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Prescription only-device restricted to INSTRUCTION FOR USE
use by or on order of a physician.
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DESCRIPTION
Caution.
STENT DELIVERY SYSTEM
IjII Consult instructions for use.
INDICATIONS
Sterilized with Ethylene Oxide.
. CONTRAINDICATIONS

Keep between 10-40°C.
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WARNINGS
//\/\\ Keep away from sunlight. PRECAUTIONS

ADVERSE EFFECTS / COMPLICATIONS
PREPARATION AND TESTING PRIOR TO USE

Keep dry.

Do notreuse, DELIVERY AND DEPLOYMENT PROCEDURES

Do not resterilize. REMOVAL OF THE STENT DELIVERY SYSTEM

. ) TERMS OF WARRANTY
Do not use if package is damaged.
LIMITATION OF LIABILITY

MR Conditional
INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION
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Pressure
[bar]
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10
11
12
13
14

18
19
20

200 250 275 3.00 3.50 4.00 4.50
1.76 2.33 258 268 3.13 3.72 4.30
1.85 240 264 280 3.26 3.82 4.38
1.92 246 270 291 3.40 3.92 4.43

2.53 2.81 3.05 3.556 4.03 452
209 256 284 308 3.59 4.06 4.54
214 260 287 311 3.65 4.09 4.57
217 2.62 289 315 3.68 4.11 4.60
2.20 265 291 3.18 3.71 414 4.62
2.23 268 293 322 3.75 417 4.64
2.25 270 295 325 3.78 4.20 4.66
2.30 2.77 3.32 3.85 4.26 4.71
232 2.81 303 336 3.88 4.29 473
2.34 284 306 340 3.92 432 475
2.36 287 310 343 3.96 4.36 4.78

Diameter [mm]
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NP > Nominal Pressure

RBP > Rated Bursting Pressure

SRPSKI
NP > Nazivni pritisak

RBP > Nazivni pritisak pucanja

TORKGE
NP > Nominal Basin¢
RBP > Minimum Patlama Basinci

SVENSKA
NP > Nominellt tryck

RBP > Nominellt sprang tryck

FRANCAIS
NP > Pression nominale

RBP > Pression minimum d'éclatement
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DEUTSCH
NP > Nenndruck

RBP > Nominaler Berstdruck

POLSKI
NP > Ci$nienie nominalne
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NEDERLANDS
NP > Nominale Druk

RBP > Nominale Barstdruk

NP > Presiunea nominala
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ESPANOL
NP > Presion normal

RBP > Presion de Estallido Calculada
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ITALIANO
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OTHER LANGUAGES REFERENCES

ENGLISH * COMMANDER™ Coronary Stent Delivery System compliance table
* pressure (bar) [diameter (mm)

TURKGE ~ *COMMANDER™ Koroner Stent Yerlestirim sistemi basingla degisim tablosu
*basing (bar) [sap (mm)

FRANCAIS *Tableau de caractéristiques du systeme dapplication de stent coronaire
COMMANDER™ * pression (bar) | diamétre (mm)

DEUTSCH * MaBeinheiten COMMANDER™ koronarstent-zufiihrsystem
*druck (bar) | durchmesser (mm)

NEDERLANDS * COMMANDER™inbrengsysteem voor coronaire stent drukwaar-
dentabel *druk (bar) | diameter (mm)

ESPANOL  *Tabla de conformidad del sistema de liberacién de stent coronario
COMMANDER™ * presion (bar) | didmetro (mm)

ITALIANO *Scheda di conformita del sistema di posizionamento stent
coronarico COMMANDER™  * pressione (bar) | diametro (mm)

PORTUGUES *Tabela de conformidade do COMMANDER™ - sistema de liberacdo
de stent corondrio * presséo (bar) | diametro (mm)

HRVATSKI  *Tablica sukladnosti COMMANDER™sustav za postavljanje koronarnog
stenta * tlak (bar) | promjer (mm)

MAGYAR  * COMMANDER™ koszoriérsztent-behelyezérendszer - tégulési
tablézat * nyoms (bar) | 4tméré (mm)
BOSANSKI  *Tablica uskladenosti COMMANDER™ sistem za ugradnju koronamog

stenta * pritisak (bar) | prenik (mm)

CESTINA  *Tabulka shody pro balonek COMMANDER™ - zavadéci systém
koronérniho stentu * tlak (bar) | pramér (mm)

DANSK *Oversigtstabel for COMMANDER™-fremfaringssystem til koronarstent
*tryk (bar) | diameter (mm)

SIRPSKI *Tabela usaglasenosti COMMANDER™sistem za uvodenje koronarnog
stenta * pritisak (bar) | pre¢nik (mm)

SVENSKA  *COMMANDER™ inforingssystem for koronarstent, compliance-tabell
*tryck (bar) | diameter (mm)

PYCCKUI * cuictema no ocTaBke KopoHapHoro creHta COMMANDER™, Ta6nuiua
cootBetcTBuA * AasneHue (bar) | suametp (Mm)

POLSKI *Tabela zgodnosci system wprowadzania stentéw wiericowych
COMMANDER™ * ci$nienie (bar) | $rednica (mm)

ROMANA  *Tabel de compliante pentru sistem de aplicare a stentului coronari-
an COMMANDER™ * presiune (bar) | diametru (mm)

MAKEZOHCKM * [padukoH Ha ycornaceHoct 3a COMMANDER™ cuctem 3a
vcnopayyBatbe KOPOHapeH CTeHT * nputncok (bar) | Anjamerap (mm)

BB/ITAPCKU * Tabnuua 3a chotsetctene Ha COMMANDER™ kopoHapHa cTeHT
Hocela cuctema * Hansraxe (bar) | anameTsp (Mm)

EAAHNIKA * Mivakag CUppop@wong yia To umaAovi louotnpa tomoBetnong
otepaviaiag evdomnpoBeong (stent)  * miigan (bar) | Sidpetpog (mm)

SLOVENCINA *Tabul'ka zhody pre zavédzaci systém pre koronarny stent COM-
MANDER™  *tlak (bar) | priemer (mm)
&L * COMMANDER™ BREE Sl
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ENGLISH

COMMANDER™ CORONARY STENT DELIVERY SYSTEM

DESCRIPTION

The Avimedica COMMANDER™ Stent is a balloon-expandable stent,
laser-cut from L605 cobalt chromium fube. The COMMANDER™ Stent
is available in arange of sizes, namely 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm,
20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm and 32 mm. The COMMANDER™
Stent is intended for use mounted on a TURQUOISE™ PTCA Balloon
Dilatation Catheter.

Stent Stent Length (mm) Minimum Nominal Rated
Inner Guiding Catheter Pressure  Burst
Diameter Compatibility ID ~ (bar) Pressure.
(mm) (bar)
20 9-12-15-18-20-22 5F (1.422mm) 8 16
2.5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1.422mm) 8 16
2.75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1.422mm) 8 16
3.0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1.422mm) 8 16
3.5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1.422mm) 8 16
4.0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1.422mm) 8 16
4.5 9-12-15-18-20-22 5F (1.422mm) 8 16
STENT DELIVERY SYSTEM

The Alvimedica TURQUOISE™ PTCA Balloon Dilatation Catheter has
been designed to dilate stenotic atherosclerofic lesions in coronary
arteries or bypass grafts. The dilation part of the catheter is the bal-
loon near the distal tip. The catheter is hydrophilic-coated from the
distal tip fowards the proximal end over a length of 105 cm, excluding
the effective length of the balloon and 45 cm of the proximal shaft.
Radiopaqgue marker tapes are located on both the proximal and distal
shoulders of the balloon. A separate lumen on the catheter shaft is
intended for use as a guidewire lumen beginning at approximately
27 cm from the distal fip. The proximal tip of the catheter is infended
for use as the balloon inflation port. The balloon is inflated by injecting
contfrast material from this tip. The balloon material can be inflated to
a given size at a given pressure.

The maximum diameter of the guidewire that can be used with the
TURQUOISE™ Balloon Dilatation Catheter is 0.014" (0.356 mm).

Warning: The COMMANDER™ Stent reaches its nominal dilated diam-
efer when the delivery system balloon is inflated at a pressure of 8
bars. The delivery system balloon should not be inflated at pressures
that dilate the stent beyond the infended vessel lumen diameter or at
pressures that exceed the pre-determined maximum pressure.

The product might be a potential biohazard after use. The product
must be handled and disposed of in accordance with accepted
medical practice, applicable local laws and regulations. Alvimedica is
not responsible for the handling and disposal of the product after use.

INDICATIONS

The COMMANDER™ Stent System is indicated for:

Patients who have symptomatic ischemic heart disease due to de
novo stenosis or restenosis of coronary arteries and who are eligible
for PTCA procedures

Treatment of acute obstruction complicating PTCA procedures
Cases of unsuccessful PTCA procedures

Decreasing the restenosis ratio

Patients that are eligible for coronary bypass surgery

CONTRAINDICATIONS

The COMMANDER™ Stent System is contfraindicated in:

Patients who cannot receive antiplatelet or anficoagulant therapy
Patients who are not eligible for coronary bypass surgery

Patients who have diffuse distal vessel disease that would decrease
blood flow through the stenf lumen

Patients with an unprotected left main coronary artery

Ostial lesions

Lesions with coronary embolism

Patients with a known metal allergy

Pregnant women

Tortuous lesions with angles of more than 60 degrees.

WARNING

« This product has been designed for single use only. Do not resterilize
or reuse this device.

All procedures are to be performed once the catheter has been
infroduced into the body and should be caried out under high-
quality fluoroscopy. Never pull or push the catheter unless the
balloon has been fully deflated under vacuum. If any resistance is
encountered during the procedure, simply stop and fry to identify
the cause and then gradually advance the balloon catheter to
prevent the occurrence of kinking on the proximal shaft. If you fail o
identify the cause, remove the system as a single unit (stent, delivery
system and guiding catheter).

Do not exceed the rated burst pressure as indicated in the Instruc-
tions For Use when inflating the balloon. To monitor the pressure,
use of an inflation device with an incorporated pressure gauge is
recommended.

Delivery of the stent should only be performed in medical centers
capable of carying out emergency coronary bypass surgery in
case of life-threatening complications.

Do not use the stent and the delivery system after the expiry date
indicated on the label

Alimedica is not liable for any damage or injury that may be
caused by the reuse of the stent and the delivery system.

Do not fry to remove the stent wedged onto the delivery system
and do not make any changes to the procedure. The stent should
not be removed from the delivery system and placed in another
balloon  catheter, as this may damage the balloon or the stent.
Do not use the contrast materials Ethiodol or Lipiodol.

Do not expose the delivery system to organic solvents (i.e. alcohol,
etfc.).

Do not inflate the balloon at a higher pressure than required.

An inappropriate anticoagulant and/or antiplatelet therapy may
cause stent thrombosis.

To prevent the possibility of metal corrosion, do not place stents
made of different metals inside one another, next fo each other,
or in direct contact with each other.

Do not use air or any other gas to inflate the balloon.

PRECAUTIONS

Prior fo stent delivery, check whether the shape and size of the stent
and the delivery system to be used are suitable for the specific
case.

The stent and the delivery system should only be used by
experienced physicians who have been adequately trained in
angiography, stent delivery and PTCA operations.

Do not use if the inner packaging has been opened or damaged.
Do not sterilize in an autoclave.

Keep in a cool, dry and dark place.

Prior o stent delivery, the lesion should be pre-dilated using standard
PTCA fechniques.

The delivered stent can be damaged by physical contact with
auxiliary materials.

Repeat dilation of the delivered stent may cause dissection. This
can be corrected by delivering another stent. In cases where more
than one stent is delivered, their tips should be overlapped.

When a fully or partially dilated stent needs to be infroduced, care
should be taken to avoid deforming or damaging the sfent.

It is recommended that mechanical atherectomy and the use of
laser catheters be avoided in the area where the stent has been
delivered.

The stent may cause artifacts in MR imaging due fo the distortion
in the magnetic field. Moreover, in order o decrease the risk of
stent migration in powerful magnetic fields, MR imaging should
not be performed until the stent has been completely covered by
endothelial fissue (i.e. a period of about 8 weeks).

It is recommended that hyperthermia be avoided in the area where
the stent has been delivered.

ADVERSE EFFECTS /| COMPLICATIONS

The following adverse effects may occur during or subsequent fo sfent
delivery:

* Acute myocardial infarction

* Unstable angina

f?Alvimedica
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Complete obstruction

Tearing or perforation of, or damage to the coronary artery
Coronary artery dissection, perforation, injury or tearing

Restenosis of the stent-delivered vessel

Spasm of the coronary artery

Deformation of stent symmetry during delivery or while infroducing
another device (e.g. a catheter, balloon, guidewire, etc.) through
the stent

Hemorrhage or hematoma

Arrythmias, including ventricular fibrillation

Drug reactions, allergic reaction fo contrast material

Hypo-/ hypertension

Infection

Arteriovenous fistula

Embolism

Urgent coronary artery bypass graft surgery

Gastrointestinal bleeding due to anticoagulant/antiplatelet therapy
Intimal tearing

Formation of pseudo-aneurysm

Stent migration

Thrombosis

Tissue necrosis

Death

.

.

.

.

.

.

.

.

PREPARATION AND TESTING PRIOR TO USE
Ensure that the diameter of the stent to be used is identical fo the
diameter of the treated vessel.

Auxiliary material (not included in the package)

- Guiding catheter(s) with a 5F diameter (1.422 mm) or larger
- Syringes

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

- Inflation device

- Infroducer

Preparation

. Gently remove the delivery system from the packaging. Be careful
when taking the stylet and the protection tube out of the distal
fip of the catheter. Check the integrity of the wedged stent and
the centering on the balloon; also check whether there are any
projections on the connections.

Note: The stent should be centered on the balloon.
Warning: Do not use gauze, as its fibers may cling fo and impair the
stent.

N

. Fill the 20 cc syringe with 10 cc of saline solution. Place a needle on
the syringe and carefully insert the needle through the distal tip of
the catheter and flush the guidewire lumen.

. Hold the stent carefully, maintaining the position of the stent wedged

on the balloon, while taking the catheter out of the packaging.

Carefully load it onto the guidewire, insert it info the guiding catheter

and pass it through the Y-connector with the hemostatic valve,

paying the utmost attention during each of these stages.

Fill the 20 cc syringe with a 50/50% mixture of confrast material

and saline solution. Purge the syringe completely of air, connect

the syringe to the stopcock and fill the stopcock lumen with the
contrast/saline mixture.

. Prepare the inflation device in accordance with the manufacturer's
instructions.

. Connect the stopcock to the inflation port on the proximal part
of the catheter. Connect the inflation device fo the other am of
the stopcock. While carrying out these procedures, tighten the
connections to prevent air from entering the system.

. Switch the stopcock for the inflation device fo the "off" position.

. While holding the syringe vertically with the piston positioned above,
pull the piston and aspirate until no air bubbles remain in the syringe.

. Switch the stfopcock for the inflation device fo the "on" position.

@
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Note: Do not apply negative pressure on the system with the inflation
device.



DELIVERY AND DEPLOYMENT PROCEDURES
Note: It is not recommended that the Avimedica COMMANDER™
Stent and the delivery system be used for pre-dilation purposes.

1. Dilate the lesion using the PTCA balloon. It is preferable to match the
diameters of the balloon and the vessel.

2. Advance the prepared stent and the delivery system over the
guidewire (max. diam. 0.014" (0.356mm) ) towards the Y-connector
with the hemostatic valve (inner diameter > 0.074" (1.88mm) )
The valve should be completely open while the stent and delivery
system are infroduced.

Note: If you encounter any resistance, do not force passage, as this
may damage the stent or cause it o dislodge from the balloon.
Ensure that the guiding catheter is in the correct position and
that ifs fip s stationary.

3. Advance the stent inside the guiding catheter under direct fluoro-
scopic visualization. Using standard PTCA fechniques, position the
stent across the lesion.

4.Expand the sfent in the lesion using standard angioplasty
techniques. While holding the balloon in a deflated position, check
the expansion of the stent using standard angiographic imaging.
An inflation pressure of 8 bars is sufficient to expand the stent.

Warning: Expanding the stent beyond the limit and exerting more in-
flation pressure than is recommended may lead to dissection.

REMOVAL OF THE STENT DELIVERY SYSTEM

. After the stent has been delivered, exert negative pressure and de-
flate the balloon. Once the balloon has been completely deflated,
carefully withdraw the delivery system from the guiding catheter
under fluoroscopy while maintaining the guidewire position,

. Repeat angiographic imaging fo assess the stented area. If the
sfent is under-dilated, carefully position the original delivery system
or another catheter with appropriate balloon diameter in the stent
and repeat the previous steps to expand the stent to the required
diameter.

N

TERMS OF THE WARRANTY

Avimedica guarantees that each and every component of this
product has been manufactured, packed, tested and sterilized
without any defect to its workmanship or material. Each product
has been fested prior to packaging. Alvimedica shall exchange any
product with manufacturing or packaging defect(s) with a new one
upon the decision of a competent binding judicial authority. Due to
biological variations among individuals, no product is 100 % effective
in every case. Therefore, and since Avimedica has no control over
conditions under which the product is used after sales, the selection
of patients and the methods of application, Alvimedica disclaims all
warranties with respect to the product, expressed or implied including,
without limitation, those of merchantability, and fitness for a particular
purpose. Alvimedica is not directly or indirectly responsible for any
injury or damage to or loss of any person resulting from the use of the
product, nor is Alvimedica responsible or liable, directly or indirectly, for
any injury, damage or loss that may result from reuse or resterilization.

LIMITATION OF LIABILITY

In no event shall Aivimedica be liable for any special, consequential,
indirect, collateral, incidental or punitive damages or lost profits or
failure to realize expected savings or other commercial or economic
loss of any kind, arising out of any breach of this IFU including breach
of any precautions, warnings and/or any recommendation mentioned
herein.

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

All frademarks, logos, inventions, know-how, technology, proprietary
information and other intellectual property rights of this product
belong solely to Alvimedica. Alvimedica reserves all rights fo demand,
sue, seek relief before judicial authorities in case of an infingement
regarding any unauthorized use or misuse of intellectual property or
reverse engineering related to the product.

Note: Please refer to page 2.

COMMANDER™ KORONER STENT YERLESTIRME SISTEMi

TANIM

Alvimedica COMMANDER™ Stent L605 kobalt krom borudan lazerle
kesilen, balonla genislefilebilen bir stentfti. COMMANDER™  Stent
@ mm, 12 mm, 156 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm ve
32 mm olmak Uzere gesitli boylarda mevcuttur. COMMANDER™ Stent,
bir TURQUOISE™ PTCA Balon Dilatasyon Kateterine monte edilerek
kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Stent ) Minimum Kiavuz  Nominal ~ homina!
lu';.“ g't‘vl Stent Uzunlugu (mm) :(Sgleiev Uyumluluk (B:;lrr;g ?g;:.’,“"
2,0 9-12-15-18-20-22 5F (1,422mm) 8 16
2,5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
3,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
3,5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
4,5 9-12-15-18-20-22 5F (1,422 mm) 8 16

STENT YERLESTIRME SISTEMi

Avimedica TURQUOISE™ PTCA Balon Dilatasyon  Kateteri, koroner
arterlerde veya baypas graftiannda stenofik aterosklerotik lezyoniann dilate
edimesi icin tasarlanmistir. Kateterin dilatasyon kismi distal ucun yanindaki
balondur. Kateter, distal ugtan proksimal uca uzunliugu, proksimal saffin
kapladigi 45 cm ve balonun etkin uzunlugu haricinde 105 cm olan
hidrofilik kapli bir kateferdir. Radyoopak isarefieyici bantiar balonun hem
proksimal hem de diistal omuzlannda bulunmaktadir. Kateter safti Uzerinde
yer alan ayn bir Iimen, distal ugtan yaklask 27 cm mesafeden itibaren
baslayan bir kiavuz tel limeni olarak kullanimak Gzere tasarianmistir.
Katfeterin proksimal ucu balon sisime portu olarak kullanimak  Gzere
fasarianmistir. Balon, bu ugtan kontrast madde enjekte edilerek sisirlir.
Balon materyali, belirli bir basingta belirli bir boyuta kadar sisirilebilir.
TURQUOISE™ Balon Dilatasyon Kateteri ile kullanilabilecek kilavuz telin
maksimum capi 0,014" (0,356 mmy'dir.

Uyan: COMMANDER™ Stent nominal dilate olmus ¢capina, yerlestime
sistemi balonu 8 bar basingta sisirildiginde ulasir. Yerlestime sisterni
balonu, stentin amaglanan damar limeni ¢apindan fazia dilate
olmasina neden olan basinglarda veya énceden beliflenmis olan
maksimum basinci asan basinglarda sisiriimemelidir.

Urn, kullanim sonrasinda biyolojik agidan tehlike olabilir. Urin, kabul
edilen tibbi uygulamaya, gegerli yerel yasalara ve mevzuatiara gére
taginmall ve imha edilmelidir. Aivimedica, kullanim sonrasinda Grindn
taginmasindan ve imhasindan sorumiu degildir.

