe Ha 6anoHa oT okono 5 aTMocdepu.

EnacTu4HOTO pa3BMBaHe Ha CTEHTa e Mexay 2 U 7%*, B 3aBUCUMOCT OT Mofena
Ha CTeHTa 1 AMameTbpa 3a pa3lmnpsBaHe.

*3ABENEXKA: Tean CTOHOCTM ca NONy4YeHu OT pesynTaTuTe OT TecTBaHe in-vitro
OTnycHeTe GanoHa u npoBepeTe ¢ NOMOLLTa Ha aHruorpacdus Aanu CTeHTHLT ce
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15T 3T
OrtueteHa MR cuctema, cpeaHo SAR 3a usnoto Tsno 2,9 W/kr 2,9 W/kr
M3amepeHmn kanopumMeTpuyHM CTONHOCTH, cpeaHo SAR
3a USNoTo TAno 2,1 Wikr 2,7 Wikr
Hait-Bucoka npomsiHa B Temneparypara 24°C 29°C

TMPY HEKMMHUYHUTE M3NUTAHUS apTEdaKTLT Ha U30BPAKEHNETO, MPUYMHEH OT YCTPOCTBO-
T0, Ce npoctupa Ha okorno 1,0 cm ot cteHToBeTe CoCr nNpu u3non3BaHe Ha MMMNyncHata
nocnezoBaTernHoct rpagvenT-exo B 3 T MRI cuctema.

11. NEKAPCTBEH PEXXUM

ViacneaBannst Ha KIMHUYHATa NUTepaTypa MokasBaT HyxaaTa OT MpuUnaraHe Ha aHTuKoary-

NaHTHa Tepanus No BpeMe Ha nNpoLieayparTa 1 aHTarperaHTHa Tepanusi cneq npoeaypara.

AHTMarperaHTHaTa Tepanus B Neproaa cnep npoLieypata BKYBa NpunaraHeTo Ha:

- TueHoONMPMAMH (TUKNONWUAWH, KNOMMAOTPEN UNKM Npa3yrpen B 03UTe, NOKa3aHu B CbOT-
BETHUTE NIUCTOBKU C yKasaHusl, UM B CbOTBETCTBUE C MEAULIMHCKOTO NpeanucaHme)

- AcnvpuH B MuHUManHa fosa 100 mg/aHeBHO 3a HeonpeseneH Nepuof OT BpeMe.

12. B3SAUMOOENCTBUSA C NEKAPCTBA

Bbripekyt Ye HAMa KOHKPETHU KITMHUYHM AaHHW, ONPeEerneHn nekapcTea kaTto TakponumMyc, Kou-
TO fleficTBaT Ype3 Cbluus cBbp3Baly npotenH (FKBP), MoraT fa noBnussT Ha edykacHoCTTa Ha
cuponumyc. He ca npoBexzaaHi NpoyyBaHus 3a B3aUMOECTBIETO Mexay NnekapcTeara. Cu-
ponumyc ce metabonuanpa upe3d CYP3A4. Cunuu uHxubutopn Ha CYP3A4 moraT Aa NpuumnHsT
o-rofisiMa eKCro3nLmMs KbM CHPONUMYC A0 HUBATA, CBbP3aHU ChC CUCTEMHI echekTH, 0CoBeHO
B Cryyaii Ha MHOXECTBO UMNNaHTX. CuCTEMHATa EKCNO3MLMA Ha CUPONMMYC, ako MaLMeHTLT
npyema CbILTCTBALLYM CUCTEMHI MMYHOCYNPECUBHM NIEKapcTBa, CbLLO TpsiGBa Aa Ce MpeLieHN.

13. YKASAHUA 3A YNOTPEBA

MoaroToBka Ha CTeHTa U KaTeTbpa 3a 0CTaBsAHe

Mpeau 3anoyBaHe Ha NpoueAypaTta Ha aHr1onnacTuka NpUnoXeTe XenapuH U nposepete
[anu akTuBMpaHoTo Bpeme Ha cbevpBaHe (ACT) Ha naumeHTa e Hag 300 cekyHau.

Mo Bpeme Ha NoOAroToBKa Ha cucTemara, o6Lp nAa He fio-
nyckaTe HMKaKBa TE4HOCT [1a MMa KOHTaKT CbC CTeHTa. Bbnpeku ToBa, ako e abconiot-
HO HEoGXOANMO CTEHTLT Aa Ce NPOMUE ChC CTepPUIEH/U3OTOHMYEH (hu3nonornyeH
pa3TBOp, BPeMEeTO Ha KOHTaKT TpsiGBa Aa 6bAe orpaHMYeHo (Haii-MHOro eiHa MUHYTa).
CTeHTBT TpsibBa [ja Ce UMNMaHTMpa B MpULIENHaTa Ne3nsi KaTo ce U3Nonaea HEroBUAT ka-
TeTbp 3a AOCTaBsHE.

Cnep kaTo npoBepuTe onakoBKaTa 3a nospeaw, n3sagete nagenneto CRE8™ u ro BHeceTe
B CTepunHa cpepa.

a) MposepeTe fjanu KaTeTbPBT 3a AOCTABSHE HSIMA MbHKW, M3BMBKM UMK APYTY NOBPEN.

6) MambKHeTe BHUMaTENHO NpeanasHara o6BUBKa OT CTEHTA, KaTo 5 XBaHETe B AUCTaNHMS

Kkpaii. MpoBepeTe Aanu CTEHTLT € UHTaKTEH 1 oBpe LeHTpUpaH Ha 6anoHa.

MoBpeaa Ha nsaenuero CRE8™ moxe Aa Bnowm HeroBoTo hyHKLMOHUpaHe.

B) MpomwuiiTe NymeHa 3a Bojaya CbC CMEC OT XenapuH/cuanonornieH pasrsop. Buuma-

HUe: He NOCTaBANTe CTEHTa Taka, Ye [1a MMa KOHTAKT C TeYHOCTH, AOKaTO Npo-

MMBaTe NyMeHa Ha Bofaua.

r) MoaroTeeTe U3ENMETO 3a pasayBaHe B CHOTBETCTBUME C YKa3aHUsTa Ha Npou3BoaNTens.
n) OTcTpaHeTe Bb3/lyxa OT GanoHa, Ha KOITO & MOHTUPaH CTEHTBT, KakTo criefsa:

1) HanbnHeTe usgenueto 3a pasayeaHe ¢ 4 ml KOHTPACTHO BELLECTBO;

2) Cnepn cBbp3BaHe Ha W3ENWETO 3a pasayBaHe KbM Jlyep KOHEKTOpa Ha kaTeTbpa 3a
[[ocTaBsHe, o6bpHETe AUCTanHWsA BpbX Ha kaTeTbpa (6anoHa) Hagony, BbB BEPTUKan-
HO NOMNOXEHME;

3) lNpunoxeTe oTpULATENHO HansiraHe W acnupuparite B NPoAbIxeHne Ha noHe 30 ce-
KyHau. OcTaBeTe HansiraHeTo NoCT nace 0o6paTHO A0 HOp-
MariHOTO, 10KaTO CUCTEMATa Ce M3MbIBa C KOHTPACTHO BELLECTBO;

4) Bes pa ponyckate NpoHUKBaHe Ha Bb3/yX, NOBTOPeTE CTbIKa 3 U acnupupaiite B Npo-
Abrkenne Ha 10-15 cekyHaW, AOKATO CripaT fja ce NosIBABAT Bb3/lyLuHN 6anoHyeTa.

Bopewure kateTpu ¢ anameTbp 5F (BbTpelweH avameTsp 1,47 MM) Unu noseve,

ca cbBMecTUMMU 3a ynotpeba ¢ usgenmero CRE8™.

KopoHapHu Boaauu ¢ avametsp 0,014 nHya (0,356 MM) unu no-manku, ca cCbBMec-

TUMuK 3a ynotpe6a c nsgenuero CRE8™. U36opbT Ha TBLPAOCTTA Ha BoAaya u

KOH(UrypaumaTa Ha Bbpxa Lie 3aBUCAT OT KIIMHUYHUA ONUT Ha NeKaps.

a) Mo Bpeme Ha BbBEXJaHe NOANbLPXKAITE KaTeTbpa 3a AOCTaBsIHE, Ha KOWTO & KpUMN1paH
CTEHTBT, N07] CLUOTO HansraHe KaTo ToBa B MOMELLEHUETO.

6) MpomwuiiTe oroneHarta YacT Ha BoJaya CbC CMEC OT XenapuH/uanonornyeH pasTeop, 3a
[1a OTCTPaHUTE CreamTe OT KPBB U KOHTPACTHO BELLECTBO.

B) YBepeTe ce, Ye XeMocTaTM4HaTa Knana e HambJlHO OTBOpEeHa Mpeay BbBEXAaHETo Ha
cucTemara.

r) BaBHO NpugBMXeTe Hanpes cucTemaTa Haz Bofaya, 3a Aa AafeTe BbaMOXHOCT 3a peT-
porpajiHo N3NbBaHe Ha BOAELLMA KaTeTbp C KPbB; NPOABITKETE NPUABIKBAHETO Ha CUC-
Temarta, JOKaTo CTEHTBLT JOCTUTHE MSICTOTO 3a TPETUPaHE.

1) Korato npuagwkearte Hanpea cucTemaTa 3a AOCTaBsHe B LENeBUst KPbBOHOCEH Cbf, yBepe-
Te Ce, Ye CTeHTLT 1 6anoHbLT 3a AOCTaBsHe Ce [IBUXAT KaTo einH LAnocTeH mMoayn. Tosa
TpsibBa aa ce Hanpasy Ype3 chnyopockoncko HabnofaBaHe Ha Pa3noNOXEHNETO Ha peHTre-
HOKOHTPaCTHUTE MapKepy Ha GanoHa CnpsiMo PEHTTEHOKOHTPaCTHIUTE Mapkepy Ha CTEHTa.

AKo cpelyHeTe CbNPOTUBIIEHNE B KOWTO U a 6UNO MOMEHT, He NpunaraiiTe cuna

BbpPXy cucTemarta: usrernerte cuctemata CRE8™ u Boaewwus kateTbp KaTo €4HO

usno. MNMpunaraHeTo Ha NpekoMepHa cumna u/unu HenpaBUITHOTO GopaBeHe CbC

cucTemaTa MoraT Aa AoBeAaT A0 pa3rbBaHe Ha CTEHTa N 4O NoBpeAa Ha Ka-

TeTbLpa 3a AOCTaBsHe.

WmnnaHTupaHe v paswnpsiBaHe Ha CTeHTa

a) Pasnonoxete CTeHTa 1, C NOMOLLTa HA PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepy Ha GanoHa,
Ce yBepeTe, Ye Toii € NPaBUMHO PA3MONOXEH CPsIMO NeausiTa, KOATO Lie Ce TPETUpa, U e
HaMBITHO NOKPUT.

6) PaswwmpeTe cTeHTa Ype3 6aBHO pasayBaHe Ha GanoHa Ao HOMUHaMNHWUS AMameTbp. Tab-
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€ pa3lmpun HanbHO. AKo e Heo6X0ANMO, pa3ayiiTe OTHOBO 6anoHa 3a onTu-
MarnHa UMnnaHTaums.

n) Mpeav pa nsternuTe KateTbpa 3a JOCTaBsHe, NOAAbPXANTE OTPULIATENHO HansraHe 3a
Hait-manko 30 cekyHau, cnopes pyTuHHata PTCA npoueaypa.

e) AKo Ce Hanara nocT-aunatauus Ha CTeHTa, Moxe Aa ce uanonasa 6anoH 3a PTCA. BHu-
MaBaiiTe crieLmarnto 3a crneaHuTe Hewla:

Aa He Te CTeHTa C AuameTsp 2,25 MM noseye ot 2,55 Mm.
na He Te CTeHTa C AuameTsp 2,50 Mm noseve ot 3,05 Mm.
na He | Te CTeHTa ¢ AnameTsp 2,75 Mm noseye ot 3,05 Mm.
Aa He Te CTEHTa C AvameTtsp 3,00 Mm noseye ot 3,85 Mm.
Aa He Te CTeHTa C AnameTsp 3,50 Mm noseye ot 3,85 Mm.
na He Te CTeHTa C AuameTsp 4,00 MM noBeve ot 5,05 Mm.
na He | Te CTeHTa ¢ AnameTtsp 4,50 Mmm noseye ot 5,05 Mm.
onl oTo CTeHTHLT Aia 6bAe B MbNeH KOHTaKT ¢ ap-

TepuanHata cTeHa, Taka Ye AUaMeTbPLT Ha CTeHTa Aa GbAe paBeH Ha Aname-
Tbpa Ha ped)epeHTHUA CbA.
YBEPETE CE, YE CTEHTDBT CE E PA3LLUUPUI HAMBITHO.

14. HEXXENAHU CbBUTUA

VlmnnaHmpaHeTo Ha KOPOHapEH CTEHT MOXE fia NPEAU3BIKA CIEAHUTE YCNIOKHEHNS:
AnepriyHa peakums (KbM KOHTPaCTHO BELLECTBO, KbM NlekapcTBa, M3romnaBaHu no Bpeme
Ha npoLieaypara Unn KbM MatepuaniTe, CbCTaBsLLW CTEHTa)
ApTepuaneH cnasbm

ApTepuanHa aHeBpu3ma Unu NceeaoaHeBpuama
BeHTpukynapHa coubpunaums

[cekauus, nepcopauusi, paskbcBaHe Ha aptepusTa
[ucrtanHa emGonus

EmGonusauus Ha cTeHTa

3anywwBaHe Ha KPbBOHOCEH Cbf

BanywBaHe Ha cTeHTa

WHdekums v Gonka Ha MACTOTO Ha JOCTbN

KpbBounanus

HecrabunHa creHokapaus

OcTbp MHapKT Ha MWoKapaa

MoBTOpHa CTEHO3a Ha KPBBOHOCHMS CbA

* CwmbpT

Cbpaeyna aputmmns

Tpom6o3a (ocTpa, NoAoCcTpa Unu KbeHa)

XemaToM Ha MSICTOTO Ha JoCTbN

15. OTTOBOPHOCT U FAPAHLIUA

TpoM3BOANTENST rapaHTVpa, Ye ToBa U3fENKe e NPOEKTUPaHO, NPOM3BEAEHO W ONaKoBaHO
C HaW-rofnsiMOTO Bb3MOXHO BHUMaHUe, KaTo ca U3nonaeaHu Haﬁ-nOﬂXOAﬂLLlMTe npouenypu,
KOWTO NO3BOMsiBA HACTOALLIOTO HUBO HA TEXHOMoruiTe. CTaH,ElapTMTe 3a 6eaonacuoc‘r, WHTEr-
pvpaHu B An3aiiHa U NPOM3BOACTBOTO Ha NPOAYKTa, rapaHTupat 6esonacHata My ynotpeba
npu ropecrnomMeHaTuTe ycrnosus U 3a HEroBOTO NoKasaHo Leneso 13nonssade npun c1:6n|o;:(a-
BaHe Ha npeanasH1uTe Mepku, VISBDOEHVI no-rope. Tean CTaHgapTtv 3a 6esonacHocT ca npeg-
Ha3Hau4eHW 1a HamansT, OKOMNKOTO € Bb3MOXHO, HO 6€3 Aa OTCTPaHAT HaNMbIHO, PUCKOBETE,
cBbp3aHy ¢ ynotpebara Ha nNpoaykTa.