ENDIKASYONLAR

COMMANDER™ Stent Sistemi asagida belirtilenler igin endikedir:

« Koroner arterlerin de novo stenozu veya restenozuna bagl
semptomatik iskemik kalp hastaligi olan ve PTCA prosedurleri igin
uygun olan hastalar

* PTCA prosedurlerinde komplikasyon olarak olusan akut obstriksiyonun
tedavisi

* Basansiz PTCA prosedurd olgulan

* Restenoz oraninin azaltimasi

* Koroner baypas cerrahisi icin uygun olan hastalar

KONTRENDIKASYONLAR

COMMANDER™ Stent Sistemi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
* Antiplatelet veya antikoagllan tedavisi alamayan hastalar
Koroner baypas cerrahisi igin uygun olmayan hastalar

Stent Iimeninden kan akisini azaltacak diffiiz distal damar hastaligr
olan hastalar

Korumasiz bir sol ana koroner arteri olan hastalar

Ostial lezyonlar

Koroner emboli ile gdzlenen lezyonlar

Bilinen metal alerjisi olan hastalar

Gebe kadinlar

60 dereceden buyuk acill kivimii lezyonlar,

f?Alvimedica

UYARI

* Bu Urlin sadece tek kullanimiik olarak tasaranmigtir. Bu Grnd tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

* Tum prosedurler kateter viicuda yerlestirildikten sonra yapilacakfir ve

yUksek kaliteli floroskopi altinda yurittlimelidir. Balon vakum altinda

tamamen séndurtimedigi middetce kateteri asla gekmeyin veya

itmeyin. Prosedir srasinda herhangi bir direngle karsilasirsaniz, durun

ve nedenini belilemeye caligin. Ardindan, proksimal saft Uzerinde

digimlenme olusmasini engellemek icin balon kateteri yavas

yavas ilerletin. Eger nedeni belirleyemezseniz, sistemi tek bir parca

olarak gikartin (stent, yerlestime sistemi ve kilavuz kateter).

Balonu sisiritken Kullanma Talimatiarnda belitilen nominal patiama

basincini asmayin. Basincl iziemek igin, dahili basing géstergesi olan

bir sisirme cihazinin kullanimasi énerilir.

Stentin yerlestiiimesi sadece yasami tehdit eden komplikasyonlann

olusmasi halinde acil koroner baypas cerrahisi gerceklestirebilecek

tip merkezlerinde yapimalidir.

+ Stenti ve yerlestime sistemini etiket Uzerinde belirfilen son kullanma

tarihinden sonra kullanmayin.

Avimedica, sfent ve yerlestime sisfeminin tekrar kullanimindan

kaynaklanabilecek higbir hasardan veya yaralonmadan sorumiu

degildir.

Yerlegtime sistemine sabitlenmis stenti cikarmaya galismayin ve

prosedtrde higbir degisikiik yapmayin. Stent yerlestirme sisteminden

clkariimamall ve bir baska balon katetere yerlestiimemelidiir

GUnki bu balonun veya stentin hasar gérmesine neden olabilir.

Etiyodol veya Lipiyodol adlii kontrast maddeleri kullanmayin.

Yerlestirme sistemini organik ¢ézucllere (yani, alkol vs) maruz

birakmayin.

Balonu gerekenden daha yiksek basingta sisirmeyin.

Uygun olmayan bir antikoagilan ve/veya anfiplatelet  stent

tfrombozuna neden olabili

Metal korozyonu olasiigini énlemek igin, farkl metallerden Uretilmis

stentleri birbiri icine, yan yana veya birbirleriyle dogrudan temas

edecek sekilde yerlestimeyin.

Balonu sisimek icin hava veya herhangi bir baska gaz kullanmayin.

.

.

.

.

.

.

ONLEMLER

* Stenti yerlestimeden &nce, kullanilacak  yerlestime  sisteminin
ve stentin seklinin ve blyUkiugunun spesifik vaka igin uygun olup
olmadigini kontrol edin.

Stent ve yerlestime sistemi yalnizca anjiyografi, stent yerlestirme ve
PTCA islemleri konusunda yeterli egitimi almis deneyimli hekimler
tarafindan kullanimalidir.

Ic ambailaj aciimis veya hasar gérmisse kullanmayin.

Bir otoklavda sterilize etmeyin.

Soguk, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Stenti yerlestimeden 6nce, lezyona standart PTCA  teknikleri
kullanilarak 6n dilatasyon uygulanmalidir,

Yerlestirilen stent yardimci malzemeler ile fiziksel temas halinde hasar
gorebilir.

Yerlestirilen stentin fekrar dilate edilmesi diseksiyona neden olabilir.
Bu, bir baska stent yerlesfirlerek duzeltilebilir. Birden fazia stentin
yerlestirildigi durumlarda, bunlann uglan érttismelidir.

+ Tamamen veya kismen dilate bir stentin yerlestiimesi gerektiginde,
stenti deforme etmemeye veya stente hasar vermemeye dikkat
edimelidir.

Mekanik aterekfominin ve lazer kateterlerin stentin - yerlestirildigi
bolgede kullanimindan kaginimasi énerilir

Stent manyetik alanda bukilme nedeniyle MR gérintllemede
artefakilara neden olabilir. Ustelik, giicla manyetik alanlarda stent
goeU riskini azaltmak amaciyla, MR gérintlemesi stent endotelyal
doku farafindan tamamen érttilene kadar (yani, yaklasik 8 haftalik bir
stre) yapimamalidir.

Stentin yerlestiriimis oldugu bdlgede hiperterminin énlenmesi dnerilir.

.

.

ADVERS ETKILER / KOMPLIKASYONLAR

Stent yerlestirme sirasinda veya sonrasinda asagidaki advers etkiler
olusabilir:

* Akut miyokard enfarktlst

« Stabil omayan anjina

* Tam tikanikiik

* Koroner arterin yirtimasi, perforasyonu veya hasari

* Koroner arter diseksiyonu, perforasyonu, yaralanmasi veya yiriimasi

5
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Stent yerlestiilen damarin restenozu

Koroner arter spazmi

Stent yerlestirme srasinda veya stentten bir baska cihazi (Gm. bir
kateter, balon, kilavuz tel vs.) sokarken stent simetrisinin bozulmasi
Hemoraji veya hematom

Ventrikler fibrilasyon da dahil aritmiler

ilcg reaksiyonlar, konfrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
Hipo-/hipertansiyon

Enfeksiyon

Arteriyovendz fistll

Emboli

Acil koroner arter baypas graft cerrahisi

Antikoagllan/antiplatelet tedavisine bagh gastrointestinal kanama
infima tabakasinda yirtiima

Yalanci anevrizma olusumu

stent gocl

Tromboz

« Doku nekrozu

* Olim

KULLANIM ONCESI HAZIRLIK VE TESTLER
Kullanlacak stentin capinin tedavi edilecek damarnn capina esit
oldugundan emin olun

Yardimcl malzeme (ambalajda yer almayan)

- 5F (1.422 mm) veya daha blylk capta kiavuz kateter(ler)
- Snngalar

- 0,014" (0,356 mm) veya daha kiigik capta kiavuz teller

- Sisime cihazi

- Girig aparati

Hazirlik

. Yerlestirme sistemini ambalajindan nazikge cikartin. Stileyi ve koruyu-
cu boruyu kateterin distal ucunun disina alirken dikkatli olun. Kamali
stetin bUtinltguni ve balona orfalamayi kontrol edin; aynca, bag-
lantilar Uzerinde herhangi bir gikintt olmadigindan da emin olun.

Not: Stent balon Uzerinde ortalanmalidir.
Uyan: Gazll bez kullanmayin cunkd lifleri stente dolasarak  stenti
bozabilir.

2. 20 cc'lik smngay 10 cc salin ¢ozeltisi ile doldurun. $imngaya bir igne
takin ve igneyi kateterin distal ucundan dikkatiice sokarak kilavuz tel
IGmenini yikayin.

. Kateteri ambalaj disina alirken, stenti balona sabitlenmis stentin
konumunu bozmadan dikkatiice tutun. Asamalarnn her birinde son
derece dikkatli davranarak, kiavuz tele dikkatlice yikieyin, kiavuz
katetere sokun ve bu hemostatik vaifii Y konektérden gegirin.

. 20 cc'lik sinngayr %50/50 kontrast madde ve salin ¢ozeltisi kangimi
ile doldurun. Sinngadaki havay! ftamamen bosalfin, siingay ¢ yollu
vanaya baglayin ve ¢ yollu vananin limenini kontrast/salin kansimi
ile doldurun.

. Sisirme cihazini Ureticinin talimatianna gére haziayn.

. Ug yollu vanay kateterin proksimal kissninda bulunan sisirme portuna
baglayn. Sisrme cihazini g yollu vananin diger koluna baglayin. Bu
prosedurleri yurdtlrken, sisteme hava girisini Snlemek igin baglantilan
sikin.

. Sisime cihazi igin G yollu vanay! "kapall" konuma getirin.

. Sinngay! yukanda konumlanmis pistona dikey futarak, pistonu gekin
ve siingada hi¢ hava baloncudu kalmayana kadar aspire edin.

9. Sisime cihazi igin ¢ yollu vanay! "acik' konuma getirin,

©

IS

oo

o~

Not: Sisirme cihazi bagliyken sisteme negatif basing uygulamayin.

YERLESTIRME VE KONUMLANDIRMA PROSEDURLERI
Not: Alvimedica, COMMANDER™ Stent ve yerlegtime sisteminin én
dilatasyon amaglan igin kullanimasi énerilmemektedir.

1. Lezyonu PTCA balonu kullanarak dilate edin. Balon ve damar capla-
nnin esit olmasi tercin edilr,

2. Hazilanan stenti ve yerlegtimne sistemini kiavuz tel Uzerinden (maks. gap
0,014") hemostatik valfii Y konektérine (ic cap > 0,074" (1,88 mm))
dogu ilerletin. Stent ve yerlestime sistemi yerlestiriiiken vaif tarnamen
acik olmalidr.
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Not: Herhangi bir direngle karslagimasi halinde, gegisi zorlamayin

cunki bu sfente zarar verebilir veya balonun yerinden ¢ikmasina

neden olabili. Kilavuz kateterin dogru konumda oldugundan ve
ucunun sabit durdugundan emin olun.

3. Stenti dogrudan floroskopik gérintileme alfinda kilavuz telin igine
itin. Standart PTCA tekniklerini kullanarak, stenti lezyona yerlestirin,

4. Llezyon icinde stenti standart anjiyoplasti tekniklerini kullanarak ge-
nisletin. Balonu sénmis konumda tutarken, standart anjiyografik gé-
rintleme yardimiyla stentin genislemesini kontrol edin. 8 bar’lik bir
sisime basinc stentin genisletimesi icin yeterlidir,

Uyan:: Stentin limitin Stesinde genisletimesi ve énerilenden daha fazia
sisime basinci uygulanmasi diseksiyona yol acabilir.

STENT YERLESTIRME SISTEMININ GIKARTILMASI

. Stentin yerlestirimesinden sonra, negatif basing uygulayin ve balonu
s6ndUrin. Balonun tamamen séndurdimesinin ardindan, kilavuz fel
konumunu korurken yerlestirme sistemini floroskopi altinda kilavuz ka-
teterden dikkatlice gekin.

. Stent uygulanan alani degerlendirmek icin anjiyografik gérintule-
meyi tekrarlayin. Stent yeterince dilate olmamissa, orijinal yerlestime:
sistemini veya bir baska kateteri stente uygun balon ¢api ile dikkat-
lice yerlestirin ve stenti gerekii gapa kadar genisletmek igin dnceki
adimiar tekrar edin.

N

GARANTI SARTLARI

Alvimedica, bu Urinin her bileseninin isGilk veya malzeme kusuru
olmadan  Uretildigini, ambalajlandigini,  test edildigini ve  sterilize
edildigini garanti eder. Her Urin ambalajlonmadan  énce  test
edilmistir. Aivimedica, yetkili bir baglayici yargr oforitesinin karar tzerine
Uretim veya ambalajlama kusuru/kusurlan olan her Grind yenisi ile
degistirecektir. Bireysel arasindaki biyolojik farkliikiar nedeniyle, hicbir
Urin her vakada %100 etkili degildir. Dolayisiyla, ve Alvimedica'nin
Urintin sahg sonrasi kullanim kosullanni, hasta secimini ve uygulama
yontemlerini kontrol edememesi nedeniyle, Alvimedica siniMama
olmaksizin, pazaranabilirik ve ézel bir amaca uyum da dahil olmak
Uzere acikea veya Uzeri kapall olarak ifade edilen Grdnle ilgili tim
garantileri  reddeder.  Alvimedica, Urindn  kullanimi - sonucunda
insanlarda meydana gelebilecek yaralanmalar veya hasarlar veya
kayiplar konusunda higbir dolayll veya dogrudan sorumiulugu kabul
etmez ve Alvimedica, tekrar kullanm veya tekrar sterilizasyondan
kaynaklanabilecek higbir yaralanma, hasar veya kayiptan dogrudan
veya dolayl olarak sorumlu degildir.

SORUMLULUK SINIRLAMAS|

Avimedica, higbir durumda bu Kullanma Talimatiarnda bahsedilen
herhangi bir énlemin, uyannin ve/veya énerinin ihlali de dahil olmak
Uzere bu Kullanma Talimatiannin herhangi bir ihlalinden dogan,
herhangi bir 6zel, bagl, dolayl, yan, kaza sonucu veya cezai hasar
veya kar kaybi veya beklenen tasarruflan saglayamama veya herhangi
bir baska tlrde ticari veya ekonomik kayiptan sorumiu olmayacakdir.

FiKRI MULKIVET HAKLARI

Bu Urindn tim ficari markalan, logolan, buluslan, feknik bilgiler,
teknolojisi, tescili bilgileri ve diger fiki milkiyet haklan sadece
Alvimedica'ya aittir. Alvimedica, Grdnle ilgili fikri mUlkiyetin veya ters
muhendisligin yanlis kullanimi veya izinsiz kullanimina liskin bir ihlal
durumunda yargi oforitelerinden énce haksizlik telafisi talep etme,
dava agma ve hakkini arama haklarnni sakli futar.

Not: Lutfen sayfa 2'ye bakiniz
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FRANCAIS

SYSTEME D'INSERTION DE STENT CORONAIRE COMMANDER™
DESCRIPTION

le sfent COMMANDER™ Alvimedica est un stent expansible par
ballonnet, découpé au laser dans un tube en alliage de cobalt chrome
L605. Le stent COMMANDER™ existe en différentes dimensions, & savoir
9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm et
32 mm. Le stent COMMANDER™ doit étre utilisé monté sur un cathéter
de dilatation & ballonnet d’ACTP TURQUOISE™ .

Digmetre Diminimumpour  Pression  Fression
'?E}?)g:{ Longueur du stent (mm) mzm edu ?boar?linme E“b Ozcamegem
20 9-12-15-1820-22 5F (1,422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

3.0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

3.5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

40 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

4,5 9-12-15-18-20-22 SF(1,422mm) 8 16

SYSTEME D'INSERTION DE STENT

Le cathéter de dilatation & ballonnet d'ACTP TURQUOISE ™ d'Alvimedica
est destiné a dilater les Iésions athérosclérotiques sténosées dans les
artéres coronaires ou les pontages coronariens. La partie de dilatation
du cathéter est constituée par le ballonnet proche de la pointe distale.
Le cathéter présente un revétement hydrophile de sa pointe distale a
son extrémité proximale, sur une longueur de 105 cm, la longueur
effective du ballonnet et 45 cm de la tige proximale étant exclus.
Des marqueurs radio-opaques sont situés au niveau des épaulements
proximal et distal du ballonnet. Une lumiere séparée de la fige du
cathéter sert de lumiere pour le fi-guide et commence & environ
27 cm de la pointe distale. La pointe proximale du cathéter sert de
port d'inflation du ballonnet. Le ballonnet est gonflé par injection d'un
produit de contraste & partir de cette pointe. Le matériau du ballonnet
peut étre gonflé & une dimension donnée & une pression donnée.

Le diametre maximal du fil-guide pouvant étre utilisé avec le cathéter
de dilatation & ballonnet TURQUOISE™ est de 0,014" (0,356 mm).

Avertissement : le stenf COMMANDER™ atteint son diametre nominal
dilaté quand le ballonnet du systeme de largage est gonflé a une
pression de 8 bars. Le ballonnet du systéme de largage ne doit pas
étfre gonflé & une pression dilatant le stent au-dela du diametre prévu
de la lumiére du vaisseau ou & une pression dépassant la pression
maximale prédéfinie.

Le produit peut représenter un risque biologique apres ufilisation. Le
produit doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques
médicales reconnues, a la Iégislation et & la réglementation locales
en vigueur. Avimedica n'est pas responsable de la manipulation et de
I'élimination du produit apres son utilisation.

INDICATIONS

Le systéme de stent COMMANDER ™ est indiqué dans les cas suivants :

« Patients présentant une cardiopathie ischémique symptomatique
due & une sténose de novo ou & une resténose des arteres
coronaires et qui sont éligibles pour les procédures d’ACTP

« Traifernent d'une obstruction aiglie compliquant les procédures d’ACTP

* Cas d'échec de procédures d’ACTP

* Réduction du taux de resténose

« Patients éligibles pour un pontage coronarien

CONTRE-INDICATIONS

Le systtme de stent COMMANDER™ est contre-indiqué dans les cas
suivants :

Patients ne pouvant pas recevoir de fraitement antiplaquettaire ou
antficoagulant

Patients non-éligibles pour un pontage coronarien

Patients présentant une pathologie vasculaire distale diffuse qui
risque de réduire le flux sanguin dans la lumiére du stent

Patients présentant une artére coronaire principale gauche non
protégée

.
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* Lésions ostiales

« Lésions avec embolie coronaire

 Patients présentant une allergie connue au métal

« Femmes enceinfes

« Lésions difficiles avec des angles de plus de 60 degrés.

AVERTISSEMENT

« Ce produit est & usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser ce
dispositif.

» Toutes les procédures doivent éfre rédlisées une fois le cathéter
infroduit dans le comps et sous fluoroscopie de haute qualité. Ne
jarnais tirer ou pousser le cathéter tant que le ballonnet N'a pas été
entiérement dégonfié sous vide. En cas de résistance lors de la
procédure, Interompre pour en identifier la cause puis faire avancer
progressivement le cathéter & ballonnet pour éviter fout viilage de la fige
proximale. Sl est impossible diidentifier la cause de la résistance, refirer le
systéme d'un seul bloc (stent, systeme d'insertion et cathéter-guide).

* Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale indiquée dans
le mode d'emploi lors de l'inflation du ballonnet. Pour surveiller la
pression, il est recommandé d'ufiiser un dispositif d‘inflation &
manomeétre intégré.

« Linsertion du sfent doit étre réalisée exclusivement dans des cenfres
de soins en mesure d'effectuer un pontage coronarien en urgence
en cas de complications potentiellement mortelles.

* Ne pas utiliser le stent et le systéme d'insertion apres la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

« Avimedica décline toute responsabilité en cas de dommage ou
blessure résulfant de la réutilisation du stent et du systeme d'inserfion.

* Ne pas essayer d'enlever le stent serti sur le systeme d'insertion et
ne pas modifier la procédure. Ne pas sorfir le stent du systéme
d'insertion pour le placer dans un aufre cathéter & ballonnet, au
risque d’endommager le ballonnet ou le stent.

* Ne pas utiliser les produits de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

* Ne pas exposer le systeme d'insertion & des solvants organiques
(clcool, efc.).

* Ne pas gonfler le ballonnet & une pression supérieure & la pression
requise.

* Un traitement anficoagulant et/ou anfiplaquettaire non adapté
peut causer une thrombose de stent.

« Pour éviter toute cormosion du métal, ne pas placer des stents
réalisés en métaux différents I'un dans I'autre, a proximité I'un de
I'autre ou en contact direct.

* Ne pas ufiliser d'air ou tout aufre gaz pour gonfler le ballonnet.

PRECAUTIONS

« Avant lnsertion du stent, vérifier que la forme et les dimensions du
stent et du systeme d'insertion & utiliser sont adaptées au cas en
présence.

« Le stent et le systeme d'insertion ne doivent étre utilisés que par des
praticiens expérimentés diment formés en angiographie, insertion
de stents et procédures d’ACTP.

* Ne pas utiliser si 'emballage intérieur est ouvert ou endommagé.

* Ne pas stériliser en autoclave.

« Conserver dans un lieu frais, sec et & I'abri de la lumiere.

« Avant Iinsertion du stent, la Iésion doit éfre pré-dilatée au moyen des
technigues d’ACTP standard.

« Le stent inséré peut éfre endommagé par le contact physique avec
le matériel auxiliaire.

* La dilatation répétée du stent inséré peut causer une dissection.
Celle-ci peut étre corigée en insérant un autre stent. En cas
d'insertion de plusieurs sfents, leurs pointes doivent se chevaucher.

« Si un stent entiérement ou partiellement dilaté doit étre infroduit,
veiller & ne pas le déformer ou I'endommager.

« |l est recommandé d'éviter I'athérectomie mécanique et I'utilisation
de cathéters laser dans la région ou le stent a été inséré.

« Le stent peut causer des artéfacts lors de limagerie par résonance
magnétique en raison d'une distorsion du champ magnétique. Par
ailleurs, afin de réduire le risque de migration du stent dans les champs
magnétiques puissants, limagerie par résonance magnétique ne doit
pas étre utilisée tant que le stent n'a pas été entierement recouvert de
fissu endothélial (oériode de 8 semaines environ).

« Il est recommandé d'éviter I'hyperthermie dans la région ou le stent
a été inséré.

EFFETS INDESIRABLES / COMPLICATIONS

Les effets indésirables suivants peuvent survenir pendant ou aprés
Iinsertion du stent :

Infarctus cigu du myocarde

* Angine instable

Obstruction compléte

Déchirure, perforation ou endommagement de I'artére coronaire
Dissection, perforation, Iésion ou déchirure de I'artere coronaire
Resténose du vaisseau dans lequel le stent a été implanté

Spasme de I'artére coronaire

Déformation de la symétrie du stent pendant I'insertion ou lors de
Introduction d'un autre dispositif (cathéter, ballonnet, fil-guide, etc.)
a travers le stent

Hémorragie ou hématome

Arythmie, y compris fibrillation ventriculaire

Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de contfraste
Hypo-/hypertension

Infection

Fistule artérioveineuse

Embolie

Pontage aorto-coronarien en urgence

Saignements gastro-intestinaux dus & un traitement anticoagulant/
antiplaquettaire

Déchirure de I'infima

Formation de pseudo-anéviisme

Migration du stent

Thrombose

Nécrose des tissus

Déces

PREPARATION ET ESSAIS AVANT UTILISATION
S'assurer que le diameétre du stent & utiliser est identique au diamétre
du vaisseau traité

(non pris dans I'err
- Cathéter(s)-guide(s) de 5F (1,422 mm) de diamétre ou plus
- Seringues
- Fils-guides de 0,014" (0,356 mm) de diamétre ou moins
- Dispositif d'inflation
- Infroducteur

Préparation

. Sortir délicatement le systéme d'insertion de son emballage. Sortir le
stylet et le tube de protection de la pointe distale du cathéter avec
précaution. Véifier le bon éfat du stent serti et son centrage sur le
ballonnet, vérifier également I'absence de projections sur les raccords.

Remarque : Le stent doif éfre centré sur le ballonnet.
Avertissement : Ne pas utiiser de gaze, dont les fiores peuvent
s'accrocher et entraver le stent.

2.Remplir la seringue de 20 ml avec 10 ml de solution saline. Placer
une aiguille sur la seringue, infroduire délicatement I'aiguille dans la
pointe distale du cathéter et rincer la lumiere du fil-guide.

3.Tenir le stent avec précaution, en maintenant la position du stent serti
sur le ballonnet fout en sortant le cathéter de 'emballage. Le charger
délicatement sur le fil-guide, linfroduire dans le cathéter-guide et le
faire passer dans le raccord en Y avec la valve hémostatique, en
prétant une attention extréme durant chacune de ces opérations.

4. Remplir la seringue de 20 ml d'un mélange & 50/50 % de produit
de confraste et de solution saline. Purger enfierement I'air de la
seringue, raccorder la seringue au robinet et remplir la lumiére du
robinet du mélange produit de contraste/solution saline.

5.Préparer le dispositif d'inflation conformément aux instructions du
fabricant,

6.Raccorder le robinet au port diinflation sur la partie proximale du
cathéter. Raccorder le dispositif d'inflation & I'autre bras du robinet.
Lors de ces procédures, serrer les raccords pour éviter foute
pénétration d'air dans le systeme.

7. Mettre le robinet du dispositif d'inflation sur la position « off » (arrét).
8.En tenant la seringue verticalement, pisfon en haut, tirer le piston et
aspirer jusqu'a ce qu'il 'y ait plus de bulles d'air dans la seringue.
9. Mettre le robinet du dispositif d'inflation sur la position « on » (marche).

Remarque : Ne pas appliquer de pression négative au systéme avec
le dispositif d'inflation.

?Alvimedica

PROCEDURES D'INSERTION ET DE DEPLOIEMENT
Remarque : I'utilisafion du stent COMMANDER™ Alvimedica et du
systeme d'insertion est déconseilliée pour la pré-dilatation.

1. Dilater la Iésion & 'aide du ballonnet d’ACTP. Il est préférable de faire
correspondre le diametre du ballonnet et celui du vaisseau.

2. Faire avancer le stent préparé et le systéme d'insertion sur le fi-guide
(diamétre max. 0,014" (0,356 mm)) vers le raccord en Y avec la vanne
hémostatique (diametre intérieur > 0,074" (1,88 mm)). La vanne doit
étre enfierement ouverfe pendant I'infroduction du stent et du systeme
dinsertion.

Remarque : En cas de résistance, ne pas forcer le passage, au risque

d'endommager le stent ou de le déloger du ballonnet. S‘assurer que

le cathéter-guide est dans la bonne position et que sa pointe est fixe.

3.Faire avancer le stent dans le cathéter-guide sous visualisation
directe par fluoroscopie. A l'dide des techniques standard d'ACTR,
positionner le stent sur la [ésion.

4.Dilater le stent dans la Iésion suivant les techniques d'angioplastie
standard. Tout en maintenant le ballonnet en position dégonfiée,
vérifier I'expansion du stent par imagerie angiographique standard.
Une pression d'inflation de 8 bars est suffisante pour dilater le stent.

Avertissement : I'expansion du stent au-dela de la limite et
I'application d'une pression d'inflation supérieure & la pression
recommandée peuvent causer une dissection.

RETRAIT DU SYSTEME D'INSERTION DE STENT

1.Une fois le stent inséré, appliquer une pression négative pour
dégonfler le ballonnet. Une fois le ballonnet entierement dégonfié,
retirer prudemment le systéme d'insertion du cathéter-guide sous
fluoroscopie fout en maintenant la position du fil-guide.

2.Répéter Iimagerie angiographique pour évaluer la  région
dimplantation du stent. Si le stent est sous-dilaté, positionner
prudemment le systeme dinsertion original ou un autre cathéter
avec un ballonnet de diametre adapté dans le stent et répéter les
étapes précédentes pour dilater le stent au diameétre requis.

CONDITIONS DE GARANTIE

Avimedica garantit que chacun des composants de ce produtt a été
fabriqué, emballé, festé et stérilisé sans aucun défaut de fabrication et de
matériaux. Chaque produit a été testé avant d'éfre emballé. Avimedica
remplacera tout produit présentant un défaut de fabrication ou d'emballage
par un produit neuf sur décision d'une autorité judiciaire compétente. En
faison des variations biclogiques d'une personne & l'autre, le produit n'est
pos efficace & 100 % dans fous les cas. Par conséquent, Avimedica n'‘ayant
aucun moyen de contidler les condifions dans lesquelles le produit est utilisé
aprés sa vente, la sélection des patients et les méthodes d'applications,
Avimedica décline toute garantie concemant le produtt, expresse ou tacite,
y compris, sans limitation, la garantie de qualité marchande et d'adéquation
pour une utilisation spécifique. Avimedica n'est pas responsable, directement
ou indirectement, en cas de blessure, de dommage ou de perte d'une
personne résutfant de ['utiisation du produit, et ne peut éfre fenue pour
responsable, directement ou indirecternent, en cas de blessure, de préjudice
ou de perte résulfant de la réutilisation ou de la restérilisation du produit.

LIMITE DE RESPONSABILITE

Avimedica ne peut en aucun cas étre tenue pour responsable en
cas de dommages-intéréts particuliers, de dommages indirects,
collatéraux, accessoires, ou de dommages-intéréts puniifs ou pour
perte de bénéfice, manque & gagner, ou fout autre type de perte
commerciale ou économique résulfant du non-respect du présent
mode d'emploi, y compris en cas de non-respect des précautions,
avertissements et/ou recommandations qu'il contient.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

Toutes les marques déposées, tous les logos, inventions, savoir-faire,
technologie, informations propriétaires et aufres droits de propriété
intellectuelle de ce produit sont la propriété exclusive d'Alvimedica.
Avimedica se réserve le droit d'exiger, de poursuivre, de demander
réparation auprés des autorités judiciaires en cas d'infraction
concernant toute utilisation ou utiisation abusive de sa propriété
intellectuelle ou rétro-ingénierie concermnant le produit.

Remarque : Consulter la page 2



EUTSCH

ZUFUHRUNGSSYSTEM FUR COMMANDER™ KORONARSTENT
BESCHREIBUNG

Der Stent COMMANDER™ von Avimedica ist ein ballonexpandier-
barer Stent, der durch Laserstrahlschneiden aus einem Rohr aus Ko-
balt-Chrom-Legierung L605 hergestellt wird. Der COMMANDER™ Stent ist
in den GréBen 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 25
mm, 28 mm und 32 mm verfiigbar. Der COMMANDER™ Stent ist fiir die
Verwendung aufgesetzt auf einen PICA-Ballondilatationskatheter vom Typ
TURQUOISE™ bestimmt.

Innen Mindest-ID

durchmesser ~ Linge Stent (mm) Fihnungsicthee i W m"“‘”‘”"
Stent (mm) Kompatibiltat

20 91215182022 5F(1.422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16

2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

3.0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16

3.5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

40 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16

4,5 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

STENT-ZUFUHRUNGSSYSTEM

Der PTCA-Ballondilatationskatheter TURQUOISE™ von Avimedica wurde
fur die Aufweitung verengter atherosklerotischer Lasionen in Koronararte-
fien oder Bypass-Transplantaten entwickelt. Der flr die Dilatation zustan-
dige Teil des Katheters ist der Ballon an der distalen Spitze. Der Katheter
ist von der distalen Spitze bis zum proximalen Ende Uber eine Lange
von 105 cm mit hydrophilern Material beschichtet, davon ausgenom-
men sind die effektive Lange des Ballons und 45 cm des proximalen
Schafts. Rontgendichtes Markerband ist jeweils an den proximalen und
distalen Schulterstiicken des Ballons angebracht. Ein separates Lumen
am Katheterschaft ist fur die Aufnahme eines Fuhrungsdrahts bestimmt
und beginnt rund 27 cm vor der distalen Spitze. Die proximale Spitze
des Katheters ist fur die Verwendung dls Inflationsoffnung fiir den Ballon
bestimmt. Der Ballon wird aufgeblasen, indem von dort Kontrastmittel
injiziert wird. Das Ballonmaterial kann mit einem bestimmten Druck bis zu
einer bestimmten GréBe aufgeblasen werden.

Der Maximaldurchmesser des Fuhrungsdrahtes, der mit dem TURQUOI-
SE™ Ballondilatationskatheter verwendet werden kann, betragt 0,014"
(0,356 mm).

Warnhinweis: Der COMMANDER™ Stent ereicht seinen dilatierten
Nenndurchmesser, wenn der Ballon des Zuflhrungssystems bis zu einem
Druck von 8 bar aufgeblasen wird. Der Ballon des ZufUhrungssystems
darf nicht mit einem Druck aufgeblasen werden, der den Stent tber
den vorgesehenen Durchmesser des GefaBlumens erweltert oder der
den festgelegten Maximaldruck tberschreitet,

Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine Biogefahrdung darstellen.
Das Produkt ist anhand aligemein akzeptierter medizinischer Technik und
entsprechend den ortlichen Gesefzen und Vorschriften handzuhaben
und zu entsorgen. Alvimedica tbemimmt keine Verantwortung fur die
Handhabung und Entsorgung des Produkis nach dem Gebrauch.

INDIKATIONEN

Das COMMANDER™ Stentsysfern ist angezeigt flr:

Patienten mit symptomatischer ischdmischer Herzkrankheit aufgrund
einer De-novo-Stenose oder Restenose der HerzkianzgefaBe, die flr
eine PTCA in Frage kommen

Behandlung einer akuten Obstruktion, die als Komplikation einer PTCA
auftritt

Falle von Misslingen einer PTCA

Senkung der Restenoserate

Patienten mit Indikation fir eine koronare Bypass-OP

KONTRAINDIKATIONEN

Das COMMANDER™ Stentsystern ist kontraindiziert flr:

Patienten, die keine Thrombozytenaggregationshemmer oder Anti-
koagulantien erhalten dirfen

Patienten, die nicht fur eine koronare Bypass-OP zugelassen werden
kénnen

Patienten mit diffuser Erkrankung der distalen GeféRe, die zu verringer-
fem Blutfluss durch das Stentiumen flhren wirde

Patienten mit ungeschutzter linker Hauptkoronararterie

Ostiale Lasionen

Lasionen mit koronarer Embolie

Patienten mit bekannter Metallallergie
Schwangere

Gewundene Lasionen mit Winkeln tber 60 Grad.

'WARNHINWEIS

* Dieses Produkt ist ausschiieBlich fur den Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht emett steriisieren oder wiederverwenden.

Alle Verfahren sind auszufiihren, nachdem der Katheter in den Korper
des Patienten eingefiihrt worden ist, und haben unter quaiitativ hoch-
wertiger fluoroskopischer Konfrolle zu erfolgen. Nie am Katheter ziehen
oder diesen schieben, wenn der Ballon nicht unter Einsatz von Vakuum
volisténdig entleert worden ist. Falls wahrend des Verfahrens auf Wi-
derstand gesfoBen wird, muss angehalfen und versucht werden, den
Grund ausfindig zu machen; anschlie@end den Ballon langsam wieder
nach vome schieben, um ein Abknicken am proximalen Schaft zu ver-
meiden. Lasst sich der Grund nicht feststellen, das System im Ganzen
entfemen (Stent, Zufihrungssystem und Fuhrungskatheter).

Der in der Gebrauchsanleifung angegebene Berstdruck darf beim
Aufblasen des Ballons nicht tberschritten werden. Zur Uberwachung
des Drucks empfiehlt sich der Einsafz einer Inflationsvortichtung mit
eingebauter Druckanzeige.

Die Implantation des Stents darf nur in medizinischen Zentren durch-
gefihrt werden, in denen die Méglichkeit besteht, im Falle lebensbe-
drohlicher Komplikationen eine Bypass-Notoperation vorzunehmen.
Der Stent und das Zuflihrungssystem diirfen nach Ablauf des auf dem
Etikett aufgedruckten Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.
Avimedica tbemimmt keine Haftung fir Schéden oder Verletzungen,
die durch eine Wiederverwendung des Stents oder des Zufuhrungs-
systems entstehen.

Nicht versuchen, den fest am Zufihrungssystem eingesetzten Stent
2u entfemen, und keine Anderungen des Verfahrens vomehmen. Der
Stent darf nicht vom Zufiihrungssystem entfernt und auf einen ande-
ren Ballonkatheter gesetzt werden, denn dies kdnnte zu Schdden am
Ballon oder am Stent fiihren.

Die Konfrastmittel Ethiodol und Lipiodol diirfen nicht verwendet wer-
den.

Das Zufihrungssystem darf keinen organischen Losungsmitteln (z.B.
Alkohol usw.) ausgesetzt werden.

Den Ballon nicht mit einem hoheren Druck dls erforderlich aufblasen.
* Unangemessene antikoagulative und/oder aggregationshemmen-
de Therapie kann zu einer Stentthromibbose flhren.

Zur Verhinderung des Auffretens von Metallkorrosion diirfen keine aus
unterschiedlichen Metallen bestehenden Stents ineinander gesteckt
bzw. nebeneinander oder in direktem Kontakt zueinander gelegt wer-
den.

Keine Luft oder anderen Gase zum Aufblasen des Ballons verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Vor der Implantation des Stents priifen, ob dessen Form und Gréke
sowie das vorgesehene Zufiihrungssystem fir den vorliegenden Fall
geeignet sind.

Der Stent und das Zufiihrungssystem diirfen nur von einem erfahre-
nen Facharzt verwendet werden, der eine angemessene Schulung in
Angiographie, Stentimplantation und PTCA absolviert hat.

« Nicht verwenden, falls die innere Verpackung gedffnet oder beschd-
digt wurde.

Nicht im Autoklav sterilisieren.

An einem kihlen, trockenen und dunklen Ort lagem.

* Vor der Implantation des Stents solite die Lésion anhand von Stan-
dard-PTCATechnik vorgeweitet werden.

Der implantierte Stent kann durch direkten Kontakt mit Hifsmaterialien
beschadigt werden.

Eine Wiederholung der Dilatation des bereits abgesetzten Stents kann
eine Dissektion verursachen. Eine Korrektur kann durch das Einsetzen
eines weiteren Stents erfolgen. In Fallen, in denen mehr als ein Stent
implantiert wird, soliten deren Enden tberlappen.

Wenn ein bereits voll oder partiell dilatierter Stent eingefiinrt werden
soll, ist darauf zu achten, dass dieser nicht verformt oder beschadigt
wird.

Es empfienlt sich dringendst, mechanische Atherekfomie und den
Einsatz von Laserkathetern im Bereich der Stentimplantation zu ver-
meiden.

Der Stent kann aufgrund der Verzerrung des Magnetfelds Artefakte in
MRT-Bildemn hervorrufen. Zur Minderung der Gefahr einer Stentrigrati-
on unter starken Magnetfeldem solite keine MRT durchgefinrt werden,
bevor der Stent volistandig von Endothelgewebe Uberwachsen wor-
den ist (allgemein in einem Zeifraum von ca. 8 Wochen).

Es empfiehtt sich dringendst, den Einsatz von Hyperthermie im Bereich
der Stentimplantation zu vermeiden.
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NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

Folgende Nebenwirkungen kénnen wahrend oder nach der Stentim-
plantation auftreten:

Akuter Myokardinfarkt

Instabile Angina

Komplette Obstruktion

Riss, Perforation oder Beschadigung der Koronararterie

Dissektion, Perforation, Verletzung oder Riss der Koronararterie
Restenose des mit dem Stent versorgten GefciBes

Spasmen der Koronararterie

Verformung der Stentsymmetrie bei der Applikation oder beim Ein-
fiilhren anderer Vorrichtungen (z. B. eines Katheters, Ballons, Fuhrungs-
drahtes usw.) durch den Stent

Hamorthagie oder Hamatom

Arhythmie, einschiieRlich Kammerfimmern

Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
Hypo-/Hypertonie

Infektion

Arteriovenése Fistel

Embolie

Dringende Koronare Bypass-Operation

Gastrointestinale Blutungen aufgrund der Behandiung mit Antikoagu-
lantien / Thrombozytenaggregationshemmem

Intimariss

Bildung eines Pseudoaneurysmas

Stentmigration

Thrombose

Gewebsnekrose

Tod

VORBEREITUNG UND KONTROLLEN VOR DER VERWENDUNG
Sichersfellen, dass der Durchmesser des gewdhiten Stents mit dem
Durchmesser des ZielgefdBes tbereinstimmt

Hilfsr ialien (nicht in der enthalten)

- Fuhrungskatheter mit Durchmesser 5 F (1,422 mm) oder groBer

- Spritzen

Fuhrungsdréhte mit 0,014" (0,356 mm) Durchmesser oder weniger
- Inflationsvorrichtung

EinfUnhrhilfe

Vorbereitung

. Das Zufiihrungssystem behutsam aus der Verpackung nehmen. Beim
Herausnehmen des Mandiins und des Schutzrohrs aus der distalen
Spitze des Katheters vorsichtig vorgehen. Die Unversehrtheit des
eingesetzten Stents und seine Zentrierung auf dem Ballon prifen; auch
kontrollieren, ob Vorspriinge an den Verbindungen vorhanden sind.

Anmerkung: Der Stent muss auf dem Ballon zentriert sein.
Warnhinweis: Keine Gaze verwenden, denn die Fasem kénnten
hangenbleiben und den Stent beeinfréichtigen.

2.Eine 20 mi Spritze mit 10 ml Kochsalziésung fillen. Eine Nadel auf
die Spritze sefzen, die Nadel vorsichtig durch die distale Spitze des
Katheters einfiihren und das Lumen des Fiihrungsdrahts spulen.

3.Den Stent vorsichtig halfen, wobei seine auf dem Ballon aufgesetzte
Position beibehalten werden muss, wahrend der Katheter aus der
Verpackung genommen wird. Vorsichtig auf den Fuhrungsdraht
sefzen, in den Fuhrungskatheter einfiihren und durch den Y-Verbinder
mit dem Hamostaseventil schieusen, wobei jeder dieser Schritte mit
gréBter Sorgfalt zu erfolgen hat.

4.Die 20 ml Spiitze mit einer 50/50%-Mischung aus Kontrastmittel
und Kochsalziésung flllen. Die Spritze komplett entitiffen, an den
Absperthahn anschlieen und das Lumen des Hahns mit der
Mischung aus Kontrastmittel/Kochsalziésung fiillen.

5.Die Inflationsvortichtung entsprechend Herstelleranleitung vorbereiten.