ﬂponymr TpﬂﬁBa Aa ce uanonasea camo nog HaGJ'IlOI:leHMeTO Ha nekap-cneyuanucrt, Kato B
CbLUOTO Bpeme ce B3emaTt No[ BHUMaHWe BCUYKU PUCKOBE MINN CTPAHUYHN ed)eKTVI W yCnox-
HeHusl, KOUTO mMorat Aa Bb3HUKHAT BCNeACcTBUE Ha ynoTpeSaTa My No npefHasHa4yeHve, B
CbOTBETCTBME CHC CNOMEHATOTOo B APYr pa3aenu Ha 1asn 6pou.1ypa C yKasaHus.

KaTo ce umat npeasua TexHudeckata CNOXHOCT, KPUTUYHWAT XapakTep Ha u3bopa Ha ne-
YeHune U MeToauTe, N3Non3BaHu 3a npunaraHe Ha u3nenueTo, NPOU3BOAUTENAT HE MOXe Aa
61:[:[& AbPXaH OTTOBOPEH KaKTO NPSKO, Taka 1 KOCBEHO, 3a Ka4eCTBOTO Ha Kpal;IHVITS pesynta-
TH, nocneagaluy ot ynotpebara Ha U3AENUeTo Unu HerosaTa echeKTUBHOCT NPU NEYEHUETO
Ha 3a6onsBaHeTo Ha nauneHTa. KpaﬁHMTe pes3ynTaTi KakTo no OTHOLUEHWE Ha KIMUHUYHOTO
CbCTOsIHME Ha NauueHTa, Taka n no OTHOLWEeHne Ha q)yHKLlMOHaJ'IHOCTTa W BPEMETO Ha nones-
HO .ueﬁcmme Ha usaenueTo, 3aBuUCAT OT MHOIO dJaKTOpVI W3BbH KOHTPOMa Ha Npou3BoanTenNs,
cpeA kouTo ca 3abonsBaHusATa Ha nauueHTa, Xvpypru4Harta npoueaypa Ha uMmnnaHtTupaHe u
BODZBQHBTO C n3fenueTo cnej u3saxaaHeTo My OT onakoBskara.

C ornen Ha Tean hakTopy, NPOU3BOAUTENSAT € OTTOBOPEH €AMHCTBEHO 3a NoAMsiHaTa Ha
BCSIKO n3genwve, KOeTo ce € okasarno C Npou3BOACTBEHU AqueKTVI npu gocraekara. I'Ipm Takun-
Ba oﬁcmmencrsa, KNMEeHTBLT TpHGBa Aa Nnpegoctasn U3fenueTo Ha npoussoantens, KOUTO
cv 3ana3sa NPaBoTO Aa Nperneaa U3en1eTo, 3a KOeTo Ce NPeAronara, Ye € HeunpasHo,
W Aa yCcTaHoBM Aanu TO HaUCTUHa UMa NPOU3BOACTBEHU /:(e(beKTm. rapaHumTa Ce CbCToMn
WU3KNK4YUTENHO B NogMsiHa Ha ,Ele(*)eKTHOTO vu3genve C Apyro Takoea Ha npoussoauTens, ot
CbLUMA MOAEN UMW EKBUBANEHTEH.

I'apaHLunslTa Ce npunara npu ycnosue, 4e U3nenuneTo ce Bpblla NpaBunHo onakoBaHo Ha NPon3Bo-
[MTENS U Ye TO € NPUAPYXKEHO OT NUCMeEH, NoApobeH Aoknad, onucBaLl U3TbkHaTUTe AedekTy, 1,
aKo u3genveTo e 6uno VMMNNAHTUPAHO - NOCOYBALL, NPUYMHUTE 33 U3BAXAAHETO MY OT NauueHTa.
|-|pl/| noAMsaHa Ha U3aenueTo NPou3BOAUTENAT Le Bb3CTaHOBKU pasxoauTe Ha Kynysada, Ha-
npaBeHu 3a nogMmsHaTa Ha IJ,EQJEKTHOTO wnsgenwue.

Mpon3BoanTENsT He NoemMa HukakBa OTFTOBOPHOCT 3a Clyyan Ha HEBPEXHOCT MO OTHOLLEHWE
Ha cnas3BaHeTo Ha MeToauTe Ha yI'IOTpeGa W npeanasHUTe Mepku, NOCOYeH B Tasn GPOLLIypa
C yKasaHus, 1 3a criy4au Ha ynorpeﬁa Ha u3aenueTo crej n3tnyaHe Ha Cpoka Ha rogHocCT,
oTne4yaTaH Bbpxy OnakoBKkaTta.

OcBeH ToBa NPOU3BOAUTENAT HE NoemMa HUKakBa OTFOBOPHOCT, CBbp3aHa C NocneacTeunsTa,
npoustu4alum ot M360pMT9 3a neyeHue n MeToautTe Ha yno‘rpe6a Ha u3genverto; nopaau
TOBa, NPOM3BOANTENSAT HAMa Aa Gbae OTrOBOPeH 3a HWKakBa LeTa, OT KakbBTO U Aa Guno
XapakTtep, Matepuansa, BuonoruyHa unm MoparnHa, npou3Tnyaiya ot NPUNOXeHWeTo Ha nU3-
aenuveto, unn |/|360pa Ha TeXHWKa 3a MnnaHTupaHe, U3nNon3eaHa oT oneparopa.

AreHTuTe 1 npeacTaBuTeNnnTe Ha NPOM3BOAUTENS He Ca YNMb/IHOMOLLEHW Aa NPOMEHAT HUKOE OT
ycnosuaTa Ha Tasun rapaHuus unu aa noemar AONbAHUTENHU 3adbiMKeHus, unu Aa npeanarat
KakBuTO U oa 6uno DseLLlaHMﬂ, CBbp3aHK C TO3M NPOAYKT, U3BbH YCNOBKUATA, NOCOYEHU MO-rope.



CRE8™
KOpOHaprlﬁ CTEeHT, Bbl,qenmoumﬁ CUponuMmyc, ¢ NoOKpbITUEM
<Carbofilm™ Ha 6annoHHOM KaTeTepe GbICTPON 3aMeHbI

1. ONUCAHUE

YerpoiictBo CRE8™ cocToMT 13 KOPOHAPHOTO CTEHTA, KOTOPbIV BbIAENAET CUPONUMYC,
XKECTKO 3aKPEMNeHHOro Ha AMCTanbHOM KOHLie MOSyCOBMECTUMOro 6annoHHoro
KaTeTepa.

KopoHapHbii CTeHT npeactaBnseT cobol rmbkoe WMNIaHTUpyemoe YCTPOWCTBO,
KOTOpPOE MOXHO pacluMpuTb Npu nomoLLy katetepa ans YTKA.

CTeHT 13roToBneH u3 kobansT-xpomosoro cnnaea (L605) ¢ nokpbitnem «Carbofilm™,
TOHKOW YIMEpPOAHOW MIIEHKON C BbLICOKOMIOTHON TypBOCTPaTHOW CTPYKTYpOW, mNo
CyLIECTBY WAEHTUYHOW CTPYKTYpe MMPONUTUYECKOro Yriepoaa, MCnonb3yeMoro ans
MEXaHUYeCKUX [MCKOB CepAeYHOro knanaHa. [lokpbiTue cyGeTpata € MOMOLLbLIO
<Carbofilm™ o6ecneunBaer emy 610- U FeMOCOBMECTUMbIE XapaKTEPUCTUKN NUPONM-
TWYECKOrO YINepoaa, He BnMsA Ha (usnyeckne W CTPYKTYpHbIE CBOWCTBA CaMoro
cy6eTpara.

HapyHasi NoBepXHOCTb CTEHTa UMEET CrieLinarnbHble KaHaBKy, MOMHOCTBIO MOKPLITLIE C
nomotybto cCarbofilm™, koTopble cogepxat dhapmaueBTuyeckuii cocta Amphilimus™,
COCTOSILLMIA U3 Npenapata CUPONTMYC U CMECU ANTMHHOLIEMOYHBIX XXUPHbIX KICIOT.
YaenbHas fo3a npenaparta Ans obpabarbiBaeMoit NOBEPXHOCTM cocyda COCTaBrsieT
npumepHo 0,9 MKI/MM2, YTO COOTBETCTBYET MUHUMANbHOW Jo3e 50 MKr Ansi MeHbLUero
cTeHTa (2,25x8 MM) 1 MakcumarnbHoi gose 395 Mkr Ans Gonbluero cteHTa (4,0x38 Mm
- 3,546 Mm).

[1Ba PEHTrEHOKOHTPACTHbIX MNaTUHOBLIX Mapkepa Mo KpasM CTeHTa oGecrneunBaloT
TOYHOE MO3NLIMOHMPOBAHME Ha Y4aCTKE NOPaXKEHUs!, NOANEKALLEM NEYEHNIO.
BannoHHbIit KaTeTep GbICTPOIl 3ameHbl NpeacTaensieT coboit GesonacHblii cnocob
[IOCTaBKW KOPOHAPHOTO CTEHTA K y4aCTKy MOpaxXeHus, Nofnexaliemy fneyeHuto.
[nctanbHas YacTb kaTteTepa COCTOMT U3 [ByX MPOCBETOB: OAWH ANs pasfyBaHusi W
cpysaHna 6annoHa, Apyroi Ans nepemeLLeHns 1 0TBoAa NPOBOAHMKA.

[1Ba pEeHTrEHOKOHTPACTHbIX Mapkepa, PacrornoXeHHbIe 3a NpeAenamm paGodei AnuHbI
6annoHa, No3BONSIKOT BLIMNOHUTL TOYHOE MPOBEAEHNE YEPE3 CTEHO3.

MpokcumanbHas YacTb kateTepa, runoTpyGka M3 HepxaBelollen CTanu, COAepXUT
NpOCBET [N151 pasfyBaHus U cAyBaHuUs GanmnoHa.

[Ba uHaukaTtopa, pasmeLLeHHble Ha ry6uHe 90 1 100 cM OT AUCTanNbHOrO KOHLA, CUrHa-
TIU3NPYIOT O MOSIBNEHUM KOHLIa GannoHHOro kaTeTepa 13 NPOBOHUKOBOTO KaTeTepa, Npu
nne4YeBom 1 GeapeHHOM AOCTYNE COOTBETCTBEHHO.

MpokcuManbHbIN KOHeL| kaTeTepa MEET OXBaTbiBaloLLMiA padbeM [lioapa Ans nofkmnko-
YeHUs yCTPOIICTBa ANs pa3AyBaHus.

MpowuasoauTens HenocpeacTBEHHO Npon3BoanT ycTpoiictBo CRE8™ 1 BbinonHsieT Bce
npoLeaypbl KOHTPOMS Ka4ecTBa Npu NPOU3BOACTBE U Ha KOHEYHOM MPO/YKTE B COOTBET-
CTBUM C HOpMaMK Haanexatuen npaktuki (Good Manufacturing Practice).

2. HABHAYEHUE

KopoHapHblit CTEHT npeaHasHaueH sl NEYEHNs! BbI3BAHHBIX CTEHO30M MOPaXeHuil
KOPOHAPHBIX apTepuii W LYHTOB KOPOHAPHLIX apTepuii ANsi NoaaepkaHusi npoceeta
COCY/IOB B PACKPLITOM COCTOSIHUM.

PaHIOMM3MPOBaHHbIE KIMHUYECKUE WCTIbITAHUSI MoKasanu, 4TO CTeHTbl C nekap-
CTBEHHBIM MOKPLITUEM MOTYT 3HAYUTENbHO CHU3UTH MO3AHME aHrvorpacuiecke
noTepw (No3agHUe NoTepu NPOCBETa), PUCK GIHAPHOTO PECTeHO3a U NMOBTOPHOW peBacky-
NSIPU3aLMM LIENEBOro NOPaXEeHMS.

3. NOKA3AHUA

CTeHT npefHa3HayeH Ansi pacluMpeHusi NpocBeTa KOPOHAPHbIX apTepuil Y nauueHToB
C CUMNTOMATUYECKOW MLIeMUYeckoii GomnesHblo cepaua M3-3a MepBOHaYasnbHoOro
NOPaXEHUS UMK PECTEHO3a HATVBHbIX KOPOHAPHBIX apTEPUI.

4. NPOTUBOMOKA3AHUA

MCHOJ'IbGlOEaHVIe CTEeHTa NPOTMBOMNOKAa3aHO B CNeayownx cnyyasx:

rnopaxeHusl, KOTOpble CYUTAOTCA HeU3NeYMbIMK ¢ nomMoLlbio YTKA unu apyrux
XVUPYPruyeckux MeToauk;

HecCOoOTBEeTCTBME NauueHTa KputepuamMm ANA BbINOMHEHUS A0PTOKOPOHApPHOro
LYHTUPOBaHUS;

6epemeHHOCTb;

paccTpoicTBa/anneprum, orpaHMuMBaloLLMe UCNOMNb30BaHNe aHTuarperaHTHo u/
VNN @aHTUKOArynsiHTHON Tepanuu;

TsKenasa anneprus Ha KOHTPacTHble BellecTBa Unu npenapaTtbl, UCNOMb3yemMmble
BO Bpems npoueaypsl;

CTEHO3 He3aLLMLLIEHHOTO COCYAa;

dpakums Bbibpoca < 30%;

Avdbdy3Has aucTanbHas nwemuyeckas 6onesHb cepaua;

rnopaxeHust B obnactu, KoTopas COAEPXUT KpyrHoe GOKOBOE OTBETBIIEHME.
KpynHoe GokoBOe OTBETBREHWE OMpPeAensieTcs Kak cocyd, HyXOaawwuics B
LWYHTUPOBAHUN B CrlyHae OKKNo3uu,

rnopaxeHust cocyaa ¢ HopMarbHbIM AUaMeTpoMm < 2,25 Mwm;

NOpaXeHusi, OTAamNeHHble OT LEHTPa CTEeHO3a, KOTOpbIi He CrnocoGeH pactum-
psTbest > 50%;

nauWeHTbl C U3BECTHOM rMNepYyBCTBUTENBHOCTbIO UKW annepriuei Ha CMponMMyc,
JKMPHblIE KNCNOTbI (TaKVIe Kak CcTeapuHOBas Kucnorta, NanbMUTUHOBAsA KUcnota,
GereHoBast chnma) unu metannuyeckne KOMNOHEeHTbl CTeHTa.