6.Den Absperthahn mit der Inflationséffnung am proximalen Ende des
Katheters verbinden. Die Inflationsvorrichtung an den anderen Am
des Absperthahns anschlie@en. Wahrend der Durchfiihrung dieser
Vorgange die Anschilisse festziehen, damit keine Luft in das System
eindringen kann.

7.Den Absperthahn fiir die Inflationsvorrichtung auf ,Off" stellen.

8.Bei vertikal gehaltener Spritze mit oben befindichem Koloen den
Kolben ziehen und aspirieren, bis keine Luftolasen mehr in der Spritze
verbleiben.

9. Den Absperthahn fur die Inflationsvortichtung auf ,On" stellen.

Anmerkung: Keinen negativen Druck am  System mit der
Inflationsvorrichtung ansetzen.



ZUFUHR- UND ABSETZVERFAHREN

Anmerkung: Es ist nicht zu empfehlen, den COMMANDER™ Stent von

Avimedica und das Zufiihrungssystem fur die Zwecke einer Prédilatation

2u verwenden.

1. Die Lasion mithife des PTCA-Ballons aufweiten. Es ist vorzuziehen, die
Durchmesser von Ballon und Gefé8 aufeinander abzustimmen.

2.Den vorbereiteten Stent mit dem  Zufuhrungssystem Uber den
Fuhrungsdraht — (max.  Durchmesser  0,014" (0,356 mm)) in
Richtung des Y-Verbinders mit dem Hamostaseventil vorschieben
(Innendurchmesser > 0,074" (1,88 mm)). Das Ventil solte beim
Einfuihren von Stent und Zufuhrungssystem volistéindig gedfnet sein.

Anmerkung: Falls auf Widerstand gesfoBen wird, darf der Durchtritt nicht

erzwungen werden, da dies zu Beschadigungen des Stents fiihren oder

sein Verutschen am Ballon verursachen kénnte. Sicherstellen, dass der

Fuhrungskatheter sich in der richtigen Position befindet und seine Spitze

ortsfest liegt.

3.Den Stent im Fuhrungskatheter unter direkter fluoroskopischer Kontrolle
vorschieben. Unter Einsafz von Standard-PTCATechnik den Stent an
der Lasion positionieren.

4.Den Stent unfer Einsatz von angioplastischer Standardtechnik
expandieren. Den Ballon nach dem Entleeren in Position halten
und dabei die Aufdehnung des Stents anhand standardmagiger
angiographischer Bildgebung prifen. Ein Inflationsdruck von 8 bar
ist ausreichend, um den Stent zu expandieren.

Warnhinweis: Das Ausweifen des Stents Uber die Grenze und der Einsatz
eines héheren Inflationsdrucks als empfohlen kann zu Dissektion fihren.

ENTFERNEN DES STENT-ZUFUHRUNGSSYSTEMS

1.Nach dem Absefzen des Stents negativen Druck ausiben und
den Ballon entleeren. Wenn dieser ganz entleert worden ist, das
ZufUhrungssystem unter fluoroskopischer Kontrolle vorsichtig Gber den
Fuhrungskatheter abziehen, wahrend der Fihrungsdraht in Position
gelassen wird.

. Die angiographische Bildgebung wiederholen, um den mit dem Stent
versorgten Bereich zu kontrollieren. Falls der Stent nicht ausreichend
aufgedehnt worden ist, vorsichtig das urspriinglich verwendete System
oder einen anderen Katheter mit geeignetem Ballondurchmesser in
den Stent schieben und die vorigen Schritte wiederholen, um den
Stent auf den erforderlichen Durchmesser zu expandieren.

N

GARANTIEBEDINGUNGEN

Alvimedica garantiert, dass jede einzelne Komponente dieses Produkfs
ohne Verarbeitungs- und Materialdefekte gefertigt, verpackt, getestet
und sterilisiert wurde. Jedes Produkt wurde vor dem Verpacken getes-
tet. Avimedica wird auf Grundlage der verbindlichen Entscheidung der
zusténdigen Justizoehdrde jedes Produkt, das Verarbeitungs- oder Ver-
packungsmdngel aufweisen solite, gegen ein neues austauschen. Auf-
grund der biologischen Variabilitat unter Individuen kann kein Produkt in
jedem Fall zu 100 % leistungsfahig sein. Aus diesem Grund und da Alvi-
medica nach dem Verkauf keine Kontrolle Uber die Einsatzbedingungen
des Produkts, die Auswahl der Patienten und die Anwendungsmethoden
hat, Gbemimmt Alvimedica keinerlei weder ausdriickliche noch implizite
Garantie in Verbindung mit diesem Produkt, wozu ohne jede Einschrén-
kung auch die Garantie fir Verkehrsfahigkeit und Gebrauchstauglich-
keit gehort. Alvimedica ist weder direkt noch indirekt verantwortlich flr
Verletzungen, Schadigungen oder Verluste von Personen, die sich aus
dem Gebrauch des Produkts ergeben, noch kann Alvimedica flr Verlet-
zungen, Schadigungen oder Verluste direkt oder indirekt verantwortiich
oder haftoar gemacht werden, die auf eine Wiederverwendung oder
Resterilisation zurlickzufhren sind.

HAFTUNGSBEGRENZUNG

Auf keinen Fall haftet Avimedica flr jegliche Art von speziellen, Folge-,
indirekten, kollateralen, zufélligen Schéden oder fur Schadensersatzan-
spriiche, entgangenen Gewinn, Ausfall erwarteter Einsparungen oder
andere geschdftliche oder wirtschaftliche Verluste jeder Art, die sich aus
einem Versto® gegen diese Gebrauchsanleitung bzw. aus VerstéBen
gegen VorsichtmaBnahmen, Wamhinweise und/oder andere darin er-
wahnte Empfehlungen ergeben.

SCHUTZ VON GEISTIGEM EIGENTUM

Markenzeichen, Logos, Erfindungen, Know-how, Technologie, geschtitz-
fe Informationen und anderes geistiges Eigentum an diesem Produkt
gehdren allesamt einzig und allein Alvimedica. Avimedica behdlt sich
das Recht vor, im Falle von VerstéBen im Sinne von ungenehmigter oder
missbrauchlicher Verwendung von geistigem Eigentum oder Reverse
Engineering in Verbindung mit diesem Produkt, ihre Anspriche vor den
zustandigen Justizbehérden einzuklagen.

Anmerkung: Siehe Seife 2

NEDERLAN

COMMANDER™ INBRENGSYSTEEM VOOR CORONAIRE STENT
BESCHRIJVING

De Alvimedica COMMANDER™ stent is een stent met expandeerbare
ballon, lasergesneden uit L605 kobalt-chroom buis, De COMMANDER™
stent is in verschilende maten verkigbaar: 9 mm, 12 mm,
15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm en 32 mm.
De COMMANDER™ stent is bedoeld voor montage op een TURQUOISE ™
PTCA ballondilatatiekatheter.

Binnen- Minimale

Nomincle  Nominale
diometer binnendiamefer
Son'®" Lenge sent (mim) voorcompatbifet O barduk
(mm) geleidekatheter o) (o)

20 9-12-15-18-20-22
25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 16
2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 16

5F(1,422mm) 8
8
8
30  9-1215-18-2022-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
8
8
8

16

35 9-12-16-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 16
4.0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 16

45 9-12-15-18-20-22 5F (1,422 mm) 16

INBRENGSYSTEEM VOOR STENT

De Avimedica TURQUOISE ™ PTCA ballondilatatiekatheter werd ontworpen
om stenotische atherosclerotische laesies te dilateren in kiansslagaders
of bypass-fransplantaten. Het dilateerbare gedeelte van de katheter is
de ballon bij het distale uifeinde. De katheter heeft een hydrofiele coating
van het distale uiteinde naar het proximale uiteinde over een lengte van
105 cm, met uitzondering van de effectieve lengte van de ballon en 45
cm van de proximale as. Er bevinden zich radiopake markeringen op zo-
wel het proximale als het distale uiteinde van de ballon. Een apart lumen
op de katheteras is bedoeld voor gebruik als geleidedraadiumen, begin-
nend op ongeveer 27 cm van het distale uiteinde. Het proximale uiteinde
van de katheter is bedoeld voor gebruik als poort voor het opblazen van
de ballon. De ballon wordtt opgeblazen door contrastmiddel in te spuiten
via dit uiteinde. Het materiaal van de ballon kan worden opgeblazen tot
een gegeven grootte bij een gegeven druk.

De maximale diameter van de geleidedraad die met de TURQUOISE™
ballondilatatiekatheter kan worden gebruikt is 0,014" (0,356 mm).

Waarschuwing: de COMMANDER™ stent bereikt zijn nominale dilatatie-
diameter wanneer de ballon van het inbrengsysteem wordt opgeblazen
bij een druk van 8 bar. De ballon van het inbrengsysteem mag niet
worden opgeblazen bij drukwaarden die de stent meer dilateren dan
de beoogde lumendiameter van het bloedvat of bij drukwaarden die
de vooraf bepaalde maximumdruk overschrijden.

Het product kan na gebruik mogelik een biologisch gevaar vormen. Het
product moet worden gehanteerd en verwiiderd in overeenstemming
met aanvaarde medische praktiken en toepasselike plaatselike wet-
en regelgeving. Avimedica is niet verantwoordelik voor de hantering en
de verwiidering van het product na gebruik.

INDICATIES

Het COMMANDER™ stentsysteemn is geschikt voor:

Patiénten met een symptomatische ischemische hartziekte ten ge-
volge van een de novo sfenose of restenose van de kransslagaders
en die in aanmerking komen voor PTCA-procedures

Behandeling van acute obstructie die PTCA-procedures bemoellijkt
Gevallen waarin PTCA-procedures niet succesvol waren

Verlaging van de restenose-snelheid

Patiénten die in aanmerking komen voor een coronaire bypassope-
rafie

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van het COMMANDER™ stentsysteem is geconfra-indiceerd bij:
* Patiénten die geen anti-plaatjes- of anti-stolingsbehandeling kunnen
ontvangen

Patiénten die niet in aanmerking komen voor een coronaire bypas-
soperatie

Patiénten met diffuse distale vaatziekte waardoor bloeddoorstroming
door het stentiumen wordt beperkt

Patiénten met een onbeschermde linker hoofdkranssiagader

Ostiale laesies

Laesies met coronaire embolie

Patiénten met een gekende metaalallergie

Zwangere viouwen

Gecompliceerde laesies met hoeken van meer dan 60 graden.
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WAARSCHUWING

« Dit product is ontworpen voor eenmalig gebruik. Dit apparaat niet
opnieuw steriliseren of hergebruiken.

Alle procedures moeten worden uitgevoerd zodra de katheter is in-
gevoerd in het lichaam en moeten worden uitgevoerd onder fluo-
roscopie van hoge kwaliteit, Trek of duw nooit aan de katheter, tenzij
de ballon volledig is leeggelopen onder vacutim. Indien er enige
weerstand wordt ondervonden fijdens de procedure, stop dan en
probeer de oorzaak te vinden. Beweeg de ballonkatheter vervolgens
geleidelik verder in om knikken op de proximale as te vermijden. Als u
de oorzaak niet kunt achterhalen, verwider het systeem dan als een
geheel (stent, inbrengsysteem en geleidekatheter).

Overschriid bi] het opblazen van de ballon de vastgestelde barstdruk
niet zoals aangegeven in de gebruiksaanwizing. Om de druk te be-
waken wordt aanbevolen een opblaasapparaat met ingebouwde
manometer te gebruiken.

Het inbrengen van de stent mag alleen plaatsvinden in medische
centra waar in geval van levensbedreigende complicaties onmid-
delijk coronaire bypassoperaties kunnen worden uitgevoerd.
Gebruik de sfent en het inbrengsysteem niet na de op het etiket ver-
melde vervaldatum.

Avimedica is niet aansprakelik voor enige schade of enig letsel ver-
oorzaakt door het hergebruik van de stent en het inbrengsysteem.

* Probeer de stent niet te verwiideren ferwijl deze op het inbrengsys-
teem is geklemd en breng geen veranderingen in de procedure
aan. De stent mag niet uit het inbrengsysteem worden verwiderd en
in een andere ballonkatheter worden geplaatst. Hierdoor kunnen de
ballon of sfent namelik worden beschadigd.

Maak geen gebruik van de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.
Stel het inbrengsysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen
(d.w.z. alcohol, etc.).

Blaas de ballon niet op tot een hogere diuk dan vereist.

Een ongeschikte anti-sfollings- en/of anti-plaatjesbehandeling kunnen
stent-rombose veroorzaken.

* Om de mogelikheid van metaalcorrosie te voorkomen, mogen
geen stents van verschilende metalen in elkaar, naast elkaar of in
direct contact met elkaar worden geplaatst.

Gebruik geen lucht of ander gas om de ballon op te blazen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Controleer voor het inbrengen van de stent of de vorm en grootte

van de stent en het inbrengsysteem geschikt zin voor het specifieke

geval.

De stent en het inbrengsysteem mogen dlleen worden gebrikt door

ervaren arfsen die voldoende opgeleid zin in angiografie, stentin-

brenging en PTCA-operaties.

Niet gebruiken als de binnenverpakking geopend of beschadigd is.

Niet steriliseren in een autoclaaf.

Op een koele, droge en donkere plaats bewaren.

Voorafgaand aan de inbrenging van de stent moet de laesie worden

voorgedilateerd met behulp van standaard PICA-technieken.

De ingebrachte stent kan worden beschadigd door fysiek contact

met hulpmaterialen.

* Herhaalde dilatatie van de ingebrachte stent kan dissectie ver-

oorzaken. Dit kan gecoriigeerd worden door een andere stent in te

brengen. In gevallen waarin meer dan één stent wordt ingebracht,

moeten de uiteinden van de stents elkaar overlappen.

Zorg er bij het inbrengen van een geheel of gedeeltelik gedilateerde

stent voor dat er geen vervorming of schade aan de stent wordt ver-

oorzaakt.

Het wordt aangeraden mechanische atherectomie en het gebruik

van laserkatheters te vermiden in de zone waar de stent is inge-

bracht.

De sfent kan leiden tot artefacten bij MRI-scans als gevolg van ver-

storingen in het magneetveld. Bovendien mogen er, om het risico

op stentmigratie bij sterke magnetische velden te beperken, geen

MRI-scans worden uitgevoerd fotdat de stent volledig bedekt is door

endotheliaal weefsel (d.w.z. een periode van ongeveer 8 weken).

* Het wordt aangeraden om hypothermie te vermijden in de zone
waar de stent werd ingebracht.

BIJWERKINGEN / COMPLICATIES

De volgende bijwerkingen kunnen tiidens of na het inbrengen van de
stent optreden:

* Acuut myocardinfarct

* Instabiele angina

* Volledige obstructie

* Scheuren, perforatie of beschadiging van de kransslagader

« Dissectie, perforatie, letsel of scheuren van kiansslagaders

* Restenose van het bloedvat waarin de sfent is ingebracht
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Spasme van de kransslagader

Vervorming van de stentsymmetie tiidens de inbrenging of bij de in-
voering van een ander apparaat (bijvoorbeeld een katheter, ballon,
geleidedraad, enz.) via de stent

Bloeding of hematoom

Hartritmesfoormissen, waaronder ventriculaire fibrilatie

Reacties op geneesmiddelen, dllergische reactie op contrastmiddel
Hypo-/ hypertensie

Infectie

Arterioveneuze fistel

Embolie

Urgente coronaire bypass-transplantaat-operatie

Gastro-intestinale bloeding als gevolg van anti-stollings-/anti-plaaties-
behandeling

Intimale scheuring

Vorming van pseudo-aneurysma

Stentmigratie

Trombose

Weefselnecrose

Overliden

VOORBEREIDING EN TESTS VOOR GEBRUIK
Zorg ervoor dat de diameter van de fe gebruiken stent exact gelik is
aan de diameter van het fe behandelen bloedvat

Hulpmateriaal (niet in de inbegrepen)
Geleidekatheter(s) met diameter 5F (1,422 mm) of grofer

- Spuiten

Geleidedraden met diameter 0,014" (0,356 mm) of Kieiner
Opblaasapparaat

- Invoerder

Voorbereiding

1.Haal het inbrengsysteem voorzichtig uit de verpakking. Wees
voorzichtig wanneer u de stilet en de beschermbuis uit het distale
uiteinde van de katheter neemt. Controleer of de ingekiemde
stent en de centrering op de ballon intact zijn. Controleer ook of er
uitstekende gedeseltes zin op de verbindingen.

Opmerking: de stent moet op de ballon gecentreerd ziin.
Waarschuwing: gebruik geen gaas, de vezels kunnen zich namelik aan
de stent vastzetten en deze zo in zijn werking belemmeren.

2.Vul de 20 cc spuit met 10 cc zoutoplossing. Plaats een naald op
de spuit, steek de naald voorzichtig door het distale uiteinde van de
katheter en spoel het geleidedraadiumen door.

3.Houd de stent goed vast en zorg dat de stent in zijn op de ballon
geklemde positie blifft ferwill u de katheter uit de verpakking haat.
Plaats de katheter voorzichtig op de geleidedraad, voer deze in de
geleidekatheter en door de Y-connector met de hemostatische kiep.
Let gedurende al deze fasen zeer goed op.

4.Vul de 20 cc spuit met een mengsel van 50% confrastmiddel en
50% zoutoplossing. Verwiider alle lucht uit de spuit, sluit de spuit aan
op de afsluitkraan, en vul het afsluitkiaaniumen met het mengsel van
contrastmiddel/zoutoplossing.

5.Prepareer het opblaasapparaat volgens de conwizingen van de
fabrikant,

6.Verbind de afsluificaan met de opblaaspoort op het proximale
gedeelte van de katheter. Verbind het opblaasapparaat met de
andere arm van de afsluitkraan. Draai de aansluitingen tidens deze
procedures goed vast om te vermiiden dat er lucht in het systeem
kan binnendringen.

7.Zet de afsluitkraan voor het opblaasapparaat in de stand "off" (uit).

8.Houd de spuit verticaal met de zuiger aan de bovenziide, trek aan
de zuiger en aspireer fot zich geen Iuchtbellen meer in de spuit
bevinden.

9.Zet de afsluitkraan voor het opblaasapparaat in de stand "on' (aan).

Opmerking: oefen geen negatieve druk uit op het systeem met het
opblaasapparaat.

INBRENG- EN EXPANSIEPROCEDURES

Opmerking: het wordf niet aangeraden om de Avimedica

COMMANDER™ stent en het inbrengsysteem te gebruiken voor pre-

dilatatie.

1.Dilateer de loesie met behulp van de PTCA-ballon. Het verdient
de voorkeur de diameters van ballon en bloedvat op elkaar of e
stemmen.

2.5chuif de voorbereide stent en het inbrengsysteem over de
geleidedraad (max. diam. 0,014" (0,356 mm)) naar de Y-connector
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met de hemostatische Kiep toe (binnendiameter > 0,074" (1,88
mm)). De Klep moet volledig open staan ferwill de stent en het
inbrengsysfeem worden ingebracht.

Opmerking: probeer niet verder te duwen als u weerstand ondervindt.

Dit kan de stent beschadigen of deze losmaken van de ballon. Zorg

ervoor dat de geleidekatheter in de correcte positie staat en dat de

punt stationair is.

3.Schuif de stent in de geleidekatheter onder directe fluoroscopische
beeldvorming. Plaats de stent in de laesie met gebruik van standaard
PTCA-technieken.

4.Expandeer de stent in de laesie met gebruk van standaard
angioplastiektechnieken. Terwijl u de ballon leeg houdt, de expansie
van de sfent controleren met gebruik van standaard angiografische
beeldvorming. Een opblaasdruk van 8 bar is voldoende om de stent
fe expanderen.

Waarschuwing: expansie van de sfent fot voorbij de limiet en een
hogere druk dan de aanbevolen opblaasdruk kunnen tot dissectie
leiden.

VERWIJDERING VAN HET INBRENGSYSTEEM VOOR STENT

1.Nadat de stent is ingebracht, oefent u negatieve druk uit en laat
u de ballon leeglopen. Wanneer de ballon volledig leeggelopen
is, het inbrengsysteem voorzichtig onder fluoroscopie van de
geleidekatheter frekken terwil u de positie van de geleidedraad
vasthoudt.

2.Herhaal de angiografische beeldvorming om de zone met de stent
fe beoordelen. Als de stent niet voldoende gedilateerd is, plaats
dan voorzichtig het ocorspronkelike inbrengsysteem of een andere
katheter met een geschikte ballondiameter in de stent en herhaal
de voorgaande stappen tot expansie van de stent fot de gewenste
diameter is verkregen.

GARANTIEVOORWAARDEN

Avimedica garandeert dat elk onderdeel van dit product zonder falori-
cage- en materiaalfouten gefabriceerd, verpakt, getest en gesteriise-
erd is. leder product is getest alvorens fe worden verpakt. Avimedica zal
ieder product dat (een) fabricage- of verpakkingsdefect(en) vertoont,
vervangen door een nieuw product na uitspraak van een bevoegde en
bindende gerechtelike autoriteit. In verband met de biologische varia-
ties tussen verschillende personen is geen enkel product in alle gevallen
100% effectief. Daarom, en omdat Alvimedica geen confrole heeft
over de omstandigheden waarin het product na de verkoop wordt
gebiuikt, noch over de selectie van patiénten of de methodes van
toepassing, biedt Avimedica geen expliciete of impliciete garanties
met betrekking tot het product, met inbegrip van, zonder enige beper-
king, garanties voor de verkoopbaarheid en de geschiktheid voor een
bepaald doel. Avimedica is noch direct noch indirect verantwoordelik
voor enigerlei lefsel of schade aan of verlies van personen voortviosiend
uit het gebruik van het product, en Alvimedica is evenmin direct of indi-
rect verantwoordelik of aansprakelik voor enig letsel, schade of verlies
voortvioeiend uit hergebruik of hersterilisatie.

BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

In geen geval kan Avimedica aansprakelik worden gesteld voor bijzon-
dere schade, gevolgschade, indirecte schade, nevenschade, inciden-
tele schade of punitieve schade of winstderving of het niet realiseren
van verwachte besparingen of ander commerciéle of economische
verliezen van welke soort dan ook, voortviosiend uit het niet volgen van
deze gebruiksaanwiizing, waaronder begrepen het niet opvolgen van
hierin genoemde voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en/of aan-
bevelingen.

BESCHERMING VAN INTELLECTUEEL EIGENDOM

Alle handelsmerken, logo’s, uitvindingen, expertise, technologie, merkin-
formatie en andere intellectuele eigendomsrechten van dit product be-
horen uitsluitend toe aan Avimedica. Aivimedica behoudt zich in geval
van schendingen met betrekking tot ongeoorioofd gebruik of misbruik
van infellectueel eigendom of reverse engineering met betrekking tot
het product alle rechten voor om claims in te dienen, rechtszaken aan
te spannen en genoegdoening te zoeken bij gerechtelike autoriteiten.

Opmerking: Zie pagina 2
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ESPANOL

SISTEMA  DE
COMMANDER™
DESCRIPCION
La endoprtesis COMMANDER™ de Alvimedica es una endoprotesis
expandible de baldn, fabricada mediante corte con Idser de tubo de
cromo-cobalto L605. La endoprétesis COMMANDER™ estd disponible en
diferentes famafos: 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 25
mm, 28 mm y 32 mm. La endoprétesis COMMANDER™ estd disenada
para ser utiizada con un catéter de dilatacion con baldén para ACTP
TURQUOISE™.

APLICACION  DE  ENDOPROTESIS  CORONARIAS

Digmetro

interior Didmefro inferior o Presion
gggg Longitud de la endoprétesis (mm) g’,“',"g gg'wue nominal rotura
profesis de guia N
(mm)

20 9-12-15-18-20-22 5F (1,422 mm) 8 16
25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
3.0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
3.5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,5 9-12-15-18-20-22 5F (1,422mm) 8 16

SISTEMA DE APLICACION DE LA ENDOPROTESIS

El catéter de dilatacion con baldn para ACTP TURQUOISE™ de Alvimedica
se ha disenado para diatar lesiones aterosclerdticas estendticas en
arterias coronarias o injertos de revascularizacion (bypass). El componente
del catéter encargado de la dilatacion es el baldn situado en el extrerno
distal. El catéter cuenta con un revestimiento hidrofiico desde el extrerno
distal hasta el extremo proximal con una longitud de 105 c¢m, que no
incluye la longitud Util del baldn y 45 cm del eje proximal. Hay unas cinfas
indicadoras radiopacas en los laterales proximal y distal del baldn. Un
lumen independiente del eje del catéter se utiiza como lumen de la guia,
empezando a aproximadamente 27 cm del extremo distal. El extremno
proximal del catéter esta previsto para su uso como puerto de inflado
del baldn. El baldn se infla mediante la inyeccion de medio de contraste
desde este extremo. El material del baldn se puede inflar hasta alcanzar
un tamafo determinado con una presion concreta.

El didmetro mdximo de la guia que se puede utilizar con el catéter de
dilatacion con balén TURQUOISE™ es de 0,014 (0,356 mm).

Advertencia: la endoprétesis COMMANDER™ alcanza su didgmetro de
dilatacion nominal cuando el balén del sistema de aplicacion se infla
a una presion de 8 bar. El baldn del sistema de aplicacion no se debe
inflar a presiones que puedan dilatar la endoprétesis hasta: alcanzar
un diametro superior al previsto para el lumen del vaso, ni tampoco a
presiones que superen la presion méxima predeterminada.

El producto puede suponer un riesgo bioldgico potencial. El producto
se debe manipular y eliminar de acuerdo con las practicas médicas
aceptadas, las leyes y las nomativas locales aplicables. Avimedica no
es responsable de la manipulacion y eliminacion del producto después
de su uso.

INDICACIONES

El sisterna de endoprétesis COMMANDER™ estd indicado para:

* Pacientes con enfermedad cardiaca isquémica sintomdtica debida a
una estenosis «de novo» o a una reestenosis de las arterias coronarias, y
que sean idéneos para procedimientos de ACTP

Procedimientos de ACTP con complicaciones derivadas de una
obstfruccion aguda

Casos de procedimientos de ACTP con resuttados insatisfactorios
Reduccion de la tasa de reestenosis

Pacientes idoneos para la revascularizacion coronaria quirdrgica

CONTRAINDICACIONES

El sistema de endoprétesis COMMANDER™ estd contraindicado para:

« Pacientes que no puedan recibir un tratamiento antiplaquetario o
anticoagulante

Pacientes no idéneos para la revascularizacién coronaria quirirgica
Pacientes con un frastomo difuso de los vasos distales que reduciria el
flujo sanguineo a fravés del lumen de la endoprétesis

Pacientes con la arteria coronaria principal izquierda desprotegida
Lesiones ostiales

Lesiones con embolia coronaria

Pacientes con una alergia conocida a metales

Mujeres embarazadas



* Lesiones fortuosas con angulos de mas de 60 grados

ADVERTENCIA

* Este producto se ha disefiado para ser ufiizado una sola vez. Esfe
dispositivo no se debe reesteriizar ni reutiizar.

Todos los procedimientos se deben llevar a cabo después de que se
haya introducido el catéter en el cuerpo y se deben redlizar con una
fluoroscopia de alta calidad. No tire del catéter ni lo empuje a menos
que el baldn se haya desinflado por completo mediante vacio. i se
defecta cualquier resistencia durante el procedimiento, simplemente
deténgase e infente identificar la causa del problema. A continuacion,
avance gradualmente el catéter con balén para evitar que el eje
proximal se retuerza. Si no logra identificar la causa, retire el sisterna
completo (endoprdtesis, sistema de aplicacion y catéter de guia).

* Alinflar el balon, no supere la presion de rotura nominal indicada en las
instrucciones de uso. Para controlar la presion, se recomienda utilizar un
dispositivo de inflado con manémetro incorporado.

La aplicacion de la endoprotesis solo se puede realizar en centros
médicos capacitados para la ejecucion de operaciones de
revascularizacion coronaria quiriigica de urgencia en caso de
complicaciones que puedan poner en fiesgo la vida del paciente.

La endoprotesis y el sisterna de aplicacion no se deben utilizar después
de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

* Alvimedica no serd responsable de ninguin dao o lesién que se pueda
producir a causa de la reutiizacion de la endoprétesis y del sistema de
aplicacion.

No infente extraer la endoprétesis integrada en el sisterna de aplicacion
y no redlice ningn cambio en el procedimiento. La endoprétesis no se
debe exfraer del sistema de aplicacion para colocarla en otio catéter
de baldn, ya que esto podria danar el baldn o la endoprotesis.

No utiice los medios de contraste Etiodol o Lipiodol.

No exponga el sistema de aplicacion a disolventes organicos (como el
alcohol, efc.).

No infle el balén con una presion superior a la establecida.

Un tratamiento - anticoagulante/antiplaquetario inadecuado  puede
provocar trombosis de la endoprtesis.

Para evitar la posibiidad de que se produzca corrosion metdiica, no
coloque endoprdtesis fabricadas con metales diferentes una dentro de
otra, una junto a ofra, ni en contacto directo entre ellas.

No utiice aire ni ningin otro gas para inflar el baldn.

PRECAUCIONES

* Anfes de la aplicacion de la endoprdtesis, compruebe su forma
y tamano, v si el sislema de aplicacion que se va a utiizar es el
adecuado para ese caso especifico.

La endoprétesis y el sistema de aplicacion solo deben ser utilizados por
médicos experimentados que cuenten con la formacion adecuada
para la redlizacion de angiografios, aplicacién de endoprotesis y
operaciones de ACTR.

No utiice el producto si el embalaje inferior se ha abierto o ha sufrido
darios.

No esterilice el producto en autoclave.

Guarde el producto en un lugar flesco, seco y oscuro.

Antes de la aplicacién de la endoprotesis, se debe realizar una
dilatacion previa de la lesion mediante el uso de las técnicas habituales
de ACTR

La endoprétesis aplicada puede sufiir danos por contacto fisico con los
materiales auxiliares.

La dilatacion repetiiva de la endoprétesis aplicada puede provocar
una diseccion. Esto se corige medionte la aplicacion de ofra
endoprétesis. En aquellos casos en los que se vaya a aplicar mas de
una endopratesis, sus extremos se deberian solapar.

Cuando sea necesario infroducir una endopratesis total o parcialmente
dilatada, se deben extremar las precauciones para no provocar
deformaciones o danos en la endoprotesis.

Se recomienda evitar la aterectomia mecdnica y el uso de catéteres
léser en la zona de aplicacion de la endoprétesis.

La endoprétesis puede provocar la presencia de arfefactos en las
imégenes de RM debido a la distorsion en el campo magnético.
Ademds, para reduct el riesgo de desplazamiento de la endoprétesis
con campos magnéticos potentes, la obtencion de imagenes
mediante RM no se deberia realizar hasta que la endoprétesis haya
quedado fotaimente cubierta por el fejido endotelial (es decir, un
periodo de unas 8 semanas).

Se recomienda evitar la hiperfermia en la zona en la que se ha
aplicado la endoprétesis.

EFECTOS ADVERSOS / COMPLICACIONES
Se pueden producir los siguientes efectos adversos durante la aplicacion
de la endoprétesis o con posterioridad:

Infarto de miocardio agudo

Angina inestable

Obstruccion fotal

Desgarro, perforacion o dafios en la arteria coronaria

Diseccion, perforacion, lesion o desgarro en la arteria coronaria
Reestenosis del vaso en el que se ha aplicado la endoprotesis
Espasmo de la arferia coronaria

Deformacion de la simetria de la endoprétesis durante la aplicacion o
al introducir otro disposttivo (por ejemplo, un catéter, baldn, guia, etc.) a
través de la endoprotesis.

Hemorragia o hematoma

Aritmias, incluida la fibrilacion ventricular

Reacciones a famacos, reaccion alérgica al medio de contraste
Hipotension/hipertension

Infeccion

Fistula arteriovenosa

Embolia

Revascularizacion coronaria quirdrgica (bypass) de urgencia
Hemorragia gastrointestinal debida a un tratamiento anticoagulante/
antiplaquetario

Desgarro de la infima

Formacion de pseudoaneurisma

Desplazamiento de la endoprotesis

Trombosis

Necrosis de tejidos

* Muerte

PREPARACION Y COMPROBACION ANTES DE SU USO
Aseglrese de que el diametro de la endoprdtesis que se pretende utiizar
sea idéntico al didmetro del vaso tratado.

Material auxiliar (no incluido en el paquete)

- Catéter(es) de guia con un diametro 5F (1,422 mm) o mayor
- Jeringas

- Guias de 0,014" (0,356 mm) de didmetro o menos

- Dispositivo de inflado

- Dispositivo de introduccion

Preparacion

.Saque con cuidado el sistema de aplicacion de su embaldje. Tenga
cuidado al extraer el estilete y el tubo de proteccion del extremo distal
del catéter. Compruebe la infegridad de la endoprétesis encapsulada
y el cenfrado del balon; compruebe también si hay alguna parte que
sobresalga en las conexiones.

Nota: la endoprétesis debe estar centrada en el balon.
Advertencia: no utlice gasas, ya que sus fibras pueden quedarse
enganchadas y afectar negativamente a la endoprotesis.

2. Llene la jeringa de 20 cm? con 10 cmé de solucion salina. Cologue una
aguja en la jeringa e inserfe la aguja con cuidado en el extremo distal
del catéter; a continuacion, descargue su contenido en el lumen de la
guia.

3.Sujete con cuidado la endoprétesis, manteniendo la posicion de la
endoprdtesis integrada en el balon, al mismo tiempo que extiae el
catéter de su embalaje. Carguela en la guia, insértela en el catéter de
guia y pdsela a fravés del conector en Y con la vdlvula hemostdtica,
prestando la maxima atencion durante cada una de estfas fases.

4.llene la jeringa de 20 cm?3 con una mezcla al 50/50% de medio de
confrasfe y solucion salina. Purgue todo el aire de la jeringa, conéctela
alallave de pasoy llene el lumen de la llave de paso con la mezcla de
confrasfe y solucion salina.

5.Prepare el dispositivo de inflado de acuerdo con lo indicado en las
insfrucciones del fabricante.

6.Conecte la llave de paso al puerto de inflado en la parte proximal
del catéter. Conecte el dispositivo de inflado a la ofra enfrada de la
llave de paso. Mientras lleva a cabo esfos procedimientos, apriete las
conexiones para evitar la entrada de aire en el sistemna.

7.Cambie la posicién de la llave de paso para el dispositivo de inflado a
la posicién «off».

8. Mientras sujeta la jeringa en posicion vertical con el piston colocado
ariba, fire del piston y aspire hasta que no quede ninguna burbuja de
aire en la jeringa.

9.Cambie la posicion de la llave de paso para el dispositivo de inflado a
la posicién «on».

Nota: no aplique presion negativa en el sistema con el dispositivo de
inflado.

PROCEDIMIENTOS DE APLICACION E IMPLANTACION

C?Alvimedica

Nota: no se recomienda el uso de la endoprétesis COMMANDER™ de

Avimedica'y el sistema de aplicacion para la dilatacion previa.

1. Dilate la lesion utiizando el balén de ACTP Es preferible hacer coincidir
los didmetros del balon y del vaso sanguineo.

2.Avance la endoprotesis y el sistema de aplicacion preparados
previomente a lo largo de la guia (diémetro maéx.: 0,014" (0,356 mm))
hacia el conector en Y con la valvula hemostdtica (didmetro inferior >
0,074" (1,88 mm)). La vélvula deberia estar fotalmente abierta durante
la introduccion de la endoprétesis v el sisterna de aplicacion.

Nota: si nota cualquier resistencia, no fuerce la enfrada, ya que esto

podiia dafar la endoprétesis o provocar su desplazamiento respecto al

baldn. Asegurese de que el catéter de guia se encuentre en la posicidn
correctay de que su extremo esté fijo.

3. Avance la endoprotesis por el interior del catéter de guia supervisando
la introduccion mediante visualizacion fluoroscopica directa. Utiizando
las técnicas habituales de ACTR. coloque la endoprétesis en la zona de
la lesién.

4.Expanda la endoprdtesis en la zona de la lesion utilizando las técnicas
habituales de angioplastia. Mienfras mantiene el balén en un estado
desinflado, compruebe la expansion de la endoprdtesis utiizando
imdgenes angiogrdficas estandar. Una presion de inflado de 8 bar
basta para expandir la endoprotesis.

Advertencia: la expansion de la endoprotesis mdés alld del limite
esfablecido y la aplicacion de una presiéon de inflado superior a la
recomendada puede provocar una diseccion.

EXTRACCION DEL SISTEMA DE APLICACION DE LA ENDOPROTESIS
.Una vez aplicada la endopratesis, utiice presion negativa para desinfiar
el balén. Una vez que se haya desinflado por completo el balon, retire
con cuidado el sistema de aplicacion del catéter de guia,
supervisando la operacion mediante fluoroscopia mientras mantiene
la posicion de la guia.
2.Repita la obfencion de las imagenes angiogrdficas para valorar el
estado de la zona de aplicacién de la endoprétesis. Si la dilatacion
de la endopratesis es insuficiente, cologue con cuidado el sistema de
aplicacion original u ofro catéter con un didmetro de balén adecuado
en la endoprotesis y repita los pasos anteriores para expandir la
endopirdtesis hasta alcanzar el didmetro requerido.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

Avimedica garantiza que fodos y cada uno de los componentes de
este producto se han fabricado, embalado, comprobado y esferiizado
sin ninguin tipo de defecto en los matericles y la mano de obra. Todos los
productos han sido sometidos a una comprobacion antes de su envasado.
Animedica procederd a la sustitucion de cualquier producto con defectos
de fabricacién o embalaje por offo nuevo cuando asi lo decida una
autoridad judicial competente y vinculante. Debido a las diferencias
biolégicas entre las personas, ningln producto es 100% eficaz en fodos
los casos. Por o fanto, y dado que Avimedica no tiene ningdn control sobre
las condiciones en las que se utilza el producto después de su venta, la
seleccion de los pacientes y los métodos de aplicacién, Avimedica
no offece ninguna garantia en relacion con el producto, ni expresa ni
impilicita, incluidas, sin limitacion alguna, las garantias de comerciabiidad
e idoneidad para un fin concrefo. Avimedica no serd responsable,
ni directa ni indirectamente, de ninguna lesion, dafio o pérdida para
cualquier persona como consecuencia del uso del producto; y fampoco
serd responsable, ni directa ni indirectamente, de ninguna lesion, dafo o
pérdida que se deriven de una reutiizacion o reesteriizacion del producto.

LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

Avimedica no serd responsable en ningdn caso de ninglin dano especial,
consecuencial, indirecto, colateral, incidental o punitivo, ni de la pérdida
de beneficios o la imposibiidad de obtener el ahorro esperado, ni de
ninguna ofra pérdida comercial o econdémica de ningln tipo que se
pueda derivar de cualquier incumplimiento de estas instrucciones de uso
(IDU), incluido el incumplimiento de cualquier precaucion, advertencia y/o
frecomendacion que se mencionen en las mismas.

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, conocimientos,
fecnologia, informacion exclusiva'y cualquier ofro derecho de propiedad
infelectual de este producto pertenecen de forma exclusiva a Aivimedica.
Avimedica se reserva el derecho a demandar, llevar a juicio y solicitar
cualquier tipo de indemnizacion ante las autoridades judiciales en caso
de que se produzca un incumplimiento en relacion con cualquier uso
no autorizado o uso indebido de la propiedad intelectual, o si se llevan
a cabo précticas de ingenieria inversa en relacién con esfe producto.

Nota: consulte la pagina 2.
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SISTEMA DI RILASCIO DI STENT CORONARICO COMMANDER™
DESCRIZIONE

Lo stent COMMANDER™ dii Aivimedica & uno sfent espandibile mediante
palloncino, realizzato con taglio laser da un tubo in cromo-cobalto L605.
Lo stfent COMMANDER™ & disponibile in varie misure, e, specificamente,
9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm e
32 mm. Lo stent COMMANDER™ & desfinato all'uso montato su un
catetere dilatatore a palloncino per PTCA TURQUOISE ™.

Diametro

interno DI minimo Pressione
dello. Lunghezza dello stent (mm) compatibile del nominale
stent catetere guida (ban)

(mm)

2,0 9-12-15-18-20-22 5F (1,422 mm) 8 16
2,5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
3,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
3.5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,5 9-12-15-18-20-22 5F (1,422 mm) 8 16

SISTEMA DI RILASCIO DELLO STENT

Il catetere dilatatore a palloncino per PTCA TURQUOISE™ di Alvimedica
¢ destinato alla dilatazione di lesioni aterosclerofiche sfenotiche in
arterie coronarie o innesti di bypass. La parte del catetere che esegue
la diatazione & il palloncino situato in prossimita dell'estremita distale.
Il catetere e dotato di un rivestimento idrofilo dallestremita distale verso
I'estremitd prossimale per una lunghezza di 105 cm, esclusa la lunghezza
operativa del palloncino e 45 cm dello stelo prossimale. Le esfremita
prossimale e distale del palloncino sono dotate di marker radiopachi. Nello
stelo del catetere € presente un lume separato per il filo guida, a partire
da circa 27 cm dall'estremitd distale. Lestremitd prossimalle del catetere
€ destinata all'uso come porta di gonfiaggio del palloncino. Il palloncino
viene gonfiato iniettando un agente di contrasto da questa estremita.
Il materiale del palloncino pud essere gonfiato fino a una determinata
misura a una pressione definita.

Il diametro massimo dell filo guida che pud essere utiizzato con il catetere
dilatatore a palloncino TURQUOISE™ & 0,014" (0,356 mm).

Avvertenza: lo sfent COMMANDER™ raggiunge il diametro di dilatozione
nominale quando il palloncino del sistema di rilascio viene gonfiato a una
pressione di 8 bar. Il palloncino del sistema di rilascio non deve essere
gonfiato a pressioni tali da dilatare lo stent al di I del diametro previsto
del lume del vaso o a pressioni che superano la pressione massima pre-
determinata.