5. MOAENb

Kaxpoe yctpoiicteo CRE8™ uaeHTucbmumpyetca no kogy MoAenu v Homepy napTuu;
[OCTYNHbI MOAENU, nepeyvcneHHble B Tabnuue 1. Kop coctout u3 6yks «IC», 3a
KOTOPbIMM crieaytoT ABe BykBbl, 0603HaYaloLLMe TUN YCTPOCTBA, ABe UK TpU LdpbI,
XapaKTepuayloLme HOMUHarbHbIA AnaMeTp CTeHTa Npu pacluMpeHun, u ase Lndpbl,
obosHavatoLme ero AnnHy.

Homep napTuv no3sonsieT oTcreanTe BCO MHAOPMALMIO O MPOLECCe U3TOTOBMEHUS
YCTPOICTBA U CUCTEMHOM KOHTPOIE B apXvBax NPOM3BOAUTENS MO KOHTPOIO KayecTsa.
[insi obneryeHns OTCNEXMBaHUSA YCTPOMCTBA CO CTOPOHbI NONb30BaTeNs koA npoaykta
HarneyaTaH Ha Hakneikax, BKMIOYEHHbIX B Kaaylo KOPOOKy; 3TU HaKneiku MOXHO
NPUKPENUTL K MEAWNLIMHCKON KapTe nauneHTa.

6. POPMA NMOCTABKU

Yetpoiicteo CRE8™ noctaBnsieTcs B CTepUribHOM BUE B NakeTe U3 chonbri, KOTOpbIi
3anpeLlaeTcsi MPOHOCUTL B CTEPUNBbHYIO 30HY.

MPUMEYAHMUE: nakeT u3 ¢onbru — eAMHCTBEHHasA CTepUNbHas yNakoBKa.
MpoussoanTenb UCMONb3yeT AN CTEPUNM3aLMM CMEeCh aTuneHokeuaa n CO2.
CTepunbHOCTb U XMMUYecKasi CTabUNbHOCTb rapaHTUPYETCS, NOKa NakeT He NoBpeXAeH
W NpaBWUNbHO XPaHUTCS, [0 OKOHYaHWSI CPoKa FOAHOCTMW, YKa3aHHOrO Ha ynakoBke
(MCMONb30OBATb A10).
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7. XPAHEHVE
XpaHuTb B MPOXNafHOM, CyxoM MecTe npu Temnepatype 25°C; paspelleHbl OTKIO-
HeHus o 30°C.

8 NPEAYNPEXAEHUA

yCTpOMCTEO npegHasHa4yeHo TOMbKO AN OAHOPAa3oBOro UCMONb30BaHUA. He pony-
CKaeTcH NoBTOPHOE MUCNonb3oBaHue, I'IepepaGOTKa wnu ctepunusaums. 910 MoXeT
BbI3BaTb PUCK 3arpsA3HeHus ychoﬁcTBa W 3apaxeHus nauueHTta, BocCnaneHue u
nepeaady UHPEKUMOHHBIX 3aB0NeBaHuUin OT OAHOTO NaLMEeHTa K Apyromy.

C yctpoiictBom CRE8™ Heo6xoaMMO 06pallaTbCsi OCTOPOXHO, YTOObI M3bexaTb
No6Oro KOHTaKTa ¢ MeTanIMYeCKUMu Unu 66p33I/IEHbIMI/I WHCTPYMEHTaMu, KOTopble
MOryT NnoBpeanTb TWaTternbHO OTNONMNPOBAHHbIE MOBEPXHOCTU UK NPUBECTU K MeXa-
HU4YECKOMY NOBPEXAEHUIO.

K CTEeHTY Henb3a nNpuKacaTbCs ronbiMn pykamu.

CTeHT He AoMmKeH BCTYyNaTb B KOHTAKT C XXWAKOCTAMM A0 NOArOTOBKU U NO-
3ULUMOHMNPOBAHUSA. oﬂHaKO, ecnun TPEGyeTCﬂ NPOMbITE CTEHT C NOMOLWbI
CTepPUNLHOro/M30TOHUYECKOTO COMEBOro PacTBOPa, BPeMsi KOHTaKTa AOMKHO
ObITb OrpaHMy4eHo (He 6onblue OAHON MUHYTHI).

YctpoiictBo CRE8™ npeaHa3HayeHo ans paboTsl B Buae cuctembl. He ucnonb3yite
€ro KOMMOHEHTbI OTAEeNbHO.

YerpoiictBo CRE8™ npepHasHavyeHo Ans npumeHeHus B codeTannm ¢ YTKA. Kate-
Tep ANA pa3MeLLeHns He ABNAETCA KaTeTepoM ANA paclUMpPeHns KOPOHapHbIX apTe-
pwii; ero HeoGXoAMMO NPUMEHSATL TONMBKO AN pa3MeLLeHNs CTeHTa.

He vcnonbayiite yctpoiictBo CRE8™, ecnu ero ynakoBka 6bina oTKpbITa, NOBPEX-
AeHa, OHO HenpaBubHO XPaHUIOCL UNU UCTEK CPOK ero roqHoCTH. B Takux cnyyasx
CTEPUNBHOCTbL NPOAYKTa HE rapaHTUpyeTcs.

He vcnonb3yiite yctpoiictBo CRE8™, ecnv BO Bpemsi MaHUNYyNMpoBaHus 13-3a Bpa-
LWeHna nnn BBeaeHns C yeunmem npokcumManbHasa YacTb Karetepa 6bina nepexara
WnNun COrHyTa; He nbiTanTeCh BbINPAMUTL KateTep B TaKUX Cryvasx.

YetpoiictBo CRE8™ [0MmKHO MCNONb30BaTLCS TOMbKO Bpadamu, creuuansHo oby-
YEHHbIMW ANS BbINOMHEHUSI YPECKOXHON TPaHCMIOMUHAIBbHOW KOPOHapPHON aHrmo-
nnactukv (YTKA) n uMnnaHTaumm KOpOHapHOro CTEHTa.

Kapavioxvpyprudeckasi 6puraga formkHa ObiTb rotoBa K BO3MOXHOMY XWMPYPruyecko-
My BMeLLaTenbCTBY.

YcrpoiictBom CRE8™ crieayeT nonb3oBaTbCs NPY PEHTIEHOCKONUN U MOHUTOPUHTE
C WCMOMb30BaHNEM PEHTTEHOMNOrMYeckoro 06opyaoBaHIsi, KoTopoe obecrnednsaet
BbICOKOE Ka4eCTBO CHUMKOB.

[ns o6bl4HOM NpoLeaypbl pas3meLLeHnsi cTeHTa TpebyeTtca npensaputensHas avna-
Tauums nopaxeHuns.

B coBpemeHHON Hay4HOIl nuTepaType OnUCHIBAETCS BbINONHEHWE npoueayp 6e3
npeaBapuTeEnbHOW Aunaraumm.

OLLBHMTB XapakTepUCTUKN NOpPaXeHUsi, NOANEeXaLlero ne4YeHnto, U KOHKpeTHble na-
TO(hU3Monornyeckme napameTpbl NaumeHTa ¢ 6onbLUION TLATENbHOCTbIO NEPEes Npu-
HATUEM peLLEeHUI, KacaloLmxcs npoueayp.

YunTbiBas COXHOCTb NPOLIeAYpPbl Y KOHKPETHbIE NaToduU3noNornyeckne napameTphbl
BonbHoro, Bpay AOMKeH 06paTtUTLCS K CneuuanbHon nutepatype AN NonyyYeHus
MHpOpMaLMM O pycKax U NpenMyLLecTBax pasnuyHbiX npoueayp nepen yTeepxae-
HVeM BbIGpaHHON NpoLeaypbl.

CreHT HeO6XOIJ,VIMO UMNIaHTUPOBATL B MECTO NOPaXXeHUsA C NOMOLLbIO KaTeTepa aAns
pasmeLLeHus.

He HarHeTaiTe faBneHne B CUCTEMY, NOKa CTEHT He ByaeT npoBeaeH Yepes y4acTok
nopaxeHusl, NoAnexaLLuin NeYeHuio.

He BbiHUMaliTe KaTeTep B KOHLEe NpoLieaypbl [0 NOMHOro cayBaHus GanmnoHa.

He nbiTaiTecb N3MEHUTL PACMONOXEHNE YaCTUYHO PaCLUMPEHHOTo CTeHTa. OTo Mo-
KET NPUBECTU K CEPLE3HOMY MOBPEXAEHNIO COCyaa.

He nbiTaiTech 04MCTUTL MU MOBTOPHO CTEPUNMN30BaTb YCTPOWCTBA, KOTOPbIE KOH-
TaKTUPOBAaNU C KPOBbIO UM TKaHsIMK opraHuamMa. Micnonb3oBaHHbIe YCTPOMCTBa He-
06X0AMMO YTUNM3NPOBaThL Kak OnacHble MeaULMHCKUE OTX0Abl C PUCKOM MHPULMPO-
BaHusA.

CnepnyiTte WHCTPYKLMAM NPOW3BOAUTENS NPU UCMONb30BaHNUN aKCeccyapoB (MHTPO-
[iblocepa, NPOBOJHUKOBOIO KaTeTepa, NPOBOAHMKE, FeMOCTATU4YECKOTO KianaHa).
Ecnu korga-nubo B TeudeHue npoLieaypbl BBEAEHUS YyBCTBYETCS COMPOTUBMEHME,
3anpeLleHo MpUKaabiBaTh YCUNMA K cucteme: BbiBeauTe yctpoiicteo CRE8™ un
NPOBOAHMKOBbI kaTeTep B BUAe eanHOro 6noka. MpunoxeHne YpesmepHbIX yeunuia
n/Vnn HeBepHOE MaHWMyNMPOBaHNE CUCTEMOI MOXET NPUBECTU K BbICBOGOXAEHUIO
CTEeHTa 1N NOBPEXAEHUIO KaTeTepa ANsA pasmMeLleHuns.

Ecnn Y nauneHTa UMetoTCA MHOXECTBEHHbIE NMOpaXXeHWsi B O4HOM cocyae, PeKOMeH-
AyeTca B NepBylo oyYepedb NevnTb AucTalnbHble, a 3aTteM — MNpoKCUMarbHble Mno-
paxeHus. OTOT NOPSAOK YMEHbLUNT HEOBXOANMOCTL NepeceyeHnst MPOKCUMArbHOro
CTEeHTa npu MMnNnaHTaumMmM AUCTanbHOro CTeHTa W, crneaoBaTteribHO, CHMXKAeT pUCK
BbITECHEHUSA NPOKCMMAnbHOro CTeHTa.

V]MI‘IJ‘IaHTaLlVIFl KOPOHAPHOro CTeHTa MOXET BbI3BaTb paccrioeHne AucTanbHoro nvnn
MPOKCUMAnNbHOMO MO OTHOLLEHWIO K MECTy UMMIaHTauuMn yyactka cocyaa, a Takke
OCTPYIO OKKMO3MI0 cocyaa, YTo npusBeaeT K HeOﬁXO,ElVIMOCTM BbINOMHEHUA A0NONHN-
TeNbHOro BMeLLaTenbCTBa (A0PTOKOPOHAPHOTO LLYHTUPOBAHWS, AanbHENLWero pac-
LUMPeHNs], pa3MeLLeHUst AONOMHUTENbHbLIX CTEHTOB UMK APYTMX NpoLeayp).

Ecnu cTeHT yTpayeH B KOPOHAPHOM COCY/AEe, MOXHO HayaTb NpoLeaypbl BOCCTAHOB-
neHus. OgHako, Npoueaypbl MOryT MPUBECTU K TPaBMe KOPOHAPHbIX COCYA0B n/unm
MecTa 10cTyna K cocyay.

Mpw pa3nyBaHum kaTeTepa He NpesbllLaiTe HOMUHANbHOE AaBneHe paspbiBa.
Hwukoraa He ucnonbayiTte Bo3ayx unu nio6oii apyron ras, 4Tobbl HaayTb GanmoH.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

HacTosTenbHoO pekomeHAyeTcst UCMonb3oBaTb OTKanMBpoBaHHOE YCTPOWCTBO Ans
pasgyBsaHus.

Mpwn ocTpoM MHapKkTe MMOKapaa onepaTop AOMKEH TLLATENbHO OLEHUTb BO3MOX-
HOCTb UMNaHTaLuKn CTEHTa B CBA3M C PUCKOM OCTPOro TPOM603a.

Koraa cocyabl CRULIKOM M3BMIUCTBI, U MPUCYTCTBYET NPOKCUManbHbIA atepockre-
PO3, NPOABWKEHME KaTeTepa MOXET ObITb 3aTpyAHeHO. B Takux cnyyasix HeBepHoe
MaHUNynMpoBaHMe MOXET NPUBECTU K PACCNOEHUIO UMW pa3pbiBy KOPOHAPHOMO CO-
cyna.

[ns npepoTBpalLeHnst NOBPeXAeHUs CTeHTa OyabTe O4eHb OCTOPOXHbI MPU Npo-
BEAEHUN NPOBOAHMKA Unu BannoHHOro KaTeTepa Yepes3 CTEHT, KOTOPbIN TOMbKO YTO
6bIn paclumpeH.

10. UH®OPMALIUA NO BE3ONACHOCTU MRI-CKAHUPOBAHUA
HeknuHuyeckve uccnenoBaHWsi NPOAEMOHCTPUPOBANM, YTO NUHeNkn cteHToB CoCr
sBnsilotcst MP-coBmecTumbiMm (MR Conditional). MauveHTbl ¢ ykasaHHbIMK yCTpOii-
cTBamMu MoryT GesonacHo MpOXoAWTb ckaHupoBaHue B MR-cuctemax, ecnm cobnio-
[aloTca crnepyloLmne ycnosus:

« MocTosiHHOE MarHuTHoe rnone ¢ uHaykuuen 1,5 unu 3 Tn.
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« MakcvmarnbHbI NPOCTPaHCTBEHHbIN rpaaneHT nons coctaensieT 2890 c/cm (28,90
Tn/wm).

Mpu cobMtoEHUM ONUCAHHBIX HUXKE YCIOBUI CKAHUPOBAHMUSI MakCUMarnbHOE NOBbILLEHNE
TemnepaTtypbl Ans W3AENUs W3 NUHenku cTeHToB CoCr B KOH(MUrypaLuu C OAHUM
CTEHTOM cocTaBnsieT MeHee 2,4° C (MRI-cuctema c uxaykuueit 1,5 Tn) u meree 2,9° C
(MRI-cuctema c uHaykumeit 3 Tn).