Dopo I'uso il prodotto potrebbe rappresentare un potenziale  rischio
biologico. Il prodotto deve essere manipolato e smalfito in conformita
alla pratica medica approvata e alle leggi e ai regolamenti locali vigenti.
Avimedica non & responsabile della manipolazione e dello smatimento
del prodotto dopo I'ufilizzo.

INDICAZIONI

Il sistema di stent COMMANDER™ & indiicato per:

* Pazienti con cardiopatia ischemica sinfomatica dovuta a sfenosi de
novo o a restenosi delle arterie coronarie, idonei a inferventi di PTCA

« Traftamento di ostruzione acuta che complica gli interventi di PICA

* Interventi di PTCA non riusciti

* Riduzione della percentuale di restenosi

* Pazienti idonei allintervento di bypass coronarico

CONTROINDICAZIONI

Il sistema dii stent COMMANDER™ & confroindicato in:

* Pazienti che non possono ricevere la terapia antipiastinica o
anficoagulante

Pazienti non idonei allintervento di bypass coronarico

Pozienti con malattia diffusa del fratto distale del vaso, tale da ridurre il
flusso sanguigno affraverso il lume dello stent

Pazienti con arteria coronaria principale sinistra non protetta

Lesioni ostiali

Lesioni con embolia coronarica

Pazienti con allergia nota ai metalli

Donne in gravidanza

12

Pressione
di roftura
nominale
(ban)

* Lesioni torfuose con angoli superiori a 60 gradi.

AVVERTENZA

* Questo prodoffo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare questo dispositivo.

Tutti gli inferventi devono essere eseguiti dopo aver infrodofto il catetere
nel corpo e softo fluoroscopia di alta qualité. Non firare o spingere mai
il catetere se il palloncino non & stato completamente sgonfiato softo
vuoto. Se si incontra resistenza durante la procedura, fermarsi e cercare
di identificame la causa, quindi avanzare graduaimente il catetere a
palloncino per evitare di piegare lo stelo prossimale. Se non si fiesce a
identificare la causa, estrarre il sistema come una singola unitdr (stent,
sistema di rilascio e catetere guida).

Non superare la pressione di rottura nominale indicata nelle istruzioni per
I'uso durante il gonfiaggio del palloncino. Per moniforare la pressione, si
consiglia di impiegare un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro
incorporato.

Il filascio dello stent deve essere eseguito esclusivamente in centri
medici in grado di eseguire interventi di bypass coronarico d'urgenza in
caso di complicanze potenziaimente fatali.

Non utilizzare lo stent e il sisterna di rilascio dopo la data di scadenza
fiportata sull'etichetta.

Avimedica non & responsabile di danni o lesioni eventualmente causati
dal riutilizzo dello stent e del sistema dii rilascio.

Non cercare di rimuovere lo stent incuneato nel sistema di rilascio e
non modificare in alcun modo la procedura. Lo stent non deve essere
fimosso dal sistema di rilascio e inserito in un alfro catetere a palloncino;
tale operazione potrebbe danneggiare il palloncino o lo stent.

Non utilizzare gli agenti di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

Non esporre il sistema di rilascio a solventi organici (alcol, ecc.).

Non gonfiare il palloncino a una pressione superiore a quella necessaria.
Una ferapia anticoagulante e/o antipiastiinica inadeguata pud causare
frombosi dello stent.

Per prevenire la possibiita di corosione del metallo, non posizionare
stent di metalli differenti 'uno dentro I'alfro, I'uno vicino allaltro o a
contatto diretto I'uno con I'aftro.

Non usare aria o alfri gas per gonfiare il palioncino.

PRECAUZIONI

Prima del rilascio dello stent, verificare che la forma e le dimensioni dello
stent e del sistema dli rilascio da utilizzare siano idonei al caso specifico.
Lo sfent e il sistema di rilascio devono essere utilizzati esclusivamente
da medici esperti, che abbiano ricevuto una formazione adeguata in
angiografia, posizionamento di stent e inferventi di PTCA.

Non utilizzare se la confezione intemna & stata aperta o danneggiata
Non steriizzare in aufoclave.

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Prima del rilascio dello stent, la lesione deve essere preventivamente
dilatata con tecniche di PTCA standard.

Lo stent riasciato puo essere danneggiato dal confatto fisico con i
materiali ausiliar.

La dilatazione ripetuta dello sfent rilasciato pud causare dissezione, che
puod essere corretta applicando un alfro stent. Se si applica pit di uno
stent, le rispettive estremita devono soviapporsi.

Se si deve introdurre uno stent completamente o parzialmente dilatato,
prestare attenzione a evitare di deformare o danneggiare lo stent.

Si raccomanda di evitare I'aterectomia meccanica e I'uso di cateter
laser nell‘area in cui & stafo posizionato lo stent.

Lo sfent pud causare artefatti sulle immagini da risonanza magnefica a
causa della distorsione nel campo magnetico. Inoltre, al fine di fidurre il
fischio di migrazione dello stent allinterno di campi magnetici potenti, la
fisonanza magnetica non dovrebbe essere eseguita finché lo stent non
¢ stato ricoperto completamente dal tessuto endoteliale (owero per
circa 8 seffimane).

Si raccomanda di evitare I'ipertermia nell‘area in cui & stato posizionato
lo stent.

EFFETTI AVVERSI / COMPLICANZE

Durante o dopo il rilascio dello stent possono verificarsi i seguenti effefti
awversi:

* Infarto miocardico acuto

* Angina instabile

* Ostruzione completa

* Lacerazione, perforazione o danneggiomento dellarteria coronaria

f?Alvimedica

« Dissezione, perforazione, lesione o lacerazione dellarteria coronaria
Restenosi del vaso in cui & stato posizionato lo stent

Spasmo dell‘arteria coronaria

Deformazione della simmetria dello stent durante il rilascio o durante
l'infroduzione di un altro dispositivo (ad es. catetere, palloncino, filo
guida, ecc.) atfraverso lo stent

Emorragia o ematoma

Arifrie, compresa la fibrillazione ventricolare

Reazioni al farmaco, reazione allergica all‘agente di contrasto
Ipofensione/ipertensione

Infezione

Fistola arterovenosa

Embolia

Innesto dii bypass coronarico d'urgenza

Sanguinamento gastrointestinale dovuto alla terapia anticoagulante/
antipiastrinica

Lacerazione intimale

* Formazione di pseudo-aneurisma

Migrazione dello stent

Trombosi

Necrosi fissutale

Decesso

PREPARAZIONE E TEST PRIMA DELLUSO
Accertarsi che il diametro dello stent da utilizzare sia identico al diametro
del vaso frattato.

Materiale ausiliario (non incluso nella confezione)

- Cateterefi guida con un diametro di 5F (1,422 mm) o superiore
- Siinghe

- Fili guida con un diametro di 0,014" (0,356 mm) o inferiore

- Dispositivo di gonfiaggio

- Infroduttore

Preparazione

.Estrarre delicatamente il sistema di rilascio dalla confezione. Prestare
attenzione durante I'estrazione dello stietto e del tubo di protezione
dall'estremitc distale del catetere. Verificare I'nfegrita dello stent incu-
neato e la centratura del palloncino; controliare anche che non vi siano
profrusioni sui collegamenti.

Nota: lo stent deve essere centrato sul palloncino.
Avvertenza: non utilizzare garze, le cui fibre possono aderire allo stent
compromettendone il funzionamento.

2.Riempire la siinga da 20 cc con 10 cc di soluzione salina. Montare
un ago sulla siinga, inserire con cautela 'ago nell'estremitd distale del
catetere ed eseguire il lavaggio del lume dell filo guida.

3.Sorreggere lo stent con attenzione, mantenendolo incuneato sul pallon-
cino, mentre si estrae il catetere dalla confezione. Caricarlo accurata-
mente sul filo guida, inserirlo nel catetere guida e avanzarlo attraverso il
raccordo a Y con la valvola emostatica, prestando la massima atten-
zione durante ciascuna di queste fasi.

4.Riempire la siinga da 20 cc con una miscela 50/50% di agente di con-
frasto e soluzione salina. Spurgare completamente I'aria dalla siinga,
collegare la siinga al rubinetto e riempire il lume del rubinetto con la
miscela di soluzione salina e agente di confrasto.

5. Predisporre il dispositivo di gonfiaggio secondo le istruzioni del produtto-
re.

6.Collegare il rubinetto alla porta di gonfiaggio sulla parte prossimale del
catetere. Collegare il dispositivo di gonfiaggio allaltro braccio del rubi-
netto. Durante queste procedure, stingere i collegamenti per impedire
lingresso d'aria nel sistema.

7.Girare il rubinetto del dispositivo di gonfiaggio in posizione "off".

8.Tenendo la siinga in verticale con lo stantuffo in alfo, tirare lo stantuffo e
aspirare fufte le bolle d'aria presenti nella siinga.

9. Girare il rubinetto del dispositivo di gonfiaggio in posizione "on',

Nota: non applicare pressione negativa sul sisterna con il dispositivo di
gonfiaggio.

PROCEDURE DI RILASCIO E APPLICAZIONE
Nota: non & consigliabile utilizzare o stent COMMANDER™ di Avimedica e
il dispositivo di rilascio per eseguire la dilatazione preventiva.



1. Dilatare la lesione con il palioncino per PTCA. E preferibile che il diametro
del palloncino corisponda a quello del vaso.

2. Avanzare lo stent preparato e il sistema di rilascio al di sopra del filo
gquida (diam. max. 0,014" (0,356 mm)) verso il raccordo a Y con la val-
vola emostatica (diametro infemo > 0,074" (1,88 mm)). La valvola deve
essere completamente aperta durante I'introduzione dello stent e del
sisterna di rilascio.

Nota: se si incontra resistenza, non forzare il passaggio, poiché si pofrebbe

danneggiare lo stent o causame il distacco dal palloncino. Accertarsi che

il catetere guida si frovi nella posizione corretta e che la sua esfremita

non si sposti.

3. Avanzare o stent allintemo del catetere guida sotto visualizzazione fluo-
roscopica direfta. Posizionare o stent a cavallo della lesione utilizzando
le fecniche sfandard di PTCA.

4.Espandere lo sfent allinferno della lesione utiizzando le tecniche di an-
gioplastica standard. Tenendo il palloncino sgonfio, verificare I'espansio-
ne dello stent con I'angiografia standard. Una pressione di gonfiaggio di
8 bar & sufficiente a espandere lo stent.

Avvertenza: I'espansione dello stent al di I del limite e I'applicazione di
una pressione di gonfiaggio superiore a quella raccomandata possono
causare dissezione.

RIMOZIONE DEL SISTEMA DI RILASCIO DELLO STENT

1. Una volta rilasciato o stent, esercitare una pressione negativa e sgonfia-
re il palloncino. Dopo aver sgonfiato completamente il palloncino, ritira-
re con cautela il sistema di rlascio dal catetere guida sotto fluoroscopia
mantenendo la posizione del filo guida.

2. Ripetere I'angiografia per valutare I'area in cui & stato applicato lo stent.
Se lo stent non & dilatato a sufficienza, posizionare attentamente il siste-
ma dirilascio originale o un alfro catetere con un palloncino di diametro
appropriato nello stent e ripetere | passaggi precedenti per espandere
lo stent fino al diametro richiesto.

TERMINI DI GARANZIA

Avimedica garantisce che ciascuno e tuffi i componenti di questo
prodotto sono stati fabbricati, confezionati, testati e sterilizzati senza alcun
difetto in termini di lavorazione o materiali. Ciascun prodotto & stato testato
prima del confezionamento. Alvimedica sostifuird eventuali prodotti che
presentano difetti di fabbricazione o confezionamento con un nuovo
prodotto su decisione di unautorita giudiziaria competente vincolante.
A causa di variazioni bioclogiche fra una persona e I'altra, nessun prodotto
& efficace al 100% in tutti i casi. Pertanto, e poiché Alvimedica non pud
controllare le condizioni in cui il prodotto viene utilizzato dopo la vendita,
la selezione dei pazienti e i metodi di applicazione, Avimedica esclude
qualsiasi garanzia relativa al prodotto, esplicita o implicita, comprese,
senza limitazioni, le garanzie di commerciabilita e idoneitd a uno scopo
specifico. Avimedica non & responsabile, direttamente o indirettamente,
di eventudii lesioni, danni o perdite a carico di qualsiasi persona derivanti
dall'uso del prodotto, né & responsabile, direttamente o indirettamente,
di lesioni, danni o perdite che possono dervare dal suo fiufilzzo o
fisterilizzazione.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Alvimedica non sard responsabile in nessuna circostanza di danni speciali,
conseguenti, indiretfi, collaterali, incidentali o punitivi o di perdita di profifti
0 mancata redlizzazione di risparmi previsti o di alfre perdite commerciali
0 economiche di qualsiasi tipo derivanti dalla violazione di queste
isfruzioni per I'uso, compresa la violazione di precauzioni, awertenze e/o
raccomandazioni ivi fiportate.

TUTELA DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Tutti i marchi commerciali, i loghi, le invenzioni, il know-how, la tecnologia,
le informazioni di proprietd esclusiva e gli altri diritti di proprieta intellettuale
relativi a questo prodotto appartengono esclusivamente ad Aivimedica.
Alvimedica si riserva tutti i diritti di ivendicare, infentare causa e richiedere
un rimedio di fronfe ad autorita giudiziarie in caso di violazione relativa
all'uso non autorizzato o improprio di proprietd infellettuale o al reverse
engineering correlato al prodotto.

Nota: si veda la pagina 2

PORTUGUES

SISTEMA DE APLICAGAO DO STENT CORONARIO COMMANDER™
DESCRICAO

O stent COMMANDER™ da Alvimedica é um stent expansivel por baldo,
cortado a laser num fubo de CoCr L605. O stent COMMANDER™ estd
disponivel em diversos tamanhos: 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm,
20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm e 32 mm. O sfent COMMANDER™
destina-se a ser utilizado montado num cateter de dilatagdo por baldo
para PTCA TURQUOISE ™.

Diametro Dide o
E:'e:'“‘:m Comprimento do stent (mm) E}Egg"gg‘g:gw ::anr;lnnl E‘i}‘ -
2,0 9-12-15-18-20-22 5F (1,422 mm) 8 16
2,5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
3.0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16

3,5 9-12-156-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,5 9-12-15-18-20-22 5F (1,422 mm) 8 16

SISTEMA DE APLICAGAO DO STENT

O cateter de dilatagéo por baldo para PTCA TURQUOISE™ foi concebido
para dilatar lesdes ateroesclerdticas estendticas em artérias corondrias
ou em revascularizagdes do miocdrdio. A secgdo de  diatagdo
do catefer é o baldo siftuado na ponta distal. O cateter possui um
revestimento hidiéfilo desde a ponta distal até & ponta proximal,
com um comprimento aproximado de 105 cm, que ndo abrange o
comprimento real do baldo e os 45 cm da seccdo proximal. As fitas
do marcador radiopaco estdo situadas nos ombros proximal e distal do
baido. Um limen separado no eixo do cateter atua como Iimen do fio-
guia, comegando aproximadamente a 27 cm da ponta distal. A ponta
proximal do cateter destina-se a ser utiizada como porta de insuflacdo
do baldo. O baldo ¢ insuflado através da injecdo de meio de confraste
a partir desta ponta. O material do baldo pode ser insuflado até um
deferminado tamanho, a uma determinada pressao.

O diémetro méximo do fio-guia que pode ser utiizado no cateter de
dilatagcGo por baldo TURQUOISE™ é de 0,014" (0,356 mm).

Aviso: o stent COMMANDER™ atinge o respetivo didmetro nominal de
dilatagdo quando o baldo do sistema de aplicacdo € insuflado a uma
pressdo de 8 bares. O baldo do sistema de aplicagdo ndo deve ser
insuflado a pressées que dilatem o stent além do diGmetro pretendido
do Iimen do vaso ou a pressdes que excedam a pressao maxima
pré-determinada.

Apds a utiizagdo, o produto pode ser um possivel risco bioldgico. O
produfo deve ser manuseado e eliminado em conformidade com a
prdtica médica aceite e com as leis e regulamentos locais aplicaveis.
A Avimedica nGo se responsabiliza pelo manuseamento e eliminagao
do produfo apés o respetivo uso.

INDICAGOES

O sistema de stent COMMANDER™ & indicado para:

« Pacientes com cardiopatia isquémica sinftomdtica por esfenose de
novo ou restenose das artérias corondrias e que sejam elegiveis para
procedimentos de PTCA

Tratamento de procedimentos de PTCA complicados por obstrugoes
agudas

Casos de procedimentos de PTCA mal sucedidos

Redugdo da taxa de restenose

Pacientes que reinem os requisitos necessdrios para uma cirurgia de
bypass corondrio

CONTRAINDICAGOES

O sistema de stent COMMANDER™ estd contraindicado em:

« Pacientes que ndo podem receber terapias anfiplaquetdrias ou
anticoagulantes

Pacientes que ndo relinem os requisitos necessarios para uma
cirurgia de bypass corondrio

Pacientes com doenca corondria distal difusa que diminua o fluxo
sanguineo através do Iimen do stent

Pacientes com vulnerabiidade no tronco da artéria corondria esquerda
LesOes ostiais

Lesdes com embolia corondria

Pacientes com alergia conhecida a metais

Mulheres grévidas

Lesoes torfuosas com angulos superiores a 60 graus.
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AVISO

« Este produto foi concebido para uma Unica utlizagdo. N&o
reesterilize nem reutilize este dispositivo.

Todos os procedimentos devem ser redlizados apds a infroducdo
do cateter no corpo e devem ser executados sob fluoroscopia de
elevada qualidade. Nunca puxe nem empurre o cateter, a menos
que o baildo tenha sido totalmente esvaziado a vacuo. Se encontrar
resisténcia durante o processo, pare e tente identificar a causa;
depois, avance o cateter baldo de forma gradual para evitar a
ocoméncia de forgdes no eixo proximal. Se ndo conseguir identificar
a causa, remova o sistema como uma pega Unica (stent, sistema
de aplicagdo e cateter guia).

Ao insufiar o baldo, ndo exceda a pressdo de rutura nominal,
conforme indicado nas Instrugdes de utiizagdo. Para monitorizar a
pressdo, recomenda-se o uso de um dispositivo de insuflagdo com
um mandémetro incorporado.

A aplicagdo do stent deve redlizar-se apenas em centros médicos
com capacidade para efetuar cirurgias de  revascularizagdo
miocdrdica de emergéncia, caso sujam complicagdes que
cologuem a vida do paciente em fisco.

* NGo ufiize o stent e o sistema de aplicagdo apds o prazo de
validade indicado no rétulo.

A Alvimedica ndo se responsabiliza por quaisquer danos ou lesdes
que possam ser causados pela reutiizagdo do stent e do sistema de
aplicagdo.

Ndo tenfe remover o stent fixado no sistema de aplicagdo nem
faga quaisquer mudangas no procedimento. O stent ndo deve
ser removido do sistema de aplicacdo e colocado noutro cateter
baldo, pois tal pode danificar o baldo ou o stent.

Nao utiize os materiais de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

N&o exponha o sistea de aplicagdo a solventes organicos (ou seja,
dicool, etc.).

Nao insufle o baldo até uma pressao superior & necessaria.

Uma terapia anticoagulante e/ou anfiplaquetdria inadequada pode
provocar uma frombpose no stent.

Para evitar uma possivel corosdo do metal, ndo coloque stents de
diferentes metais dentro uns dos outros, em lugares proximos ou em
contacto direfo.

+ Ndo utilize ar ou outro gds para insuflar o baldo.

PRECAUGOES

« Antes de aplicar o stent, verifique se o formato e o tamanho do stent
e do sistema de aplicagdo a ufilizar sGo adequados para o caso
especffico.

O sfent e o sistema de aplicacdo devem ser usados apenas por
médicos experientes, com formagdo adequada em angiografia,
aplicacao de stents e operacdes de PTCA.

Nao utilize se a embalagem intema estiver aberta ou danificada.
NGo esterilize em autoclave.

Mantenha num lugar fresco, seco e escuro.

Antes de aplicar o stent, a lesGo deve ser pré-dilatada com recurso
a técnicas padr@o de PTCA.

O stent aplicado pode ficar danificado devido ao contacto fisico
com os materiais auxiliares.

* A dilatacdo repetida do stent aplicado pode causar disseccdo. Tal
situacdo pode ser corrigida através da aplicacdo de um novo stent.
Nos casos em que sejam aplicados diversos stents, as respetivas
pontas devem ficar sobrepostas.

Quando for necessdrio introduzir um sfent total ou parcialmente
dilafado, devem tomar-se as precaucdes necessdrias para NGo
deformar ou danificar o stent.

Recomenda-se que seja evitado o uso de aterectomia mecdnica e
de cateteres com laser na drea onde o stent foi aplicado.

O stent pode provocar artefactos em imagens de ressonancia
magnética devido a disforcdo do campo magnético. Além disso,
para diminuir o fisco de migracdo do stent em campos magnéticos
potentes, ndo se devem obter imagens de RM até que o stent tenha
sido completamente coberfo por tecido endotelial (ou seja, um
periodo aproximado de 8 semanas).

Recomenda-se que seja evitada a ocoréncia de hipertermia na
drea onde o stent foi aplicado.

EFEITOS ADVERSOS/COMPLICACOES

Durante ou apds a aplicagdo do stent, podem ocorrer os seguintes
efeitos adversos:

+ Enfarte miocdrdico agudo

* Angina instavel

* Obstrugcao fotal

* Laceragdo, perfuracdo ou lesdo da artéria corondria
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* Disseccao, perfuracdo, lesao ou laceracdo da artéria corondria
Restenose do vaso com o stent aplicado

Espasmo da artéria corondria

Deformacdo da simetiia do stent duronte a aplicagdo ou a
introdugdo de outro dispositivo (por exemplo, um cateter, baldo, fio-
guia, efc.) através do stent

Hemorragia ou hematoma

* Aritrnias, incluindo fibrihacdo ventricular

* Reagdes a famacos, reacdo alérgica ao meio de contraste
Hipo/hipertensdo

Infecdo

Fistula arferiovenosa

Embolia

Cirurgia urgente de revascularizagdo do miocdrdio

Hemorragia  gastrointestinal  devido a ferapia  antiplaquetdrio/
anticoagulante

Laceracdo da intima

Formagao de pesudoaneurisma

Migracdo do stent

« Trombose

* Necrose do tecido

* Morte

PREPARACAO E TESTE ANTES DO USO
Certifique-se de que o didmetro do stent a utilizar é igual ao diGmetro
do vaso em tratamento.

Material auxiliar (néo incluido na embalagem)

- Cateter(es) guia com um diémetro de 5F (1,422 mm) ou superior
- Seringas

- Fios-guia com um diémetro de 0,014" (0,356) ou inferior

- Dispositivo de insuflacGo

- Infrodutor

Preparacdo
.Retire cuidadosamente o sistema de aplicacdo da embalagem.
Seja cuidadoso o retirar o estilete e o tubo de protecdo da ponta
distal do cateter. Verifique a integridade do stent fixado e se o baldo
estd cenfrado; verifique iguaimente se existem deformagdes nas
conexoes.

Nota: o stent deve estar centrado no baldo.
Aviso: ndo utiize gaze pois as fibras podem ficar presas e danificar
o stent.

2.Encha uma seringa de 20 cc com 10 cc de soro fisioldgico. Coloque
uma agulha na seringa, insira a agulha cuidadosamente através da
ponta distal do cateter e iigue o limen do fio-guia.

3.Segure no stent com cuidado, mantendo a posicdo do stent fixa
no baldo enquanto retira o cateter da embalagem. Carregue-o
cuidadosamente no fio-guia, insira-o no cateter guia e passe-o pelo
conector Y com a vdalvula hemostdtica, prestando o mdaximo de
atencao durante cada uma destas etapas.

4.Encha uma seringa de 20 cc com uma mistura de 50/50% de meio
de contraste e de soro fisioldgico. Remova completamente o ar da
sefinga, ligue a seringa & vdlvula reguladora e preencha o limen
da vdivula reguladora com a mistura de meio de contraste/soro
fisiologico.

5.Prepare o disposifivo de insuflacdo de acordo com as instrucoes do
fabricante.

6.ligue a vdlvula reguladora co conector de insuflacdo na seccdo
proximal do cateter. Ligue o dispositivo de insuflacdo ao outro brago
da vdivula reguladora. Durante a realizagdo destes procedimentos,
aperte as conexdes para impedir a entrada de ar no sistema.

7.Coloque a vdivula reguladora do disposifivo de  insuflagGo na
posicao "off" (desligado).

8.Segure na sefinga nuMa posicao vertical com o pistao posicionado
em cima, puxe o pistdo e aspire até eliminar todas as bolhas de ar
da seringa.

9.Cologue a vdlvula reguladora do dispositivo de insuflagdo na
posicao "on' (ligado).

Nota: ndo aplique pressdo negativa no sistema com o dispositivo de
insuflacdo.

PROCEDIMENTOS DE APLICA(;I‘\O E DE POSICIONAMENTO

Nota: ndo se recomenda a utiizagdo do stent Alvimedica
COMMANDER™ e do sistema de aplicac@o para efeifos de pré-
dilata¢do.

1.Dilate a lesdo por infermédio do baldo de PTCA. E preferivel que o
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diémetro do baldo e do vaso seja 0 mesmo.

2. Avance o stent preparado e o sistema de aplicacdo ao longo do fio-
guia (diémetro max. de 0,014" (1,422 mm)) em diregdo ao conector
em Y com a vdivula hemostdtica (diémetro infero > 0,074" (1,88
mmy)). Durante a infroducdo do stent e do sistema de aplicacao, a
vdlvula deve estar tofalmente aberta.

Nota: se encontrar resisténcia ndo force a passagem pois tal poderd

danificar o stent ou fazer com que este se solte do baldo. Certifique-

se de que o catefer guia estd na posicdo correta e que a respetiva
ponta estd fixa.

3.Avance o stent no inferior do catefer guia sob visualizacdo
fluoroscopica direta. Com recurso a técnicas padido de PTCA,
posicione o sfent ao longo da lesdo.

4.Expanda o stent na lesGo por infermédio de técnicas padido de
angioplastia. Mantendo o baldo vazio, verifique a expansdo do stent
com recurso a imagens angiogrdficas padiGo. Uma pressdo de
insuflacGo de 8 bares é suficiente para expandir o stent.

Aviso: a expansdo do baldo para valores acima do limite e a
aplicacdo de uma pressao de insuflag@o superior & recomendada
pode dar origem a uma dissecgdo.

REMOQI-\O DO SISTEMA DE APLICAGAO DO STENT

1.Apds a aplicacdo do stent, aplique pressdo negativa e esvazie
o baldo. Assim que o baldo estiver totalmente vazio, refie
cuidadosamente o sistema de aplicacdo do catefer guia sob
fluoroscopia enquanto mantém a posico do fio-guia.

2.Repita a visualizagdo por angiografia para avdlior a drea
fratada com o stent. Se o stent estiver subdilatado, posicione
cuidadosamente o sistema de aplicacdo original ou outro cateter
com um baldo do diémetro adequado no stent e repita os passos
anteriores para expandir o stent até ao diémetro prefendido.

TERMOS DA GARANTIA

A Avimedica garante que fodos os componentes deste produfo
foram fabricados, embalados, testados e esteriizados sem quaisquer
defeitos de mao-de-obra ou de material. Cada produto foi testado
anfes do respetivo acondicionamento. A Alvimedica  substituira
qualquer produto com defeito(s) de fabrico ou de acondicionamento
por um produto novo mediante decisGo de uma autoridade judicial
vinculativa competente. Devido as varidveis biologicas existentes entre
os diferentes individuos, nenhum produto é 100% eficaz em todos
os casos. Por isso, € como a Alvimedica ndo consegue confrolar as
condigées nas quais o produto é utiizado apds a respetiva venda,
a selecdo de pacientes e os métodos de utiizagdo, a Avimedica
renuncia a todas as garantias relativas ao produto, expressas ou
implicitas, incluindo, entre oufras, garantias de comercializacdo
e de adequacGo a um objetivo especifico. A Avimedica n@o se
responsabiliza direta ou indiretamente por quaisquer lesdes, danos
ou perdas pessodis resultantes do uso deste produto; a Avimedica
também ndo se responsabiliza direta ou indiretamente por quaisquer
lesbes, danos ou perdas que possam resultar da reutiizacdo ou
reesterilizacdo do produto.

LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

Em caso algum serd a Avimedica responsavel por qualguer dano
especial, consequente, indireto, colateral, incidental ou punitivo nem
pela perda de lucros ou pela ndo obtengdo dos lucros previstos
ou qualquer outra perda comercial ou econdmica decorrente de
qualquer violagdo desfas instrucdes, incluindo o incumprimento das
precaugdes, avisos e/ou de qualquer recomendacdo mencionada
neste documento.

PROTECAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Todas as marcas registadas, logdtipos, invencoes,  know-how,
tecnologio, informagdes de propriedade e outios direifos  de
propriedade infelectual deste produto perfencem exclusivamente a
Avimedica. A Avimedica reserva-se o direito de exigr, processar e de
procurar recompensa perante as autoridades judiciais em caso de
infracdo relativa a qualquer uso ndo autorizado, abuso de propriedade
infelectual ou a prdticas de engenharia inversa relacionadas com o
produto.

Nota: consulte a pagina 2
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HRVATSKI

SUSTAV ZA POSTAVLJANJE KORONARNOG STENTA COMMANDER™
OPIS

Stent Alvimedica COMMANDER™ jest stent koji se rasteze s pomocu balona,
a izraden je od legure kobalta i kroma L605 postupkom laserskog rezanja.
Stent COMMANDER™ dostupan je u veli¢cinama od 9 mm, 12 mm, 15 mm,
18 mm, 20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm i 32 mm. Stent COMMANDER™
namijenjen za uporabu u kombinaciji s PTCA balonskim dilatacijskim
kateterom TURQUOISE™.

Unutarnji

::""'2" Duljina stenta (mm) ID minimalne ::kzivnl Nazivni tlak
(mm) vodeceg katetera  (bar) (bar)
2,0 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16
25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16
3,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
4.0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
4,5 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

SUSTAV ZA POSTAVLJANJE STENTA

PTCA balonski dilatacijski kateter Alvimedica TURQUOISE™ namijenjen je
za dilataciju stenoti¢nih ateroskleroti¢nih lezija u koronarnim arterijama ili
premosnicama. Dilatacijski dio katetera jest balon u blizini distalnog vrha.
Kateter ima hidrofilnu oblogu od distalnog vrha prema proksimalnom kraju
duljine od 105 cm, isklju¢ujuci efektivnu duljinu balona i 45 cm proksimalne
osovine. Radiokontrastne oznake smjestene su i na proksimalnoj i na distalnoj
strani balona. Zasebni lumen na osovini katetera upotrebljava se kao lumen
Zice vodilice i zapocinje otprilike 27 cm od distalnog vrha. Proksimalni vrh
katetera upotrebljava se kao priklju¢ak za napuhavanje balona. Napuhavanje
balona vrsi se udtrcavanjem kontrastnog sredstva iz tog vrha. Materijal balona
moze se napuhati do odredene veli¢ine pri odredenom tlaku.

Maksimalni promjer Zice vodilice koji se moze upotrijebiti s balonskim
dilatacijskim kateterom TURQUOISE™ iznosi 0,014" (0,356 mm).

Upozorenje: Stent COMMANDER™ dostize svoj nazivni dilatirani promjer
kada se napuhavanje balona sustava vrsi pri tlaku od 8 bara. Balon sustava za
postavljanje stenta ne smije se napuhavati pri tlakovima koji dilatiraju stent
izvan predvidenog promjera lumena Zile ili pri tlakovima koji premasuju
prethodno utvrdeni maksimalni tlak.

Proizvod moze predstavljati potencijalnu biolosku opasnost nakon uporabe.
Proizvodom se mora rukovati i mora se odloziti u skladu s prihva¢enom
medicinskom praksom, vaze¢im lokalnim zakonima i propisima. Drustvo
Alvimedica nije odgovorno za rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje
nakon upotrebe.

INDIKACLJE

Sustav za postavljanje stenta COMMANDER™ indiciran je za:

- pacijente sa simptomati¢nom ishemijskom sréanom boles¢u uslijed de
novo stenoze ili restenoze koronarnih arterija te kandidate za PTCA zahvate,
lijecenje akutne opstrukcije koja izaziva komplikacije u PTCA zahvatima,
slucajeve neuspjelih PTCA zahvata,

smanjivanje omjera restenoze,

pacijente koji su kandidati za kirurski zahvat premoscivanja koronarne
arterije.

KONTRAINDIKACLJE

Sustav za postavljanje stenta COMMANDER™ kontraindiciran je za:

pacijente koji ne mogu primati antitrombotsku ili antikoagulacijsku
terapiju,

pacijente koji nisu kandidati za kirurski zahvat premoscivanja koronarnih
arterija,

pacijente s difuznom boles¢u distalnih Zila koja smanjuje protok krvi kroz
lumen stenta,

pacijente s nezasti¢enim glavnim stablom lijeve koronarne arterije,
ostijalne lezije,

lezije s koronarnim embolizmom,

pacijente s poznatom alergijom na metale,

trudnice,

tortuoti¢ne lezije s kutovima vecima od 60 stupnjeva.



UPOZORENJE

Ovaj proizvod namijenjen je iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati ovaj uredaj.
Sve zahvate potrebno je izvoditi kada je kateter uveden u tijelo pacijenta
i to uz visokokvalitetnu fluoroskopiju. Nikada nemojte povlaciti niti gurati
kateter ako balon nije potpuno ispuhan s pomocu vakuuma. Ako tijekom
zahvata naidete na otpor, jednostavno prekinite postupak i pokusajte
utvrditi uzrok, a zatim postupno uvodite balonski kateter da biste sprijecili
iskrivlienja na proksimalnoj osovini. Ako ne uspijete utvrditi uzrok,
uklonite sustav u cjelini (stent, sustav za postavljanje i vode¢i kateter).
Prilikom napuhavanja balona nemojte premasiti nazivni tlak rasprskavanja
naveden u Uputama za uporabu. Za pracenje tlaka preporucuje se
uporaba uredaja za napuhavanje s ugradenim manometrom.
Postavljanje stenta potrebno je vrsiti samo u zdravstvenim ustanovama
koje mogu obavljati hitne zahvate premoscivanja koronarnih arterija
u slu¢aju komplikacija opasnih po Zivot.

Ne upotrebljavajte stent i sustav za postavljanje nakon isteka roka trajanja
navedenog na naljepnici.

Drustvo Alvimedica ne odgovara za ostecenja ili ozljede nastale uslijed
ponovne uporabe stenta i sustava za postavljanje.

Ne pokusavajte ukloniti stent pricvri¢en na sustav za postavljanje i ne
vriite promjene tijekom zahvata. Stent se ne smije ukloniti sa sustava za
postavljanje i staviti u drugi balonski kateter jer to moze izazvati ostecenje
balona ili stenta.

Ne upotrebljavajte kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

Ne izlazite sustav za postavljanje organskim otapalima (tj. alkoholu itd.).
Nemojte napuhavati balon pri visem tlaku nego 3to je to potrebno.
Neodgovarajuca antikoagulacijska i/ili antitrombotska terapija moze
izazvati trombozu stenta.

Da biste sprijecili mogucnost korozije metala, ne postavljajte stentove
izradene od razli¢itih metala jedan u drugi, jedan pored drugoga ili
u izravan medusobni dodir.

Za napuhavanje balona nemojte upotrebljavati zrak ni druge plinove.

MJERE OPREZA

Prije postavljanja stenta, provjerite odgovaraju li oblik i velic¢ina stenta

i sustava za postavljanje koji ¢e se upotrebljavati u konkretnom slucaju.
Stent i sustav za postavljanje trebaju upotrebljavati samo iskusni lijecnici
koji su adekvatno obuceni za angiografiju, postavljanje stentova i PTCA
zahvate.

Ne upotrebljavajte ako je unutarnje pakovanje otvoreno ili odteceno.

Ne sterilizirajte u autoklavu.

Cuvajte na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

Prije postavljanja stenta, lezije je potrebno unaprijed dilatirati s pomoc¢u
standardnih PTCA tehnika.

Postavljeni stent moze se ostetiti u fizickom dodiru s pomocnim
materijalima.

Ponovljena dilatacija postavljenog stenta moze izazvati disekciju. To
se moze ispraviti postavljanjem drugog stenta. Ako je postavljeno vise
stentova, vrhovi im se moraju preklapati.

Prilikom postavljanja potpuno ili djelomi¢no dilatiranog stenta, potrebno
je paziti da se izbjegne deformacija ili ostecenje stenta.

U podrucju u kojem je postavljen stent preporucuje se izbjegavanje
mehanicke aterektomije i uporaba laserskih katetera.

Stent moze izazvati smetnje u snimanju magnetskom rezonancijom zbog
iskrivljenja u magnetskom polju. Stovise, da bi se smanjila opasnost od
migracije stenta u jakim magnetskim poljima, snimanje magnetskom
rezonancijom ne smije se vrsiti sve dok stent ne bude u potpunosti
pokriven endotelnim tkivom (t]. tijekom razdoblja od otprilike 8 tjedana).
U podrucju u kojem je postavljen stent preporucuje se izbjegavanje
hipertermije.

NUSPOJAVE / KOMPLIKACIJE

Tijekom ili nakon postavljanja stenta moze doci do sljedecih nuspojava:
akutni infarkt miokarda,

nestabilna angina,

potpuna opstrukcija,

rascjep, perforacija ili ostec¢enje koronarne arterije,

disekcija, perforacija, ozljeda ili rascjep koronarne arterije,

restenoza Zile u koju je postavljen stent,

spazam koronarne arterije,

poremecaj simetrije stenta tijekom postavljanja ili tijekom uvodenja
nekog drugog uredaja (npr. katetera, balona, Zice vodilice itd.) kroz stent,
krvarenje ili hematom,

aritmija, uklju¢ujudi i ventrikularnu fibrilaciju,

reakcije na lijekove, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo,
hipotenzija/hipertenzija,

infekcija,

arteriovenska fistula,

embolizam,

hitni zahvat premo3civanja koronarne arterije,
gastrointestinalno krvarenje uslijed antikoagulacijske/antitrombotske
terapije,

rascjep intime,

stvaranje pseudoaneurizme,

migracija stenta,

tromboza,

nekroza tkiva,

. smrt.

PRIPREMA I TESTIRANJE PRIJE UPORABE
Pripazite da promjer stenta koji ¢e se upotrebljavati bude identi¢an promjeru
Zile u koju se postavlja.

Pomoc¢ni materijal (nije isporu¢en u pakovanje)
Vodeci kateter(i) s promjerom od 5F (1,422 mm) ili veci
Straljke

Zice vodilice promjera 0,014" (0,356 mm) ili manje
Uredaj za napuhavanje

Uvodnik

Priprema

1. Pazljivo izvadite sustav za postavljanje iz pakovanja. PaZljivo izvadite
stiletu i zadtitnu cijev iz distalnog vrha katetera. Provjerite je li pri¢vrs¢eni
stent neostecen i centriran na balonu te ima li deformacija na spojevima.

Napomena: Stent mora biti centriran na balonu.
Upozorenje: Ne upotrebljavajte gazu jer se na stent mogu zalijepiti vlakna
iizazvati ostecenja.

2. Napunite $trcaljku od 20 cc s 10 cc fizioloske otopine. Postavite iglu na
Strcaljku i pazljivo je umetnite u distalni vrh katetera te isperite lumen Zice
vodilice.

3. Pazljivo drzite stent u polozaju u kojem je pri¢vrs¢en na balon dok vadite
kateter iz pakovanja. Pazljivo postavite stent na Zicu vodilicu, a zatim ga
uvedite u vodeci kateter i provucite kroz Y-priklju¢ak s hemostatskim
ventilom. Budite iznimno pazljivi tijekom svakog od ovih koraka.

4. Napunite trcaljku od 20 cc 50/50 % mjesavinom kontrastnog sredstva
ifizioloske otopine. Istisnite sav zrak iz Strcaljke, spojite $trcaljku na zaporni
ventil i napunite lumen zapornog ventila mje3avinom kontrastnog
sredstva i fizioloske otopine.

5. Pripremite uredaj za napuhavanje u skladu s uputama proizvodaca.

6. Spojite zaporni ventil na priklju¢ak za napuhavanje na proksimalnom
dijelu katetera. Spojite uredaj za napuhavanje na drugi prikljucak
zapornog ventila. Tijekom tih postupaka zategnite spojeve da biste
sprijecili ulazak zraka u sustav.

7. Okrenite zaporni ventil uredaja za napuhavanje u polozaj,off” (isklju¢eno).

8. Dok strcaljku drzite okomito s klipom na vrhu, povucite klip i izvriite
aspiraciju sve dok iz $trcaljke ne budu istisnuti svi mjehurici zraka.

9. Okrenite zaporni ventil uredaja za napuhavanje u polozaj,,on” (uklju¢eno).

Napomena: Ne primjenjujte negativni tlak na sustav s pomocu uredaja za
napuhavanje.

POSTUPCI POSTAVLJANJA

Napomena: Stent Alvimedica COMMANDER™ i sustav za postavljanje stenta

ne smiju se upotrebljavati u svrhe prethodne dilatacije.

1. Dilatirajte leziju s pomoc¢u PTCA balona. Promjer balona treba biti jednak
promjeru Zile.

2. Uvedite pripremljeni stent i sustav za postavljanje preko zice vodilice
(maks. promjer 0,014" (0,356 mm)) prema Y-prikljucku s hemostatskim
ventilom (unutarnji promjer > 0,074" (1,88 mm)). Prilikom uvodenja stenta
i sustava za postavljanje ventil treba biti potpuno otvoren.