15T 3T
MaHHble no MR-cuctemMe, cpeaHsst BenuuuHa
SAR ans Bcero Tena 2,9 Br/kr 2,9 Br/kr
M3amepeHHble 3Ha4eHNs KanopuMeTpum, CpeaHas
BenuunHa SAR ans Bcero tena 2,1 Bt/kr 2,7 Br/kr
MakcumanbHoe n3MeHeHve Temneparypbl 24°C 29°C

B xofie HEKNMHNYECKOro UCCNeaoBaHNs apTedakT Ha CHUMKE, 0BYCMOBMNEHHBIN YCTPOt-
CTBOM, BbiCTynan npu6n. Ha 1,0 cM 3a rpaHuLbl cteHToB CoCr BO BpeMst CKaHUpOBaHWs ¢
nocrefoBaTenbHOCTbLIO MMMYIbCOB rpaaveHTHoro axo B MRI-cucteme ¢ nHaykumeint 3 Tn.

11. CXEMA NPUEMA NPENAPATA

MccnenoBaHyst B KNMHUYECKOW NUTEpaType YKasblBaT Ha HEOBGXOAUMOCTb HasHaYeHUs

aHTVKOArynsiHTHOW Tepanuu Bo BpeMsi NpoLieflypbl U aHTUTPOMGOLIMTAPHOTO MeyeHns

nocre Hee.

AHTUTPOMGOLIMTapHOE NeyeHne B Nepuop, nocne npoLeaypbl BKo4aeT B cebs HasHa-

YeHue CreayoLLnX Npenapartos:

- TUEHOMMPMAVH (TUKMONWAVH, KNOMMAOTPenb UNK Npacyrpenb B A03aX, ykasaHHbIX B
COOTBETCTBYHOLLMX NUCTKAX-BKNaAbILIAX, UMW COMMACHO Ha3HaYeHIo Bpaya);

- acnupuH (MMHUManbHas fo3a — 100 Mr/CyTku B TeUeHUe HeonpeaeneHHoro cpoka).

12. BSAMMOJEUCTBME C NMPENAPATAMU

HecMoTps Ha OTCYTCTBUE KOHKPETHbIX KIMMHUYECKUX AAHHBIX, HEKOTOpbIe Mpenaparthbl,
Takue Kak Takpor1Myc, KOTopble AE/CTBYIOT Yepes OfUH U TOT e CBA3bIBatoLLMiA Genok
(FKBP), MoryT noBnusite Ha 3(peKTUBHOCTb cuponmumyca. Hukakux mccrnenoBaHuin
B3aMMOJENCTBIS Mex/y npenapatamu He npoeoaurnock. MeTtaGonuam cuponumyca
npovcxoauT ¢ nomMoLLbio n3oepmeHTa CYP3A4. CunbHble Hrinbutopsl CYP3A4 moryT
BbI3BaTb YCUMEHWe BO3ENCTBISI CUPONUMYCa A0 YPOBHEW, CBSI3aHHbIX C CUCTEMHBLIMM
achcpekTamy, OCOBEHHO B Criyyae pasMelleHUst HecKONbKWX WUMnnaHTaroB. Ecnm
NaLWeHT NPUHUMAET COMyTCTBYIOLME CUCTEMHbIE MMMYHOCYNPECCHUBHBIE Mpenaparbl,
CcrelyeT Takke NPUHATL BO BHUMaHWe CUCTEMHOE BO3ZIENCTBIUE CUPONMMYCa.

13. YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

MoaroTtoBka cTeHTa 1 kaTeTepa ANA pa3melleHna

Mepen npoLeaypoii aHrMONNAaCTUKA Ha3HaubTe renapuH 1 y6eanuTech, YTO akTUBUPO-

BaHHOe BpeMmsi cBepTbiBaHUs kposu (ABCK) nauveHTa npeBbiwaet 300 cekyHA,.

B npouecce NoAroToBKM CUCTEMbI MPOSBMANTE OCOGYI0 OCTOPOXHOCTb U He

[AonyckaiTe KOHTaKTa CTeHTa C Kakoi-nubo xuakocTeio. OfHako, ecnun TpebyeTcsa

NPOMBITb CTEHT C 10 cTef 0/u30T oro © pacTBopa,

BpeMs KOHTaKTa IOMKHO 6bITb OrpaHU4eHo (He Gonblue OAHON MUHYTI).

CTeHT HeoGX0AMMO MMMNaHTUPOBAaTL B MECTO MOPaXEHUsl C MOMOLLbIO KaTeTepa Ans

pasMelLLieHust.

MpoBepnB ynakoBKy Ha MPeAMET Hanuuns MOBPEXOEHWUIA, W3BMNEKUTE YCTPONCTBO

CRE8™ 1 NomMecTUTe €ro B CTEPUITbHYIO 30HY.

a) Y6eautech B TOM, YTO KaTeTep ANst Pa3MELLEHUs HE UMEeT NepexaTtuii, cruGoB unm
[APYTX NOBPEXAEHNN.

6) OCTOPOXHO CHUMWTE 3aLLMTHYIO KPbILLKY CTEHTa, B3SBLUMCh 38 HEe Ha AUCTanbHOM
KOHLe. YBeauTech, UTO CTEHT UCTIPaBEH U XOPOLLIO LIEHTPUPOBaH Ha GannoHe.
MoBpexaeHue ycTpoiictBa CRE8™ MOXeT CHU3UTL ero Npou3BoOAUTENbLHOCTb.

B) MpomoiiTe NPOCBET NPOBOAHMKA CMEChIO renapuHa u ConsiHoro pacteopa. BHuma-
Hue! He aonyckaiTe KOHTaKTa CTEHTa C XUAKOCTAMU BO BPEMSI MPOMBIBKM NPo-
CBeTa NPOBOAHMKA.

r) MoAroToBLTe YCTPOWUCTBO AMNSt pasfyBaHWUsi B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSIMUA NPOn3-
BOAUTENS.

1) Yoanute Bo3ayx u3 6annoHa, Ha KOTOPOM YCTaHOBIEH CTEHT, CrieAytoLLyM o6pasom:
1) 3anonHuTe YCTpoICTBO ANs pa3ayBaHWs 4 M KOHTPACTHOTO BELLecTBa.

2) Mocne NOAKMIO4YEHUs YCTPONCTBA ANsi pa3ayBaHus K kateTepy Anst pasMeLLieHns
yepe3 pasbeM Jliospa HanpaBbTe HaKOHEWHUK KaTeTepa (6annoHHOro) BepTu-
KarnbHO BHU3.

3) MopaiiTe oTpuLATENbHOE [AaBMEHWEe W acrupupyiTe B TEYeHWe He MeHee
30 cekyHa. Mo: nocT NPUIATU B HOpPMY MO Mepe
3aMOMHEHUS CUCTEMbI KOHTPACTHbLIM BELLECTBOM.

4) He Bnyckas Bo3ayx, noBTopuTe wWwar 3 1 acnupupyiite B TedeHne 10-15 cekyHa,
noka ny3bipbkv BO3AyXa He UCHE3HYT MOMHOCTbIO.

BeeneHue creHTa

C yctpoiicteom CRE8™ coBmMeCTMMbI NPOBOAHMKOBLIE KaTeTepbl AnameTpom 5F

(BHYTpeHHuit avameTp 1,47 MM) unu GonbLwue.

C ycrtpovicteom CRE8™ TUMbI pom

0,356 mm (0,014 aroiima) unu MeHblue. BbIGOp XKeCTKOCTU U KOHDUrypaumu

KOHYMKA NPOBOAHUKA GyAeT 3aBUCETh OT KIIMHUYECKOTO ONbITa Bpaya.

a) Bo Bpems BBeAeHWs kaTeTepa Ans pa3MeLLieHNsl, Ha KOTOPbI YCTAHOBMEH CTEHT,
Heo6X0aVMO NoaaepkVBaTh aTMOCHEpHOE AaBMEHe.

6) MpomoiiTe OTKPbLITYIO YacTb NPOBOAHMKA CMEChIO renapuHa 1 CONMeBOro pacTeopa
NS yAaneHus ¢ Hee CNeaoB KPOBU 1 KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa.

B) Mepen BBEAEHNEM CUCTEMbI Y6€aMUTECH B TOM, YTO FeMOCTaTUHECKUIA KNanaH MomHo-
CTbIO OTKPBIT.

r) MeaneHHo NpoaBuraiTe CUCTEMY Yepe3 NPOBOAHUK, YTOBbI 06ECNeunTL peTporpaa-
HOe 3arnofiHeH1e HanpaersioLLEro KateTepa KPoBbIO; NPOAOIKaNTe NPoABUraTh CU-
CTeMy [0 TeX Mop, MoKa CTEHT He JOCTUTHET MeCTa NeyeHNs.

1) MpoBoasi cucTeMy nofayu k Lienesomy cocyay, ybeamutech B TOM, UTO CTEHT 1 6anmnoH
ANsi pasMeLLeHus ABUXYTCS Kak efuHoe Lenoe. 310 HeoGXoauMO caenatb nyTem
HabnioaeHNs NOCPEACTBOM PEHTTEHOCKOMUM 33 MOMOXEHUEM PEHTTEHOKOHTPACTHBIX
MapkepoB 6annoHa No OTHOLIEHMIO K PEHTTEHOKOHTPACTHLIM Mapkepam CTeHTa.

Ecnu B nio6oit MOMEHT BO3HUKHET COMPOTUBNEHMWe, He Npunaraite K cucteme

ycunuii: Bbiseaute ycTtpoiictBo CRE8™ u npoBoAHMKOBLIA KaTeTep B Buae

epuHoro 6noka. Mp K IX Yy " n/vnu HeBef y

POBaHME CUCTEMOI MOXET NPUBECTU K BbICBOGOXAEHWIO CTEHTa MNW NOBPeX-

AEHMIo KaTeTepa AN pasMeLLeHus.

MMnnaHTauma v pacwmpeHue cteHTa

a) Pa3MeCTuUTe CTEHT 1 C NOMOLLbIO PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapkepoB 6annoHa y6e-
[AUTECb B TOM, YTO OH MPABUMbHO YCTAHOBIIEH OTHOCUTENbLHO YYacTka NopaxeHus,
NOANEXALLEro NEYEHMIO, U NOMHOCTbIO 3aKPbIT.

6) PacLumpbTe CTEHT, MeANeHHo pasayBsasi 6annoH 4o HoMUHanbHoro Anametpa. B Ta-

npo
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6nuue 2 nepeuncneHbl ArameTpbl GannoHa Npy USMEHEHUN NaBneHns pasayBaHns
(cTonGew 1) Ans cemu rpynn HOMUHanNbLHOro Auamertpa: 2,25 mm (cton6ed 1), 2,5 Mm
(ctonGeu 1), 2,75 mm (cTonbeu 1V), 3,0 mm (cTonbew, V), 3,5 mm (ctonbew V1), 4,0 Mm
(ctonGew VIl) n 4,5 mm (cton6ed VIII). 3HaueHnst Ha TEMHOM (POHe OTHOCATCS K AaB-
NEHUIO BbILLE HOMWUHATBHOTO JAaBNeHust pa3pbiBa*. CTEHT pacluMpsieTcs npu Aasne-
HUW pa3fyBaHuUs GannoHa npuMepHo B 5 atm.

B) Ynpyras otAaya CTeHTa cocTaBnsieT 2-7%* B 3aBUCUMOCTH OT MOAENM CTeHTa U
AviaMeTpa pacluMpeHus.

* NMPUMEYAHWE. 31 3Ha4eHns nonyyeHbl No pesynsratam TECTUPOBaHWs B nato-
PaTOPHbIX YCIOBUSIX.

r) CpyiTe 6annoH U ¢ NOMOLLbLIO aHrMorpacum nNpoBepLTe, NOMHOCTLIO NN pac-
WMpeH CTeHT. B cnyyae Heo6X0AMMOCTH, NOBTOPHO pa3ayiTe GanmnoH Ans on-
TUManbHON UMNMaHTaLUK.

1) Mepen n3BneyeHrem kateTepa Ans pasMeLLieHNs yaepXuBaiiTe oTpuLaTenbHoe aas-
neHue B TeyeHne He MeHee 30 CeKkyHf, Kak Npy BbIMOMHEHUM 0GbIYHONM NpoLeaypbI
YTKA.

e) Ecnu Tpebyetcsi nocT-gunarauus, MoxHo ucnonb3sosarb 6annoxn YTKA. Cobriogait-
Te KpaWiHIO OCTOPOXHOCT!

He Te CTeHT AunameTpom 2,25 mm Gonee Yem o 2,55 Mm;
He WTe CTeHT AunameTpom 2,50 Mmm Gonee yem o 3,05 Mm;
He WTe CTeHT AunameTpom 2,75 Mmm Gonee yem o 3,05 Mm;
He WTe CTeHT AunameTpom 3,00 Mmm Gonee yem o 3,85 Mm;
He WTe CTeHT Aunametpom 3,50 Mmm Gonee yem o 3,85 Mm;
He WTe CTeHT AunameTpom 4,00 mm Gonee yem o 5,05 Mm;
He WTe CTeHT AunameTpom 4,50 Mmm Gonee yem o 5,05 Mm.

[Ans onTUManbHOro paclMpeHus TpebyeTcs, YTOObl CTEHT HaXoAWUNCA B non-
HOM KOHTaKTe CO CTEHKOW apTepuu, a ero AvameTp Gbin paBeH AUaMeTpy KOH-
TponbHoro cocyaa.

YBEAUTECH, YTO CTEHT MOMIHOCTbIO PA3BEPHYT.

14. HEXXENATEJNbHbIE ABNEHUA

MMnnaHTaums KOPOHAPHOTO CTEHTA MOXET MPUBECTY K CNIEAYIOLLMM OCTIOKHEHNSM:
+ rematoma B MecTe JOCTyna;

OCTPbI MHGAPKT MUOKapaa;

annepruyeckas peakuns (Ha KOHTPaCTHOe BeLecTBO, Npenaparbl, UCToMb3yeMble
BO BpPEMsi NPOLieAypbI, UMW MaTepuarnbl, UCNoNb3yeMble NS U3rOTOBNEHUS CTEHTA);
apTepuanbHblii Crasm;

aHeBpKU3Ma VN NCeBAOaHEBPU3MA apTepum;

cepaeqHas apuTMms;

cMepTb;

paccroeHue, nepcopauysi, paspbis apTepum;

+ aucTanbHas aMoonus;

KPOBOTEYEHME;

MHMLMpoBaHme 1 6onb B MecTe A0CTYNa;

pecTeHo3 cocyaa;

ambonuaaums CTeHTa;

OKKITIO31SI CTEHTa;

TPOMGO3 (OCTPbI, MOAOCTPbIVA UK NO3AHWIA);

HecTabunbHas cTeHokapaus;

PUBPUNNALMS XKenNyAoUKOB;

OKKITI031s COCyAa.

15. OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUA

Mpon3soauTent rapaHTUpyeT, 4TO [aHHOE YCTPOWCTBO 6bINO  CMPOEKTUPOBAHO,
M3TOTOBMEHO UM YMNaKOBaHO C BbLICOYAILLIEN OCTOPOXHOCTBIO, C WCMOMb30BaHUEM
Haubonee NOAXOASLWMX W AOCTYMHbIX Ha CEroAHsIUHWA AeHb npoueayp. Hopmbl
6€30NacHOCTU, UHTErpUPOBaHHbIE B pa3paboTky W NPOM3BOACTBO MPOAYKLMM, rapaH-
TUpylOT ee Ge3onacHoe WCMoMb3oBaHWe B BbILIEYNOMSIHYTLIX YCIOBUSIX M MO ee
Ha3HauYeHWo C cobMioAeHNeM Mep NPEeAOCTOPOXHOCTH, MEPEUUCTIEHHBIX Bbille. AT
CTaHAapTbl 6e30NacHOCTV NPU3BaHbl YMEHbLLUUTL, HACKOMBbKO 3TO BO3MOXHO, HO He
MCKIIO4UTb NOMHOCTBIO, PUCKU, CBSI3aHHBIE C UCTIONb30BaHUEM NPOAYKTA.

MpoayKT AOMKEH MCMONb30BATLCS TOMLKO NOA HAGMIOAEHMEM MEAULIMHCKOTO crelma-
NUCTa, NPUHUMAs BO BHUMaHWe Mntobble pUCKW, NOBOYHbIE APPEKTLI U OCHOKHEHNS,
KOTOpPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B Pe3yribTaTe ero UCMomb3oBaHUs MO Ha3HaYeHWto, Kak
yKasaHo B Apyrux pasgenax AaHHoro byknera.

YunTbiBasi TEXHUYECKYIO CMOXHOCTb, KPUTUYECKUIl XapakTep BbiGopa fedeHus u
CrocoGoB  WCMOMb30BaHWS YCTPOWCTBA, MPOU3BOAUTEMNL HE MOXET HECTW OTBET-
CTBEHHOCTb, SIBHYIO UMM TaKylo, 4TO NpeAnonaraeTcs, 3a ycnelwHoe WCronb3oBaHue
yCTpoIcTBa Unn ero athheKTUBHOCTL B YNYULIEHUM COCTOSHUS NauueHTa. KoHeuHble
pesynbTarhl, Kak B NNaHe KWHUYECKOro cTatyca MauMeHTa, Tak U B niaHe (yHKUMO-
HanbHOCTU U Cpoka CrnyxGbl YCTPOWCTBA, 3aBUCAT OT MHOXECTBA (haKTOPOB BHE
KOHTPOSIS CO CTOPOHbI NPOU3BOAMTENS, CPEAN KOTOPbIX COCTOSIHUE MaLMEHTa, XMpypru-
Yeckas npoLeaypa UMMIaHTaLWM U UCNONb30BaHUs, OGPaLLIEHNe C YCTPONCTBOM nocne
M3BMNEYEHNs U3 CBOEN YNaKoBKU.

B cBeTe aTVx haKTOPOB MPOWU3BOAUTENL HECET OTBETCTBEHHOCTb TOMbKO 33 3aMeHy
NtoGOro yCTpoiiCTBa, B KOTOPOM MOCHE AOCTaBKM BbiNi 0GHAPYKEHbI POU3BOACTBEHHbIE
fedekTbl. Mpu Takux oBCTOSTENLCTBAX, 3aka3unk 06s3aH [OCTaBUTL YCTPOMCTBO
NPOW3BOANUTENIO, KOTOPLIA OCTABMSET 3@ COBOV NPaBO NPOBEPUTL NPEAMONOXUTENLHO
HeucnpasHbI NPUBOP 1 YCTAHOBUTL, UMEET MW OH HA CaMOM Aere NPOU3BOACTBEHHbIE
fedeKTbl. FapaHTUs COCTOUT UCKMIOUUTENBHO B 3aMEHE HEUCMPaBHOTO YCTPOICTBa Ha
[IPYroe TaKoro e TUna Wi aKBUBANEHTHOE OT OAAHOTO W TOTO e NPOU3BOAUTENS.

OTa rapaHTUs pacnpoCTPaHSIETCs TOMbKO Ha Crlydan Bo3BpaTa yCTPOWCTBA NPOU3BO-
AWTENIO B HaAnexallei ynakoBke, C NoAPOBHLIM MUCbMEHHLIM OTHETOM C OMUCaHUEM
3asBNeHHbIX AEEKTOB U, ECAIU YCTPOICTBO GbINO UMMNAHTUPOBAHO, C yKasaHWem
NPUYVH €ro yAANEeH!s U3 NaLneHTa.

Mpu 3ameHe yCTpoOWCTBA MPOU3BOAWUTENb BO3MECTUT
NOHECEHHbIe B CBA3W C BO3BPATOM GpaKoBaHHOIO YCTPOCTBA.
Mpon3soauTenb He HECET HWUKAaKoW OTBETCTBEHHOCTW B Cly4Yae XanaTtHOCTU Mo
OTHOLLEHMIO K METOAAM WCTONb30BaHs 1 6e30MacHOCTH, U3NOXKEHHBIM B 3TOM GykneTe,
1 B Cry4ae WCMonb30BaHWs npubopa nocre UCTEHYEHUsI CPOKa FOAHOCTU, yKasaHHOro
Ha ynakoBke.

Kpome Toro, nponseoauTent He GepeT Ha cebsi HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTY B OTHOLLEHUM
NoCneacTBUi MEAULIMHCKOTO BbiGopa 1 CNoco6oB WUCMONb30BaHWS UMM NPUMEHEHNS
YCTPOWCTBA; MO3TOMY NPOM3BOAMUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a MioGoit yiuep6
MoGoro xapaktepa, MatepuarnbHbIi, GUONOMNYECKU UMM MOpanbHbIN, B pesynstare
NpUMEHEHUs YCTPOINCTBA U BbIGOPA TEXHWKM UMMNAHTALMK, UCMONb3YEMOM XVPYProM.
ATeHTbI 1 NPEACTaBUTENU NPOU3BOANUTENS HE UMEIOT MOMHOMOYMIA BHOCUTL MONPaBKu
K NioBbIM YCrnoBuUsiM rapaHTuu, 6patb Ha cebsi nobble Apyrve obsizatenscTea wnm
npeanaratb Noby0 rapaHTUIO 3TOr0 MPOAYKTA, KOTOpas BLIXOAUT 3a PamMKW YCrOBUiA,
yKa3aHHbIX BbiLLE.

nokynatento  pacxofbl,



CRE8™
KopoHapHwii cTeHT, Wwo Buainsae ciponimyc, 3 nokputTam cCarbofilm™ Ha
6anoHHoOMy KaTeTepi LUBUAKOI 3aMiHU

1. onuc

Mpuctpiit CRE8™ cknapaeTbcsi 3 KOPOHAPHOTO CTEHTY, LIO BUAINSIE Ciponimyc, sikuit
MiLHO TPUMAETLCS HA ANCTANbHOMY KiHLii HaMIBrHy4Koro GanoHHoro kareTepa.
KopoHapHuii CTEHT € rHy4YKMM NPUCTPOEM, NPUAATHUM ANS iMNNaHTawii, AKuiA MoXHa
PO3LWMPUTM 3a AoNoMorotko kaTeTepa ans YTKA.

CTeHT BWroTOBMEHO 3 kobankToxpomoBoro cnnaey (L605) Ta BKPUTO MOKPUTTSM
«Carbofilm™, TOHKOI ByrneLeBol NNiBKOI 3 TypBOCTPaTHOK KPUCTaNiYHOK CTPYyK-
TYPOLO BUCOKOT LLiNbHOCTI, NPaKTUYHO iAEHTUYHOIO [0 CTPYKTYPU NiPONITUYHOTO BYrMeLo,
AKAN BUKOPUCTOBYETLCS B [IMCKOBUX MEXaHIYHNX LITYYHWX KnanaHax cepus. MokputTsa
cyberparty ¢Carbofilm™ Hapae iomy 6io- Ta reMOCYMICHI XapaKTepUCTUKK NipOniTUYHOTO
BYINeLo, He BNIMBatoyM Ha (isnyHi Ta CTPYKTYPHI BMACTMBOCTI camoro cy6eTpary.
30BHIiLUHS MOBEPXHS CTEHTa Mae cnewianbHi GOPO3eHKW, MOBHICTIO BKPUTI NMOKPUTTSIM
<Carbofilm™, wo micTaTb chapmaueBTuuHy cnonyky Amphilimus™, sika cknagaeTbcs 3
nikapcbKoro npenapary CiponiMyc Ta CyMilli 4OBrONaHLIrOBUX XUPHNX KUCIOT.
KoHKpeTHa A03a npenapaty Ansi NOBEPXHi CyAWHU, WO niansrae nikyBaHHIo, cknagae
npubnuaHo 0,9 MKI/MM2, WO BIiANOBIAAE MiHIManbHIM A03i 50 MKr ANs ManeHbKkoro
cTeHTa (2,25 x 8 MM) Ta MakcumManbHii A03i 395 Mkr Ansa Benukoro cteHTa (4,0 x 38 Mm
- 3,5 x 46 mm).

[1Ba PEHTrEHOKOHTPACTHWUX MNaTUMHOBUX Mapkepu 3 0BOX KiHLIB CTEHTa [03BONSIOTH
TOYHO PO3MILLyBaTU NPUCTPIi Y AINSHLI YpaXkeHHs, WO niansrae nikyBaHHIo.
BanoHHU kaTeTep LWBMAKOI 3aMiHM siBNsie cobolo GeaneyHuin cnocib gocTaBku
KOPOHAPHOTO CTEeHTa 40 AINAHKM ypaXeHHs, Lo niansrae nikyBaHHIo.

[ncranbHa YacTUHa KaTeTepa CKMafaeTbesl 3 IBOX MPOCBITIB: OAUH BUKOPUCTOBYETLCS
[INS PO3/lyBaHHA Ta 3[yBaHHA 6anoHa, a iHWWA — NS NPOCYBaHHS Ta BUTSTYBaHHS
[IPOTOBOTO MPOBiAHMKA.

[1Ba PEHTreHOKOHTPACTHI MapKepy, PO3TaLLOBaHi 3a Mexamu po6o4oi AoBXUHM 6anoHa,
[103BONSIOTb BUKOHATH TO4HE NPOBEAEHHS KPi3b CTEHO3.

MpokcumarnkbHa YacTuHa KaTeTepa, WO BUrOTOBMEHA 3 Heipxasilouoi cTani 3a TexHo-
norieto Hypotube, siBnsie co6oto NPOCBIT AN po3ayBaHHA Ta 3ayBaHHs GanoHy.

[Ba iHankaTopw, po3milleHi Ha rmmbuHi 90 Ta 100 cM BiA AUCTaNbHOTO KiHUS, curHani-
3yl0Tb NPO NOSBY KiHUSA 6anoHHOro kateTepa 3 NPOBIAHMKOBOIO KaTeTepa, y BUNagkax
NyIe4YOBOro Ta CTErHOBOrO JOCTYNY BiANOBIAHO.

MpokcumanbHUi KiHELb KaTeTepa mMae oxonnioounii pod'em Jioepa Ans nig'enHaHHs
NPUCTPOIO [AN15 PO3/YBaHHSI.

Bupo6Huk GesnocepeaHbo Burotosrsie npuctpii CRE8™ Ta BukoHye yci mpoueaypu
KOHTPOMIO SIKOCTi NiA Yac BUPOGHWLITBA Ta SIKOCTI KIHLEBOrO NMpOAYKTY BiAnosigHO [0
HOPM HanexHo T BUPOBGHUYOT NPaKTUKK.

2. NPU3HAYEHHA

KOpoHapHWii CTEHT NpU3HaYeHUid ANs NiKyBaHHS CTEHOTUYHNX YPaKeHb B KOPOHAPHIX
apTepisix Ta aOPTOKOPOHAPHUX LLYHTaX ANst NATPYMAHHS NPOCBITY CYAVNH Y PO3KPUTOMY
CTaHi.

PaHpaomizoBaHi KniHiYHi BUNPOBYBaHHS BUSIBUMM, LLO CTEHTW, SiKi BUAINSIOTH Nikapcbki
npenapaTy, MOXyTb 3HAYHO 3HU3WUTU Ni3Hi aHriorpachivHi BTpaTH (Mi3Hi BTpaTh NpPOCBITY),
Ppu3nK BiHapHOro pecTeHo3y Ta NOBTOPHOT peBackynspisaLii LinboBOi AiNsSHKN YpaXKeHHS.

3. MOKA3AHHA

CTeHT npusHayeHwit ANs NOKpalUeHHs AiameTpy KOPOHapHOro MpOCBITY B NauieHTiB
i3 CUMMTOMAaTUYHOIO iLLEMIYHOK XBOPOGOIO CepLsi Yepes MEpPBUHHE YPaXKEHHs YK
PEeCTEHO3 HaTUBHNX KOPOHAPHWX apTepint.

4. NPOTUMNOKA3AHHA

BVIKOpVICTaHHﬂ CTeHTa NpOTUNOKa3aHO B HACTYNHNX CUTYaLlisX:

YpaXKeHHs1 BBaXKalOTbCA HEBUMIKOBHUMM 3a gonomoroto YTKA abo iHwmx Xipyp-
TiYHNX METOANK;

navieHTw, WO He BiAMoBigaloTb BUMOram s onepaLlii a0pTOKOPOHAPHOTO LYHTY-
BaHHS;

BariTHICTb;

poanaau/anepriyHi 3axBOpOBaHHS, WO OGMEXYKTb BUKOPUCTaHHS aHTuarpera-
LiiHoi Ta/abo aHTWKoarynsiiHoi Tepanii;

TSHKKa anepris Ha KOHTPaCTHY PevyoBMHY abo npenapaTy, LWO BUKOPUCTOBYIOTLCS
nig yac npoueaypw;

CTEeHO3 He3aXxMLLEeHOT CyanHY;

pakuia Bukuay < 30%

Avdby3sHa aucTanbHa ilemMivyHa xsopoba cepus;

YPaXKEHHA Ha AiNsHUI, WO BKMoMae Benvke GokoBe BiaranyxeHHs. Benuke
6okoBe BiAranyeHHs BUSHa4aeTbCs K CyAUHa, 5Ky B BUNaZAKy OKIio3ii HeobxigHO
LyHTYBaTH;

YPaXeHHs! CyAUHU 3 HOPMArbHUM [iaMeTpoM < 2,25 Mm;

YpaXeHHs! AUCTanbHilLEe CTEHO3Y, SIKWI € HEepPO3LLIMPIOBaHNM > 50%;

nauieHTn 3 BiAOMOK NiABULLEHOI YyTnuMBIiCTIO aBo anepricto Ha ciponimyc,
KWPHI KUCMOTYW (Taki, Ik CTeapuHOBa KUCMOTa, NanbMiTUHOBA KucroTa, GereHoBa
kucnota) abo MeTaneBi KOMMNOHEHTU CTEHTY.

5. MOAENb

KoxHuit npuctpiii CRE8™ nosHavaeTbca koaom mMogeri Ta HOMepoM napTii; AoCTYNHi
mopeni nepeniveHi B Tabnuui 1. Koag mopeni cknapaetbcs 3 nitep «IC», 3a skumu
cnigyoTb ABi NiTepy, WO No3HaYatoTb TUM NPUCTPOLO, ABi abo Tpu undpw, Lo BKa3yoTb
Ha HOMiHanbHWiA fiaMeTp PO3LUMPEHHSI CTeHTa, Ta ABi LMMpPK, WO BKa3yloTb AOBXUHY
CTeHTa.

Homep naprii no3sonsie BiacTexyBaTu BCl iH(OPMAaLilo CTOCOBHO BUFOTOBMEHHS
NPUCTPOIO Ta KOHTPOSIO CUCTEMM B apXiBax BUPOGHMKA LLIOJIO KOHTPOITIO SIKOCTI.

[ins noneriiexHs BiACTexeHHs1 3 GOKy kopucTyBaya Kof NPOAYKTY HaJpyKoBaHWi Ha
Haninkax, BKMOYEHUX [0 KOXKHOI KOPOGKM; Ui Haminku MOXHa NpUKPINUTA [0 MeAnyHol
KapTKu NaLjieHTa, sikoMy NPOBOAUTLCS iMANaHTaLLisi.

6. AK MOCTABNAETLCA

MpucTpiit CRE8™ nocTtaBnsieTbCsl B CTEPUNBHOMY BUTMSAT B NAKETi 3 honbru, sikuii He
MOXHa NPUHOCUTU 0 CTEPUIBHOTO MONS.

MPUMITKA: nakeT 3 chonbru € EAUHUM CTepUnbHUM 6ap'epom.
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BupobHuk ans cTepunisalii BUKOPUCTOBYE CyMmill eTuneHokeuay Ta CO2.
CTepunbHiCTb Ta XiMidHa CTaBinbHICTL rapaHTYIOTbCS, [OKW MakeT 3anniiaeTbest
HEYLUKO/DKEHUM i 36epiraeTbCsi HaNeXHUM YMHOM, A0 ATV 3aKiHYeHHs CTPOKy npuaaT-
HocTi, HagpykoBaHoi Ha ynakosLi (JATA 3AKIHYEHHA CTPOKY MNMPUOATHOCTI).

7. 3BEPIFTAHHA
36epiraTi B NpoXonogHOMY CyxOMy MicLii 3a Temnepatypu 25°C; A03BOMNEHi KONMBaHHS
no 30°C.

8 NMONEPEMXEHHA

MpucTpiit NpU3HaYeHO NULLIe A4St OAHOPa30BOrO BUKOPUCTaHHS. He BUKOpUCTOBYITE
1ioro BApYre, He MigasaliTe NOBTOPHI 06pobLi abo cTepunisalii. Lie npussoanTs Ao
PU3MKy 3abpyaHEeHHs NPUCTPOIO Ta iHeKTyBaHHs NaLlieHTa, 3ananeHHs Ta nepeaadi
iHdbeKUiNHMX 3axBOptoBaHb Bif NauieHTa 4o nauieHTa.

3 npuctpoem CRE8™ HeobxifHO NoBoAUTUCH 06EepeEXHO, LWOG YHUKHYTM Byab-skoro
KOHTaKTy 3 MeTaneBumu abo abpasvBHUMM IHCTPYMEHTaMK, siKi MOXYTb MOLUKOAUTH
peTenbHO BianoniposaHi NnoBepxHi abo BUBECTU NPUCTPIN 3 nagy.

[lo cTeHTa He MOXHa TOPKaTUCh OrONEHUMI PyKaMu.

CTeHT He NOBUHEH KOHTaKTyBaTW 3 GyAb-AKUMM piAUHamMK A0 NIArOTOBKW Ta
po3milieHHs. OfHaK, AKWO a6COoNMOTHO HEO6XiAHO NPOMUTU CTEHT CTepunb-
HUM/i30TOHIYHUM CONMbOBUM PO3YMHOM, Yac KOHTaKTy HeOoBXiAHO OGMEeXWTH
(He 6inblue oAHIET XBUNUHY).

MpucTpiit CRE8™ po3pobneHo Ans yHKUIOHYBaHHS B AKOCTI 3aBEPLUEHOT CUCTEMN.
He BMKOPUCTOBYITE 110r0 KOMMOHEHTN OKPEMO.

MpucTpiin CRE8™ npuaHaveHnii Ans BUKOPUCTaHHA cymicHo 3 UTKA. Katetep ans
AOCTaBKN He € KaTeTepoM ANs PO3LUMPEHHS KOPOHAPHWX apTepiit; oro HeobxiaHO
3aCTOCOBYBATM NULLE Mifj YaC BCTAHOBNEHHS CTEHTY.

He BukopucTosyiiTe npuctpin CRE8™, skwo 1ioro ynakosky 6yno poskputo a6o no-
LLIKO/DKEHO, Oro 36epirani HeHanexHM YMHOM abo MUHynNa faTa 3akiHYeHHs CTpo-
Ky npuaaTHocTi. B Takux BUNagKkax CTepurbHICTb MPOAYKTY HE rapaHTYEThCS.

He BukopucToByiite npucTpit CRE8™, sikwio nia Yac maHinynioBaHHs Yepes obep-
HeHHsi abo BBEAEHHS 3 3yCUNIISIM NPOKCUManbHa YacTuHa kateTepa nepekpyTunach
abo 3irHynacs; B Takux BUNaakax He HamaraiTech BUNPSIMUTK KaTeTep.

MpucTpiit CRE8™ noBuHEH BUKOPUCTOBYBATUCH NikapsiMu, LLIO NPOALLINK creLjianbHe
HaBYaHHA 3 BUKOHAHHS YepeaLUKipHOT TpaHCNIOMUHANBLHOI KOPOHAPHOI aHrionnacTu-
Kkn (UTKA) Ta iMnnaHTyBaHHs KOPOHAPHUX CTEHTIB.

HanoroTosi noBuHHa GyTn kapaioxipypriuHa Gpuraga ANs MOXIMBOIO NpoBeAEHHS
onepatii.

MpucTpin CRE8™ HeobxigHO BBOAUTY Mif PEHTTEHOCKOMIYHUM KOHTpOMNeM 3a [oro-
MOTOI0 PEHTTEHOMONYHOTO 0BnagHaHHS, Lo CTBOPIOE 306paXKeHHs BUCOKOI AKOCTI.
TpaauuiiiHa npolieaypa BCTAHOBNEHHS CTeHTa NoTpebye nonepenHboro po3imnpeH-
HS1 [IiNSIHKW YpaXeHHs!.

HellonaBHi HaykoBi BUAGHHS OMUCYIOTH MPoLEAYypU, O BUKOHYIOTbCS 6e3 nonepe-
[IHBOTO PO3LUMPEHHSI.

Mepen BuGOPOM NpoLeaypy Chif AyKe PETENbHO OLHUTU XapaKTEPUCTUKN AiNsSHKMA
YPaXeHHs, Lo nianarae nikyBaHHIO, Ta KOHKPETHY NaTonoriyHy disionorito nauiexTa.
Bepyun fo yearn cknagHicTb Npoueaypy Ta KOHKPETHi NaTodisionoriyHi nokasHukm
nauieHTa, nikap NOBWHEH 3BEPHYTUCb [0 OHOBMEHOI NiTepaTypu 3a iHchopmaLieto
CTOCOBHO PM3UKIB Ta Nepesar pisHUX npoueayp nepes BMGopom npoueaypu, Lo Bu-
KOPUCTOBYBATUMETHLCS.

CTeHT HeobXifHO iIMNNaHTyBaT A0 LiNbOBOI AINAHKN ypaXeHHs! 3 BUKOPUCTAHHAM
KateTepa Ans BBEAEHHS.

He HarHiTaiiTe TUCK 10 CUCTEMU, JOKU CTEHT He Byae NpoBeaeHwit Kpisb AiNsiHKY ypa-
XKEHHSA, sika nignsirae nikyBaHHIO.

He BuTsIryitTe KateTep HanpuKkiHLi NpoLiefypy [0 MOBHOTO 3/lyBaHHs 6anoHy.

He HamaraiiTecsi 3MiHUTV pO3TallyBaHHS YaCTKOBO PO3LLMPEHOTO CTeHTa. Lie Moxe
NPU3BECTY 10 CEPIAO3HOTO YLUKOIKEHHS CYAUHN.

He HamaraiiTeca Y1CTUTN Y1 NOBTOPHO CTEPUIi3yBaT NPUCTPOI, SIKi BCTYNUAN B KOH-
TaKT i3 KPOB'I0 UM TKaHWHaMK opraHiamy. BukopucTaHi npucTpoi HeobxigHo yTunisy-
BaTW sk Hebe3neyHi MeaunyHi BiAXoaw i3 pu3nKoMm iHeKkTyBaHHS.

BuikoHy1Te iHCTPYKLUii BUpOGHMKa 3 BUKOPUCTaHHSA Npunaaas (NpoBiAHWUKOBUI KaTe-
Tep, APOTOBUI NPOBIAHWK, rEMOCTATUYHWIA KNnanaH).

Akwo B Gyab-AKMIA MOMEHT nif Yac Npoleaypy BBEAESHHS BUHUKHE OMip, He npukna-
fpaiiTe [0 CUCTEMU 3yCWIb: BUTSTHITL npucTpii CRE8™ Ta nposiaHWKoBWiA kaTeTep
sik ofHe uine. [loknaaaHHs HaaMipHUX 3ycunb Ta/abo HeBipHe MaHinymnioBaHHs! cuc-
TEMOI MOXe NPU3BECTU [0 NMepeAYacHOr0 BCTAHOBNEHHS! CTEHTa abo CpUYMHUTM
NOLLIKOMKEHHS! KaTeTepa Ansi AOCTaBKM.

AkLwo y nalieHTa HasBHI Aekinbka AiNsgHOK ypaxeHHs B O4Hill CyAWHi, pPeKOMeHOYETb-
€S cnoYaTky NPOBOAMUTYW NiKyBaHHA B AWUCTAnbHil AiNSHLUI, @ NOTiM — y NpoKcumarns-
Hiil. Takum YuHOM Byae 3MeHLIEeHa HEOBXIAHICTb NepeTUHATH NPOKCUMAnbHUIA CTEHT
nig Yac iMnnaHTauii AMCTanbHOro CTEHTA, L0 3HWUXKYE PU3UK 3MiLLieHHS NPOKCUManb-
HOTO CTeHTa.

IMnNnaHTauis KOPOHapHOTo CTEHTA MOXE BU3BaTK po3LLapyBaHHsA AvcTanbHoi Ta/abo
NPOKCUManbHOI YaCTUHU CYAUHU BIJHOCHO CTEHTA, @ TaKOX rocTpy OKI03ito CyANHW,
Lo Npu3Be/e 10 HeOBXIAHOCTI BUKOHAHHSI A0[ATKOBOTO BTPYYaHHs! (20PTOKOpOHap-
He LIYHTYBaHHS!, nofarblie PO3LUMPEHHS!, PO3MILLEHHS! 10AATKOBMUX CTEHTIB abo iHLUi
npouenypu).

Y BUNaKy BTPaTH CTEHTa B KOPOHAPHIl CyAUHI MOXHA po3noyaTi npoLeaypy noeep-
HeHHs1. OfHaK Lt NpoLieaypa MOXeE CMIPUYMHUTY TPAaBMYBaHHS! KOPOHAPHUX CyauH Ta/
abo micus focTyny A0 CyauHU.

Mia vac posagysaHHs kaTeTepa He NepeBuLLYATe HOMIHANbHWIA TUCK PO3pUBY.

Hikonu He BukopucToByiiTe NoBiTpa abo 6yab-AkKi iHWi rasu Ans po3aysaHHs H6anoHa.

3AMNOBDKHI 3AX0An

HacTillHo pekoMeHOYETLCS BUMKOPUCTOBYBATU NPUCTPIN ANS pO3AyBaHHS i3 Jartyun-
KOM.

Y BunNagkax rocTporo iHapkTy Miokapaa Xipypr Mae peTenbHO OLHUT MOXITUBICTb
iMnnaHTauii cTeHTa y 3B'A3KYy i3 pU3MKOM rocTPOro TPOMBO3y.

Y BunaaKy HaaMipHOT 3BUBUCTOCTi CyAWH Ta HAasiBHOCTI NPOKCUManbHOro atepockne-
po3y BBEEHHS KaTeTepa MOXe BUKINMKaTW TpyaHoOLLi. B Takvx BUNnagkax HeBipHe ma-
HiNynioBaHHA MOXe NPU3BECTU 0 PO3LLapyBaHHsA abo PO3puBY KOPOHAPHOI CYAVHM.
LLlo6 3ano6irt1 yLIKOMKEHHIO CTeHTa, ByabTe Ayxe 06epexHi KOXHOro pasy, Konu
npoBOAMTE APOTOBUIA NPOBIAHWK a6o GanoHHWIA KaTeTep Kpisb CTEHT, iKW LLOMHO
6yno posLumpeHo.

©



10. IHGOPMALIA CTOCOBHO BE3MNEKU MRI -CKAHYBAHHA

HekniHiyHi focnimkeHHs NPOAEMOHCTPYBanK, WO MNiHiliku cTeHTiB CoCr € MP-cyMicHuMn
(MR Conditional). MauieHT\ 3 3a3Ha4eHUMM NPUCTPOSAMU MOXYTb 6E3NeYHO NPOXOAUTH
ckaHyBaHHs B MR-cucTemax, sSiKLLO BUKOHYIOTLCS Taki yMOBU:

« MocTiliHe MarHiTHe none 3 iHAykuieto 1,5 abo 3 Tn.

+ MaKcvMarnbHUid NpocTOpOBMIA rpaieHT nons cknaaae 2890 I'c/cm (28,90 Tr/m).

Y pasi JOTPUMAHHS OMUCAHKX HIXKYE YMOB CKaHyBaHHS MakcumaribHe oudikyBaHe ninsu-
LLIeHHs1 TemnepaTypu Ans Bupoby 3 niHiiikun CoCr y koHdirypaLii 3 0AHUM CTEHTOM
cknapae meHwe 2,4° C (MRI-cuctema 3 inaykuieio 1,5 Tn) i meHwe 2,9° C (MRI-cuctema
3 iHaykuieto 3 Tn).

1,5Tn 3Tn
HOani ans MR-cuctemu, cepenHs BenuumnHa
SAR ans Bcboro Tina 2,9 Br/kr 2,9 Br/kr
BuMipsiHi 3HaYeHHs kanopumeTpii, cepeaHs
BenuunHa SAR ans BCboro Tina 2,1 Br/kr 2,7 Br/kr
HamBuia 3miHa Temnepatypu 2,4°C 29°C

Y npoueci HeKNiHIYHOrO AOCIAKEHHS apTedakT Ha 3HIMKY, 0OYMOBMEHUI NPUCTPOEM,
BUCTYNaB Npuon. Ha 1,0 cM 3a Mexi cTeHTiB CoCr nif Yac ckaHyBaHHS 3 NOCNIAOBHICTIO
iMnynkcis rpaaieHTHoro BianyHHs B MRI-cuctemi 3 iHaykuieto 3 Tn

11. PEXXMM BBEJJEHHA MPENAPATIB

[ocnimkeHH B KNiHIYHIN NiTepaTypi BKkasyloTb Ha HEOOXiAHICTb NPOBEAEHHS aHTUKoary-

nAUjiHOT Tepanii nig Yac npoueaypy Ta aHTUarperauinHoro nikyBaHHs nicns npoueaypu.

AHTWarperauiiHe nikyBaHHs nicns npoLeaypy BKIOYae BBEAEHHS HACTYNHWX Npenaparis:

- TieHonipuawH (TvKnoniauH, knonigorpens abo npacyrpenb B [o3ax, 3a3Ha4yeHuX y
BianosigHUx BykneTax 3 iHCTpyKUisMu abo BiANOBIAHO A0 NPU3HAYeHHs Nikaps);

- acnipuH B MiHiManbHi fo3i 100 Mr/aeHb NPOTArOM HEBU3HAYEHOTO TEPMIiHY.

12. BSAEMOJIA 3 IHLUMMU NMPENAPATAMU

Xoua He iCHye KOHKPETHUX KNiHIYHUX AaHWX, NEBHI NpenapaTu, Hanpuknag, TakponiMmyc,
Lo Ail0Tb 32 JONOMOTO TaKoro Camoro 3s'sidyBarbHoro 6inka (FKBP), MoxyTb 3HU3WUTH
edeKTUBHICTb ciponimycy. [locnimkeHb 3 BUBYEHHsI B3aemogii Mix npenaparamm He
nposoaunocs. Ciponimyc metabonisyetbcst 3a gonomoroto CYP3A4. MoTyxHi iHriGiTopu
CYP3A4 mMoxyTb Npn3BecTy 40 BinbLu iHTEHCWBHOI Aii ciponiMycy A0 piBHIB, LLO Cynpo-
BOKYIOTbCS CUCTEMHUMM edpekTamu, 0cobnmuBo B BUMAAKy iMMnaHTauii Aekinbkox
cTeHTiB. TakoX HeobXiAHO PO3rMsHYTW BipOriAHICTb CUCTEMHOrO BMNMBY CipomiMycy,
AKLO MaLiEHT OAHOYACHO NPUIMAE CUCTEMHI iIMyHOAEMPECHBHI NpenapaTu.

13. BKA3IBKU 3 BAKOPUCTAHHA

NigroTyBaHHA cTeHTa Ta KaTeTepa ANA BBeAEHHS

Mepen npoLieaypoto aHrionNacTuku NpU3HayTe renapyH Ta NepekoHanTech, LLO akTUBO-

BaHUI Yac 3ropTaHHs kposi (A43K) nauieHta nepesulye 300 cekyHa.

Mia yac niarotyBaHHA 3BEpHITb y yBary Ha Te, W06 Ha CTEHT

He nonana xoAHa pianHa. OAHaK, AKLWO aGCoNTHO HeOo6XiAHO NPOMUTU CTEHT

CTepUNLHUM/I30TOHIYHUM  CONBLOBMM  PO3YUHOM, Yac KOHTaKTy HeobXiaHo

0BMeXUTH (He GinbLue oAHIET XBUNUHM).

CTeHT HeoDbXiAHO iMNNaHTyBaTW A0 LiNbOBOI AINSHKA YPaXeHHs 3 BUKOPUCTAHHSM

KaTeTepy Ans BBEAEHHS!.

Micns ornsigy ynakoBKWM Ha HAsBHICTb OyAb-sIkKMX MOLIKOMKEHb BUTSTHITL MPUCTPI

CRE8™ y cTepunbHOMY CepefoBuLLi.

a) MepekoHanTech, WO KaTeTep ANs BBEAEHHS HE MAE NEPEeKpyTiB, 3rMHIB abo iHLLMX
YLIKOMKEHb.

6) O6epexHO 3HIMITb 3axUCHY OBOMOHKY 3i CTEHTa, BXONMBLLY ii 3 AUCTaNBHOrO KiHLS.
MepekoHaiiTech, WO CTEHT He MaE YLIKOAKeHb Ta Po3TalloBaHuii B LeHTpi 6anoHa.
MowkoaxeHHsA npucTpoto CRE8™ moxe HeraTUBHO BNAIMHYTU Ha MOTO hyHKL-
OHYBaHHS.

8) MpomuiiTe NPOCBIT NPOBIAHMKA CyMILLILLIO renapuHy Ta ¢isionoriyHoro posumnHy. Yea-
ra! Mig yac NpoMMBaHHA NPOCBITY APOTOBOro NPOBIAHNKA YHUKANTE KOHTaKTy
CTeHTa 3 piauHolo.

r) MigroTyiiTe NpUCTpii ANs po3ayBaHHS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN BUPOGHMKA.

A) Bupanite nosiTps 3 6anoHa, Ha AKOMY 3aKpinneHuii CTEHT, HACTYMHAM YUHOM:

1) 3anoBHiTb NPUCTPIN ANA po3ayBaHHA 4 MM KOHTPACTHOI PEYOBUHU.

2) Micns nip'egHaHHs NpUcTpoto ANA po3ayBaHHA Ao pos'emy Jlioepa kaTteTepa Ans
BBE/EHHS MNOBEPHITb ANCTaNbHUIA KIHYMK KaTeTepa (6anoHHOro) BEpPTUKANbHO BHU3.

3) MopaiTe HeraTMBHWIA TUCK Ta acnipyite NpOTAroMm LoHaimMeHwe 30 cekyHA.
[laiTe TMCKy MOCTYNOBO MOBEPHYTUCb A0 HOPMAlNbHOIO 3HAYeHHs, Lo6
KOHTPAacTHa piAvHa 3arnoBHWUNa CUCTEMY.

4) He Bnyckaroun nosiTps, NOBTOPITk Kpok 3 Ta acnipyite npotsrom 10-15 cekyHa,
[[OKM BynbbalLKy NOBITPSA HEe 3HUKHYTL MOBHICTIO.

BeeneHHs crenTa

3 npuctpoem CRE8™ MOXYyTb BMKOPUCTOBYBaTUCA NPOBIAHMKOBI KaTeTepu

po3mipom 5F (BHy'rpiLuHiﬁ AiameTp 1,47 mm) a6o Ginbue.

3 npuctpoem CRE8™ MoOXyTb BUKOPUCTOBYBATUCA APOTOBi NPOBIAHWUKUA

AIaMeTpOM 0,014 provimis (0, 356 MM) a6o meHLwe. BuGip xopcTkocTi Ta Komt)lry-

pauii KiHYMka gpoToBOro Tb Bif KMiHi! 0 i, J'lIKapil

a) MNin vac BBeAeHHs kaTeTepa Anst BBEAEHHS, Ha IKOMY 3aKPIiNEeHO CTEHT, nu:rrpmmym-
Te aTMOC(HEPHMI THCK.

6) MpomuiiTe BIAKPUTY 4ACTVHY APOTOBOTO NPOBIAHMKA CYMILLLLIO renapyuHy Ta disiorno-
riYHOrO PO34MHY ANt BUAANEHHS 3 HET CNIAIB KPOBI Ta KOHTPACTHOI PEHOBUHM.

B) Mepepn BBEAEHHAM CUCTEMU NMEPEKOHANTECD, LLO reMOCTATUYHWIA KnanaH NoBHICTIO
BiAKPUTUN.

r) MoBinbHO NpocyBaliTe cUCTeMy Mo APOTOBOMY MPOBIAHWKY, LLOG KPOB peTporpagHo
3anoBHWNa NPOBIJHUKOBUIA KaTeTEP; NPOJOBXKYATE MPOCYBATN CUCTEMY [0 JOCATHEH-
HSl CTEHTOM MicLst NiKyBaHHS.

A) Mip yac npocyBaHHS cMCTEMM [0 LiNbOBOI CyAMHU NepeKoHalTeCh, Lo CTEHT i 6a-
NOH ANst BBEAEHHS! pyXaloTbCsl sk oAHe Line. Lle HeobxiaHO 3pobuTu LWnsixom cro-
CTEepEeXEHHS Mif, KOHTPONEM PEHTTEHOCKOMiT 32 NOMOXEHHSIM PEHTTEHOKOHTPACTHUX
Mapkepie 6arnoHy BiJHOCHO PEHTTEHOKOHTPACTHUX MapKepiB CTEHTa.

Akwo B GyAb-AKMIA MOMEHT NiA 4Yac npoueaypu BBeAEHHS BUHMKHe onip, He

npuknapanTe A0 CUCTEMM 3yCunb: BUTArHITL npucTpii CRE8™ Ta npoBigHu-

Kosvw“l KaTeTep ik oAHe uine. [loknaaaHHA HagMipHUX 3ycunb Ta/abo HeBipHe

0l0 MOXe T W [0 NepeayacHoOro BCTaHOBIMEHHS

CrenTa abo CNPUYMHUTY NOLIKOKEHHA KaTeTepa Ans AOCTaBKu.

a) PoaTaluyiiTe CTEHT Ta 3a 4ONOMOrOI0 PEHTreHOKOHTPaCTHUX MapkepiB 6anoHa ne-
peKoHaWTeCh, WO BiH BIPHO PO3MILLEHUI BIAHOCHO AiNSHKN ypaXeHHs, WO nignsrae
NiKyBaHHI0, Ta NOBHICTIO 3aKPUTWIA.

6) Po3LumpTe CTeHT, NoBINbHO po3ayBatoyn 6anoH Ao HoOMiHanbHoro AiameTpy. Y Tabnu-
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i 2 nepeniyeHi giameTpu 6anoHy, OCKiNbKW TUCK PO3AYBaHHS € Pi3HUM (CTOBMYMK |)
Ansi ceMy rpyn 3a HOMiHanbHWUM AiameTpom: 2,25 mm (ctoBnuuk I1), 2,5 mm (cToBn-
umk ), 2,75 mm (cToBnumk 1V), 3,0 mm (cToBnuuk V), 3,5 Mm (cToBnuuk V1), 4,0 mm
(ctoBnumk VII) Ta 4,5 mm (cToBnumk VIII). 3Ha4eHHS Ha TEMHOMY hOHi CTOCYIOTbCS
TUCKY BULLIE 32 HOMIHANbHWIA TUCK po3puBY*. CTEHT PO3LUMPIOETLCA 3@ MiHIManbHOro
TUCKy Po3ayBaHHs 6anoHa npubnuaHo B 5 atm.
B) ﬂpy)KHa BigAava cTeHTa cknagae 2-7%* B 3aneXHOCTi Big mopeni cTeHTa Ta

AiamMeTpa po3LUMPEHHS.
* MPUMITKA. Lii 3Ha4eHHs oTpuMaHi B pe3yrnbTaTi TeCTyBaHHS B IabopaTopHIX yMOBaXx.

r) 3ayiTe GanoH, NoTiM 3a Aonomorol aHriorpadii nepekoHaiTecs B NOBHOMY
PO3LWMPEHHI CTEHTY. Y pa3i HeoGXiAHOCTi NOBTOPHO po3ayiTe GanoH Ans onTu-
ManbHOI iMnnaHTauii.

n) Mepen BUTSIryBaHHAM kaTeTepa Anst BBEAEHHS NiATPUMYINTE HEraTMBHUIA TUCK Npo-
TArOM LoHaimeHLwe 30 cekyHA, ik Npu cTaHaapTHil npoueaypi YTKA.

e) FIKLIO CTEHT HeobXiAHO 3rofoM PO3LIMPUTK, MOXHa BUkopucTaTh 6anoH YTKA. Byab-
Te Haa3BUYalHO obepexHi, Lwo6:

He p TV CTEHT AiameTpom 2,25 MM GinbLu HiX A0 2,55 MM;
He p TV CTEHT AiameTpom 2,50 MM GinbLu Hix A0 3,05 Mm;
He p TV CTEHT AiameTpom 2,75 MM GinbLu Hix Ao 3,05 mm;
He p TV CTEHT Aiametpom 3,00 MM GinbLu Hix A0 3,85 MM;
He p TV CTEHT Aiametpom 3,50 MM GinbLu Hix A0 3,85 MMm;
He p TV CTEHT Aiametpom 4,00 MM GinbLu Hix A0 5,05 Mm;
He p TN CTEHT npiametpom 4,50 MM GinbLu Hix Ao 5,05 Mm.

OnTumankHe PO3WMPEHHS BUMArac, Wo6 CTEHT MaB NOBHMI KOHTAKT 3i CTiH-
KO0 apTepii, WoG AiameTp cTeHTa AiameTpy Bi iAHOI CyauHN.
NEPEKOHAWUTECb, LLIO CTEHT MOBHICTIO PO3LUMPEHUN.

14. HEBAXKAHI ABULLA

IMNnaHTaL|isi KOPOHAPHOTO CTEHTa MOXe MPU3BECTU A0 HACTYMHUX YCKNa[HEHb:
* rematoma B MicLi gocTyny;

rocTpui iHdapkT mMiokapaa;

anepriyHa peakLjisi (Ha KOHTPACTHY PEHOBHUHY, MPenapaTy, Lo BUKOPUCTOBYOTLCS M
Yac npouesypu, abo matepiany, 3 SKUX BUTOTOBIIEHO CTEHT);
apTepianbHuii cnasw;

aHespu3ama abo ncespoaHeBpuama apTepii;

apuTmis cepus;

cMepTb;

po3LuapyBaHHsi, nepdopallisi, po3pus apTepii;

AavctansHa emGonist;

KPOBOTEYa;

iHdbekuist | 6inb y micui gocTyny;

PECTEeHO3 CyauHY;

em6onisauia cTeHTa;

OKI03ifA CTeHTa;

TPOMBO3 (rocTpwii, migrocTpuin abo nisHin);

HecTabinbHa cTeHokapais;

hibpunsALis LNYHOUKIB;

OKI03iA CyAVHN.

15. BIANOBIAANBHICTb TA TAPAHTIA

Bupo6HWK rapaHTye, WO Leit NpucTpiii 6yno po3pobneHo, BUrOTOBMEHO Ta ynakoBaHO
3 HalBinbLIO 0BEPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHAM METOAMK, L0 BBaXaloTbCs HanbinbLu
nigxoAsLmMMm cepep AOCTYMHWUX HA NMOTOMHOMY PiBHI PO3BUTKY TexHororii. CTaHaapTu
6eareky, iHTErpoBaHi nif Yac NPOeKTYBaHHS Ta BUTOTOBMNEHHS! NPOAYKTY, rapaHTylTh
1oro GeaneyHe BUKOPUCTaHHS 3@ BULLEBKA3aHUX YMOB Ta B yKasaHuX Linsx, 3a AoTpu-
MaHHsI 3aCTepexHUX 3axoAiB, onucaHux BuLe. Lii ctanaapTu Gesneku npusHadeHi ans
3HUKEHHS!, HAacKINbK MOXIIMBO, ane He BUKMIOYEHHS MOBHICTIO PU3NKiB, MOB'A3aHUX 3
BUKOPUCTaHHAM BUPODY.

Bupi6 HeoOxiaHO BMKOpWCTOBYBaTW NULLIE 3a BiANOBIAANBHOCTI Nikaps-cneuianicta Ta
Gepyun po yearu Byapb-ski puankm abo nobiuHi edhekT Ta ycknagHEHHs!, Lo MOXYTb
BWHUKHYTW Mif 4Yac WOoro 3a MNpU3HaYeHHsIM, sIKk OMMCaHO B iHWKMX po3dinax Lboro
ByKneTy-iHCTpyKLi.

Bepyun no yBaru TexHiUHY CKNafHIiCTb, KPUTUYHWIA XapakTep BMGOpYy nikyBaHHS Ta
cnoco6iB BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO, BUPOBHUK He MOXE HEeCTU BiAnoBiAanbHICTb, SIBHY
UM TaKy, WO NPUMYCKAETLCS, 3a SKICTb KIHLEBMX Pe3ynbTaTiB BUKOPUCTAHHS MPUCTPOO
a60o 1oro epeKTUBHICTb B MOKpaLLEHHI CTaHy nauieHTa. KiHLeBi pesynktatu CTOCOBHO
KMiHIYHOrO CcTaHy naujeHTa Ta yHKUIOHANbHOCTI Ta TepMiHy Ccnyx6u npucTporo
3anexarb Bif 6araTbox hakTopis, LLO He MiAAaloTLCA KOHTPOMIO BUPOGHUKA, cepep Sikux
CTaH naujieHTa, XipypriyHa npoueaypy iMnnaHTauii Ta BUKOPUCTaAHHA, a TakoX MaHiny-
TIIOBaHHS NPUCTPOEM NICNS BUTAraHHS 3 YNaKoBKY.

Tomy B cBiTNi uUMX akTopiB BUPOBGHUK Hece BiANOBiAanbHICTL NUWe 3a 3aMiHy
Byab-IKOro NPUCTPOI, B SIKOMY Nicnsi AocTaBku Bynu BusiBNEHi BUPOGHWUYI AedekTu.
3a Taknx 06CTaBMH NoKyneLb Mae [JOCTaBUTU NPUCTPI BUPOGHMKY, AKUIA 3anuiiae 3a
coboto nNpaBo 06GCTEXWUTU NPUCTPIN, O, MOXNMBO, € GpakoBaHUM, Ta BCTAHOBUTH, YU
B HbOMY CrpaBfi € BUPOGHUYI AecbekTn. [apaHTist CkafaeTbCs BUKMIOYHO 3 3aMiHU
HecnpaBHOTO MPUCTPOIO Ha iHLLIMIA TaKOro X TUMy abo eKBiBareHTHWI Bif OQHOrO i TOro
K BUPOGHMKA.

List rapaHTisi 3aCTOCOBYETLCS 3@ YMOBY MOBEPHEHHSI MPUCTPOLD BUPOGHIKY B HanEexXHii
ynakosLi Ta i3 AeTanbH1M NMCbMOBMM 3BITOM 3 ONMCOM 3asBrieHnX AedekTis Ta, AKWO
npUCTpIi ByNo iMNNaHTOBaHO, 3 3a3HAYEHHAM NPULMH NOTO BUAANEHHS 3 NaLiEHTY.

Mia Yac 3aMiHn NPUCTPOIO BUPOBHMK BIALLIKOAYE NOKYNLIHO BUTPATW, MOHECEH Y 3B'A3KY i3
NOBEPHEHHAM GpPakoBaHOTO NPUCTPOLO.

Bupo6HuK BiAMOBNSETLCS BiA Oyab-IKOi BiANOBIAANbHOCTI y BUNAAKY HeLOTPUMaHHS
cnoco6iB BUKOPUCTaHHSA Ta 3anobikHUX 3axofiB, 3a3HayeHux B Ui iIHCTPYKLi, Ta B
BUNaAKy BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO MICMsi AaTh 3akiHYeHHS CTPOKY Aii, BKasaHoi Ha
ynakoBLji.

Kpim Toro, BUpoGHUK BiAMOBRSIETLCS Bif ByAb-AKOT BiANOBiAaNbHOCTI CTOCOBHO HacniakiB
MeanuHoro Bubopy Ta crnocoGiB BUKOPUCTAHHS aGo 3acTOCyBaHHsS MPUCTPOID; TOMY
BUPOGHMK HE Hece BIANOBIAaNbHOCTI 3a ByAb-siky LKkoay Byab-sIKOro xapakTepy, MaTtepi-
anbHy, GionoriuHy aGo MoparibHY, B pesynbTaTi 3acToCcyBaHHsS NpUcTpoto abo BuBGopy
TeXHiK1 iIMNNaHTyBaHHS!, BUKOPUCTAHOI ONepaTopoMm.

AreHTU Ta NpeACTaBHUKN BUPOBHUKA He MatoTb NOBHOBaXEHb 3MiHI0BaTH Byab-siki yMOBM
ujei rapaHTii abo 6patn Ha cebe Byab-Aki iHLWI 30608'A3aHHsA, abo NponoHyBaT byab-aky
rapaHTilo CTOCOBHO LIbOTO MPO/YKTY, L0 BUXOAUTH 32 MeXi YMOB, 3a3HaYeHUX BULLE.
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NEFARMSER SER I RBNBIB MR .
BERAGERIERFZE, BME CRES™ FMIHEEHETHX.
a) REWNRRSERGRLE. T HBIRE.
b) MERIFERIH/ILIFE, BREIRNRIFE. REHAIRTF LRI ML TEHRE
HIIERL,
CRE8™ ZEMRIF A RES PR H IR
o) ERMFR/HKMREMPASLE. TK: HESLEN, T7EXREMIRE.
d) BB BROURR, AT IR
o) HMTARHERRELRHRETNES:
1) fEHSRIEWAPIEN 4 ml ERF;
2) I SREBMEERERE FE Luer BKE, HSE HE) NIHINREEST;
3) MEMTAE, HEDHS 0 B, ATRGEIEEEN, ILENESEHEEREKTE.
4) TiLz=SHA, EELE 3 FHMl 10-15 #, ERFBHASE.

T35 0N

5F MfE (W& 1.47 m) REANZISSEALLS CRES™ EWFHEMEM.

W) 0.014 F&st (0.356 mm) BRIE/NRREIIKSLATELS ORES™ BRMIFRAMEA .

SLMRIEFZRREEFRR T EENIERER.

a) AT, EREXRNBESERBEFEENT.

b) ERMFR/EAKMREVARSLNE RIS, LUBR EEMMRFERHT.

o) SINXRAGZH], WRILMATEEITH.

d) BSLERER ARG, UEMRSITRESISSE; HEMERE, BEXRRE
JATTEML.

) TSR ARG XD BARME TR, WRIEMEXREEA—NEEBD. X—
BRI I OEN TRk BT B EAR AN T X R BHEAR ML E R

JT.

FRAEMFIEBIES, SFEBTBARGE: # REB™ BOM3| ISR
LR, AHZEMN/RFERBRARS, TESBZRRFRAERXSEERR

o

AR
a) EXR, HERRTEREGFEOTDT, HREEMELRHETHRLAHFTS
ARkt
b) FIBY KIKEEFMERUY KZL. R 2 S$UATEMMARERETIE TR 3k
FEHTW B 1) BHBREER: 2225m (B 1)« 25mm (B 111) \ 2.75 mm (
FIv) v 3.0 mm (B V) \ 3.5 mm () VI) . 4.0 mm (B VII) F0 4.5 mm (%
VI . REBSSRTNERESTREREENEN. XY KRN kET kK
EHKLHA 5 atm,
o) STHEMELSEE 2 M 7%+, MRTIRBEENT KER.
* E: REEBEAINUIRERKS
d) WEFIHETNEELRAZRETLY K. MHHE, EFY KRRALASR
fEHEAN.
e) MILIBESEZ R, RIBEM PTCA 12F, #IFHEZED 30 #.
) MREHTIFY W, WRUER PTCA KT, BRI
TER 2.25 nm FUEMESRYT BHH 2.55 mn
TEH 2.50 nn FEMESTREYT RHBH 3.05 mn
FTEH 2.75 m WEERETES REH 3.05 m
TEE 3.00 nm FEEESIEY REH 3.85 mm
FE 3.50 nm FREEESIRT REE 3.85 mn
FE 4.00 o FREEESRT REH 5.05 mn
FE 4.50 nm FREEESRT REH 5.05 mn
BETKERIRELEMDBEES, XRXREERFTSENENEE.
TR ETER K.

14, FR#EH

BRI ERTERIRATHEE:
. HEABBLILA

. AMOHIEE

. EHRE GHERF. FAREAER IS SRS R .
. EhRKEZE

- BB RBNEKE

. DEBKE

B A =

- EIBKRE. FARMH

. ERRE

.

59

o HENBMLRAANE S

. MEBEPE

. OREHRE

. RPEAE

. Mg (2t TaMsRED
. TRERLLRE

- DEAG

. EAE

15. RAESHIE

T BREL SRR SENSRIRTELHBIRAREEEE, EHRRA
RIFHTEERER T RABHEAR. ~RORITAMEIEEANRSITE, UREEET
EXFRFERRTMIERT, ~REMARETEBREERAHATARNME, XL&
REFNESERTREMIRERZ~RIEXRE, BTETEHERXLRE.
AERAREERERNEE TER, HREEMYRERTE~ENMERKRKEIER
MHIRE, RERNSERRABOREDIRR.

ETFRARNERM, JATEFAXREMERSEMERNTE, £ B TREAR
WERAERNREIN THBRFAREOYLA, TILAREER, TRIEHRE. &
HER, GERENERRSMBRNINESERSES, BURTSMBEREST /@it
HWER, SESEORFE. SMENEFMER. HRMEH R EX SEMALE.
Eit, £TXLERER, £ ARAARERZENLMEHIEREHEM. EXMER
T, BREEHAERBRGRBMERAEST S, £/ MREQTURW, HH
EHRTAEFERIEREHRFT. RIENBBUAR—E~ BHS—FESENRF
SRR B IR
REEATUEROR T HRER LT R, FHRMME—% B EIFER &R ER
BOGRRG, MRBWOLEN, MEAMEEEAFEIGNERE.

IR, T BN IR SRR 2 2R .
MAETFARABABZERFEEIRERUARE QR IEBRIAZ G SRWMEE
R, EETEAREBEARE.

tesh, SEATIEFEMERS ALMAABWASENER, £ §AABEMNSR
f£; Bit, STRRAASHEFAFEZEANENRARZEHRER, M EYE
EEEHRNGRE, £ BAREEMSIE.

RIBRFE T AR R AR R GRNT SR ARIEFR PO EAFME, BB LR
FR, FBRAFESRIRIBERH b X SRR B AEARIE,
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SIROLIMUS ELUTING

<CARBOFILM" COATED CORONARY STENT

ON RX BALLOON CATHETER

[

142m

7 0.63 mu

T

10m —»

28cm

== ==

90 cm

TABLE 1 Stent length
8mm 12mm 16mm 20mm 25mm 3Tmm 38mm 46mm
N 2.25mm |ICLI22508 | ICLI22512|ICLI22516 | ICLI22520 | ICLI22525 |ICLI22531 - -
'é 25mm | ICLI2508 | ICLI2512 | ICLI2516 | ICLI2520 | ICLI2525 | ICLI2531 | ICLI2538 | ICLI2546
% 2.75mm |ICLI27508 |ICLI27512 | ICLI27516 | ICLI27520 | ICLI27525 | ICLI27531 | ICLI27538 | ICLI27546
E 3.0mm | ICLI3008 | ICLI3012 | ICLI3016 | ICLI3020 | ICLI3025 | ICLI3031 | ICLI3038 | ICLI3046
é 3.5mm | ICLI3508 | ICLI3512 | ICLI3516 | ICLI3520 | ICLI3525 | ICLI3531 | ICLI3538 | ICLI3546
.E 4.0mm | ICLI4008 | ICLI4012 | ICLI4016 | ICLI4020 | ICLI4025 | ICLI4031 | ICLI4038 -
= 4.5mm - ICLI4512 | ICLI4516 | ICLI4520 | ICLI4525 | ICLI4531 - -
TABLE 2 Balloon diameter (mm)
2,25 2,50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
6 2.08 2.31 2.54 277 3.26 3.74 4.15
7 213 237 2.61 2.85 335 3.84 4.27
8 2.19 243 2.68 293 343 3.92 438
9 2,25 2,50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
10 231 255 283 3.08 3.58 4.09 461
E 1 236 261 2.90 3.15 3.66 417 468
s 12 240 265 295 320 371 425 474
% 13 244 2.70 3.01 3.25 3.77 432 4.80
]
e 14 248 2.74 3.06 3.29 3.82 437 4.86
g- 15 2.51 2.77 3.09 3.32 3.86 441 492
& 16 2.55 2.80 3.12 3.36 3.90 446 4.98
:E 17 2.59 2.83 3.15 3.39 3.94 4.50 5.04
18 2.62 2.86 3.19 343 3.98 4.54 51
19 2.65 2.89 3.23 347 4.03 4.59 5.19
20 2.68 293 3.27 3.51 4.08 4.65 5.27
21 271 2.96 3.30 3.55 4.12 4.69 533
22 2.74 2.99 3.34 3.60 4.18 474 5.40

Pressure above Rated Burst Pressure
Do not exceed Rated Burst Pressure

If postdilatation is required, a PTCA balloon can be used. Use extreme care:
not to expand the 2.25 mm nominal diameter stents over 2.55 mm

not to expand the 2.50 mm and the 2.75 mm nominal diameter stents over 3.05 mm
not to expand the 3.00 mm and the 3.50 mm nominal diameter stents over 3.85 mm
not to expand the 4.00 mm and the 4.50 mm nominal diameter stents over 5.05 mm

These values result from in vitro testing

CiD

Carbostent & Implantable Devices