Napomena: Ako naidete na otpor, nemojte primjenjivati silu jer to moze
izazvati ostecenje stenta ili odvajanje stenta od balona. Pripazite da vodeci
kateter bude u ispravnom polozaju i da njegov vrh bude nepomican.

f?Alvimedica

3. Uvodite stent unutar vodeceg katetera uz izravno fluoroskopsko pracenje.
S pomocu standardnih PTCA tehnika postavite stent preko lezije.

4.Rasirite stent u leziji s pomocu standardnih tehnika angioplastike.
Drze¢i balon u ispuhanom polozaju, provjerite 3irenje stenta s pomocu
standardnog angiografskog snimanja. Za Sirenje stenta dovoljan je tlak
napuhavanja od 8 bara.

Upozorenje: Pretjerano Sirenje stenta i tlak napuhavanja veci od
preporu¢enog mogu izazvati disekciju.

UKLANJANJE SUSTAVA ZA POSTAVLJANJE STENTA

1. Nakon postavljanja stenta primijenite negativni tlak i ispusite balon. Kada
je balon u potpunosti ispuhan, pazljivo izvucite sustav za postavljanje
stenta iz vodeceg katetera uz fluoroskopsko pracenje i odrzavanje
polozaja Zice vodilice.

2. Ponovite angiografsko snimanje za ocjenu podruéja u koje je postavljen
stent. Ako stent nije dovoljno dilatiran, pazljivo postavite izvorni sustav
za postavljanje stenta ili drugi kateter s odgovaraju¢im promjerom balona
u stent i ponovite prethodne korake za 3irenje stenta do potrebnog
promjera.

JAMSTVENI UVJETI

Drustvo Alvimedica jam¢i da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, pakirana, testirana i sterilizirana bez nepravilnosti u izradi ili
materijalu. Svaki se proizvod testira prije pakiranja. Drustvo Alvimedica
duzna je zamijeniti svaki proizvod na kojem se otkriju nepravilnosti u izradi
ili pakiranju novim proizvodom nakon odluke nadleznog pravomocénog
pravnog tijela. Zbog bioloske raznovrsnosti medu pojedincima, nijedan
proizvod ne moze biti 100 % ucinkovit u svakom sluéaju. Iz tog razloga,
kao i zbog ¢injenice da drustvo Alvimedica nema kontrolu nad uvjetima
u kojima se prodani proizvod upotrebljava, odabirom pacijenata i metodama
primjene, drustvo Alvimedica odrice se svih jamstava s obzirom na proizvod,
izricitih ili impliciranih, uklju¢ujudi, bez ograni¢enja, jamstva utrzivosti te
prikladnosti za odredenu svrhu. Drustvo Alvimedica ne snosi izravnu ni
neizravnu odgovornost ni za kakve ozljede, ostecenja ili gubitke za bilo koju
osobu, nastale kao rezultat uporabe proizvoda. Takoder, drustvo Alvimedica
ne snosi izravnu ni neizravnu odgovornost ni za kakve ozljede, ostecenja ili
gubitke nastale uslijed ponovne uporabe ili ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u kojem slu¢aju drustvo Alvimedica ne snosi odgovornost ni za kakve
posebne, posljedi¢ne, neizravne, popratne, slu¢ajne ili kaznene Stete, kao
ni za gubitak zarade te nemogucnost ostvarivanja ocekivanih financijskih
usteda ili druge trgovacke ili ekonomske gubitke bilo koje vrste kao rezultat
bilo kojeg nepostovanja ovih uputa za uporabu, uklju¢ujuci nepostovanje
navedenih mjera opreza, upozorenja i/ili preporuka.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Sve trgovacke marke, logotipi, izumi, znanja, tehnologije, vlasnicke
informacije i ostala prava intelektualnog vlasnistva ovog proizvoda
isklju¢ivo pripadaju drustvu Alvimedica. Drustvo Alvimedica pridrzava sva
prava da zahtijeva, tuZi i trazi redovni pravni lijek pred sudskim tijelima
u slucaju krienja s obzirom na bilo koju neovlastenu uporabu ili Zlouporabu
intelektualnog vlasnistva ili povratni inzenjering u vezi s ovim proizvodom.

Napomena: pogledajte 2. stranicu



MAGYAR

COMMANDER™ KORONARIASZTENT-BEHELYEZORENDSZER

LEIRAS

Az Alvimedica COMMANDER™ sztentje L605 kobalt-krom cs6bél,
lézervagassal készitett, ballonnal tagithaté sztent. A COMMANDER™
sztent szamos méretben kaphato, ezek a kovetkezék: 9mm, 12mm,
15mm, 18mm, 20mm, 22mm, 25mm, 28mm és 32mm. A COMMANDER™
sztentet rendeltetése szerint TURQUOISE™ PTCA tagitoballonos katéterre
csatlakoztatva kell hasznalni.

o Kompatinits Nevieges \0eges
els: mpat sa asadasi
tmérgje SZtenthossza (mm) vezetskatéterrel a {'g_f’r';'“ nyomés
(mm) belsd atmérdneél (bar)
20 9-12-15-18-20-22 5F(1422mm) 8 16
5] 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
275 912151820-22-252832  5F(1,422mm) 8 16
30 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1422mm) 8 16

35 9-12-15-18-20-22-25-2832  5F(1422mm) 8 16
40 9-12-15-1820-22-252832  5F(1,422mm) 8 16

45 9-12-15-18-20-22 SF(1,422mm) 8 16

SZTENT-BEHELYEZORENDSZER

Az Alvimedica TURQUOISE™ PTCA tagitoballonos katéter rendeltetése szerint
a koszorterekben és a bypass |helyezkedd, otikus,
szlikilletet okozo elvéltozasok tagitasara szolgal. A katéter tagitast végzo része
a disztélis cstcsndl talélhatd ballon. A katéter, 105cm-es hosszaban, a disztélis
csticstol a proximalis végéig hidrofil bevonattal rendelkezik, kivéve a ballon
effektiv hosszusagat és a45cm-es proximalis szarat. A ballon proximélis és disztélis
végein sugérfogo jelzécsikok talalhatok. A katéterszaron egy kiilonallé lumen
szolgal a vezetédrot behelyezé lumeneként, ez a disztalis csticstol korilbeltl
27 cm-re kezdddik. A katéter proximalis vége szolgal a ballonfelfdjas bemeneti
nyilasaként. A ballont az ezen a nyilason &t befecskendezett kontrasztanyaggal
kell felfdjni. A ballon anyaga adott méretre fijhato fel, adott nyomason.
ATURQUOISE™ tagitoballonos katéterrel hasznalhaté vezetédrét maximalis
0,014" (0,356 mm) lehet.

Figyelmeztetés: A COMMANDER™ sztent névleges, tagitott atmérgjét
akkor éri el, ha a behelyezérendszer ballonjat 8 bar nyomasra fajjak
A behelyezérendszer ballonjét nem szabad a kezelendé érlumen
énél nagyobb taguldst okozo nyomassal felfujni, illetve nem szabad
az elére meghatarozott legnagyobb nyomasnal nagyobb nyomassal felfdjni.
Haszndlat utdn ez a termék potencidlis bioldgiai veszélyforras lehet.
A terméket az elfogadott orvosi gyakorlat, a vonatkozd helyi térvények
és szabalyok szerint kell kezelni és megsemmisiteni. Az Alvimedica
vallalat nem vallal felel6sséget a termék felhasznalds utani kezelésért és
megsemmisitéséért.

JAVALLATOK

A COMMANDER™ sztentrendszer a kdvetkezo felhasznalasokra javallt:

« A koszorterekben Ujonnan vagy ismételten kialakult sziikiilet talajan
tiineteket okoz6 ischaemias szivbetegség fennallsa olyan paciensnél, aki
alkalmas PTCA-eljarasra.

PTCA-eljaras szovédményeként fellépé akut elzarddas kezelése.
Sikertelen PTCA-eljaras esetén.

. ételten kialakuld szdkiletek aranyanak cso

Koszortér-bypass miitétre alkalmas paciensek.

ELLENJAVALLATOK

A COMMANDER™ sztentrendszer hasznalata ellenjavallt a kdvetkezé
esetekben:

A paciens nem kaphat trombocita-aggregaciogatlo vagy véralvadasgatlo
kezelést.

A péciens nem alkalmas koszorGér-bypass mfitétre.

A paciensnek diffuz disztalis érbetegsége van, amely miatt csékkenhet a
vérataramlds a sztent lumenén keresztiil.

Nem védett a paciens bal f6 koszoruértorzse.

Az elvéltozas szajadéknal talalhato.

Az elvéltozas koszoriér-embolizacioval tarsul.

Ismert a paciens fémallergidja.

Varandds nék.

60 foknal nagyobb megtaretésekkel jaro, kanyargos elvaltozasok.

VIGYAZAT!

Ez az eszkoz kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgal! Tilos az eszkézt Gjra
sterilizéIni vagy ujra felhasznalni!

Amint a katétert bevezette a paciens testébe, minden eljarast csak kivalo
minéségii fluoroszkdpos szemellenérzés mellett szabad elvégezni és
végrehajtani! Csak a ballon teljes vdkuumos leengedése utan szabad
eléretolni vagy visszahtzni a katétert! Ha az eljaras soran barmilyen
ellendllast tapasztal, azonnal éllion meg, probélja meg kideriteni az
ellendllas okat, majd fokozatosan tolja el6re a ballonkatétert, hogy
megel6zze a proximalis szar megtéretését vagy meghajlasat! Ha nem tudja
kideriteni az ellenéllas okat, egy egységkeént (sztent, behelyez6rendszer és
vezetdkatéter) tavolitsa el a rendszert a paciens testébol.

A ballon felfijasakor ne lépje tul a hasznalati dtmutatoban megadott
névleges hasadasi nyomast. A nyomds monitorozasahoz javasoljuk
beépitett nyomasmérével rendelkezé felfujoeszkoz b alata

A sztent behelyezése csak siirgésségi koszoruér-bypass miitétekre
felkésziilt egészséguigyi centrumokban végezhet6 el, hogy elhérithatéak
legyenek az életveszélyes szovédmények.

Ne haszndlja a sztentet és a behelyezérendszert a cimkén feltiintetett
lejérati id6 utan.

Az Alvimedica véllalat nem vallal felelosséget a sztent és a
behelyezérendszer ujbdli felhasznalasabol ered6 esetleges karokért és
sérillésekért.

Ne probélja meg eltavolitani a behelyezérendszerre rogzitett sztentet, és
semmit ne véltoztasson az eljards menetén. A sztentet tilos eltavolitani a
behelyezérendszerrdl és tilos rahelyezni egy mésik

ballonkatéterre, mert ezzel sériilhet a ballon vagy a sztent.

Tilos Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyag hasznalata.

Ne tegye ki a behelyezérendszert szerves oldészerek (pl. alkohol stb.)
hatasanak.

Ne fujja fel a ballont a sziikségesnél nagyobb nyomasra.

A nem megfelelé véralvadasgatlé és/vagy trombocita-aggregaciogatlo
kezelés miatt vérrog képzédhet a sztentben.

A fémkorrézio r 6zése érdekében ne hel 1 eltéré fémbol
késziilt sztenteket egymasba, egymas mell¢, illetve egymassal kézvetlen
érintkezésbe.

A ballon felfijasahoz ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gaznemdi
anyagot.

OVINTEZKEDESEK

« A sztent behelyezése elétt ellenérizze, hogy a hasznalni kivant sztent
alakja és mérete és a behelyezérendszer megfelel6 az adott esethez.

A sztentet és a behelyez6rendszert csak tapasztalt orvos hasznélhatja,

7 Alvi

A koszoruér szakadasa, perforacioja vagy karosodasa

A koszoruér disszekcidja, perforacioja, sériilése vagy szakadasa

A sztentelt ér ismételt beszikiilése

A koszoruér spazmusa

A sztent behelyezése, illetve a sztenten keresztll mas eszkéz (pl. katéter,
ballon, vezetédrot stb) bevezetése soran a sztent szimmetridjanak
deformalédasa

Vérzés vagy véromleny

Ritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot

Gyogyszerreakciok, allergias reakcio a kontrasztanyagra

Alacsony/magas vérnyomas

Fert6zés

Arteriovenozus fisztula

Embdlia

Stirg6s koszoruér-bypass graft mitét

Gasztrointesztinalis vérzés a véralvadasgatlo/trombocita-aggregaciégatlo
kezelés miatt

Intimaszakadas

Alaneurizma kialakulésa

Sztent elvandorlasa

Trombozis

Szévetelhalas

Halal

ELOKESZITES ES TESZTELES A HASZNALAT ELOTT
Ellendrizze, hogy a hasznélni kivant sztent &tméréje azonos a kezelni kivant
ér atméréjével.

Kiegészitd eszkoz (a csomag nem tartalmazza)

- Vezetékatéter(ek), 5F (1,422 mm) vagy ennél nagyobb atméréjliek
- Fecskendok

- Vezetédrotok, 0,014" (0,356 mm) vagy ennél kisebb atméréjiek

- Felftjoeszkoz

- Bevezetéeszkoz

Elokészités

1.Ovatosan vegye ki a behelyezérendszert a c: asa Gondosan
jarjon el, amikor eltavolitja a katéter disztalis csiicsabol a szondét és a
védéesovet. Ellendrizze a szorosan rogzitett sztent épségét és azt, hogy a
ballon kézepén helyezkedik-e el; ellenérizze azt is, hogy nincs-e barmilyen
kiall elem a csatlakozasokon.

Megjegyzés: A sztentnek a ballon kézepén kell elhelyezkednie.

aki megfelel6 jartassagot szerzett az angiografia, a sztentbehelyezés és a
PTCA-eljarasok elvégzésében.

Ne hasznalja a terméket, ha a belsé csomagolast kinyitottak vagy sériilt!
Tilos autoklavban sterilizalni!

Huivos, széraz, sotét helyen tartando.

A sztentbehelyezés el6tt az elvaltozast standard PTCA-technika
alkalmazasaval el6 kell tagitani.

A behelyezett sztent karosodhat, ha fizikailag érintkezik a
segédeszkozokkel és -anyagokkal.

A behelyezett sztent ismételt tagitasa disszekciét okozhat. Ez egy Ujabb
sztent behelyezésével korrigalhatd. Ha egynél tébb sztentet helyez be, a
sztentek csticsainak atfedé helyzetben kell lennitik.

Ha egy teljesen vagy részlegesen tagitott sztentet kell behelyezni,
o6vatosan jarjon el, hogy megelézze a sztent deformalodasat vagy
karosodésat.

Ajanlott, hogy ne végezzen mechanikus aterektomiat és ne hasznaljon
lézer katétert azon a terlileten, ahova behelyezi a sztentet.

A sztent - a magneses mez0 eltorzitasaval - miiterméket eredményezhet
az MR-vizsgalatok képein. Tovabbd, az erés magneses mezében a sztent
elvandorlasanak kockéazatat megel6zendd, addig tilos MR-vizsgalatot
végezni, amig a sztentet teljesen be nem fedi az endotélszévet (tehat 8
hétig).

Ajanlott a tulmelegedés elkeriilése azon a teriileten, ahova behelyezte a
sztentet.

MELLEKHATASOK/SZOVODMENYEK

A sztent behelyezése soran vagy azt kdvetéen a kévetkezé mellékhatasok
fordulhatnak el6:

« Akut szivizom-infarktus

« Instabil angina

« Teljes érelzarédas

és: Ne haszndlijon gézt, mert a szalai beleakadhatnak
a sztentbe és karosithatjak.

2. Szivjon fel a 20cm*-es fecskendébe 10cm? fizioldgias sooldatot. lllesszen
tiit a fecskenddre, vatosan illessze be a tiit a katéter disztalis csticsaba, és
oblitse at a vezetédrot lumenét.

3. Fogja meg 6vatosan a sztentet, és tigyeljen arra, hogy amikor kiveszi a
katétert a csomagolasbol, a ballonra illesztett sztent ne mozduljon ki a
helyérél. Ovatosan hizza ra a vezetddrotra, illessze a vezetokatéterbe,
és tolja at a vérzésgatld szeleppel ellatott Y-csatlakozon. Minden egyes
|épésnél a legnagyobb gondossaggal jarjon el.

4.Toltse fel a 20cm*-es fecskendét kontrasztanyag és fiziologias séoldat
50/50% aranyu keverékével. Légtelenitse teljesen a fecskendét,
csatlakoztassa a fecskendét a zarécsaphoz, és toltse fel a zarécsap lumenét
akor yag és as sooldat k ékével.

5. A gyarto utasitasainak megfelelGen készitse el6 a felfujoeszkozt.

6.Csatlakoztassa a zarécsapot a katéter proximélis végén taldlhatd
felfujobemenethez. Csatlakoztassa a felfujoeszkozt a zarocsap masik
szardhoz. Az eljéras |épései soran szoritsa meg a csatlakozasokat, ezzel
el6zze meg, hogy levegd kerdil

7.Forgassa el a zarocsap szelepét Ugy, hogy a felfujoeszkdznél ,off” (zart)
allasban legyen.

8.Tartsa a fecskendé6t fuggdleges helyzetben, a dugattyd alljon felfelé,
huzza a dugattyt, és addig szivja a fecskend6t, amig nem marad benne
levegébuborék.

9. Forgassa el a zarocsap szelepét tgy, hogy a felfujéeszkéznél ,on” (nyitott)
éllasban legyen.

és: A felfujo ¢ ne
arendszerben.

negativ. nyomést



SZTENTBEHELYEZES ES A SZTENT KINYITASA

Megjegyzés: Nem ajanlott az Alvimedica COMMANDER™ sztent és

a behelyezérendszer hasznélata el6tagitasra.

1.Tagitsa az elvaltozast a PTCA-ballon hasznélataval. Javasolt, hogy
egyezzen a ballon és az ér atmérdje.

2.Tolja el6re az el6készitett sztentet és a behelyezérendszert a vezetédréton
(max. atm. 0,014" (0,356 mm)) a vérzésgatlo szeleppel (belsé atméré >
0,074" (1,88 mm)) ellatott Y-csatlakozé felé. A szelepnek teljesen nyitott

BOSANSKI

COMMANDER™ SISTEM UGRADNJE KORONARNOG STENTA

OPIS

Alvimedica COMMANDER™ je balonom prosiriv stent, laserski izrezan od
L605 kobaltne hromove cijevi. COMMANDER™ stent je dostupan u 3irokom
opsegu veli¢ina - ta¢nije 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm,
25 mm, 28 mm i 32 mm. COMMANDER™ stent je namijenjen za upotrebu
preko TURQUOISE™ PTKA balon dilatacijskog katetera.

P Minimalna UP

allapotban kell lennie, amikor bevezeti a sztentet és a behel: dszert. rednik (unutraznji Nominalni P:?éi"::""i
N N P s . P Duzina stenta (mm) preénil pritisak P!

Megjegyzés: Ha barmilyen ellendllast tapasztal, ne erdltesse ?":""l')‘ kompatibilnost  (bar) r;::!)ull
a tovabbhaladast, mert ezzel krosithatja a sztentet, illetve a sztent levalhat vodecih katetera
a ballonrol. Ellendrizze, hogy a vezetokatéter megfelel6 helyzetben van-e és 2,0 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16
aztis hogy acsticsa nem mozdultel. o 25 912-15-18-20-22-25-2832  5F(1,422mm) 8 16
3.Kozvetlen fluoroszkopos szemellenérzés mellett tolja elére a sztentet

a vezetdkatéterben. A szokésos PTCA-technika alkalmazaséval igazitsa be 2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

asztentet az elvaltozasba, . o 30 912-15-18-20-22-25-2832  5F(1,422mm) 8 16
4. Szokasos angioplasztikai technikéaval nyissa ki a sztentet az elvéltozasban.

Tartsa a ballont leengedett helyzetben, és szokédsos angiogréfids 35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

kepalkot.o e.IJarassaI eIIenorlz{e a sztent kinyilasat. A sztent kinyitasahoz 8 40 0-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1422 mm) 8 16

bar felfdjasi nyomas elegendd.

4,5 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16
Figyelmeztetés: Disszekciot okozhat az érben, ha a sztentet a hatérértéknél
SISTEM UGRADNJE STENTA

nagyobbra nyitja, illetve az ajanlottnal nagyobb felfijasi nyomast alkalmaz.

SZTENT-BEHELYEZORENDSZER ELTAVOLITASA

1.A sztent behelyezése utdn negativ nyomads alkalmazasaval engedje
le a ballont. Amikor a ballont teljesen leengedte, dvatosan hizza ki
a behelyezérendszert a 6 1 ét ar I fluor
ellendrzés mellett végezze, és tartsa a helyén a vezetédrotot.

2.Ismételje meg az angiografias képalkotast és vizsgalja meg a sztentelt
teriiletet. Ha a sztent nem tagult ki kelléen, 6vatosan helyezze be
a sztentbe az eredeti behelyezérendszert vagy egy masik, megfelel
ballonatmérével rendelkezé katétert, és a sztent kivant atmérére
tagitasahoz ismételje meg az el6z6 lépéseket.

ALTALANOS JOTALLASI FELTETELEK

Az Alvimedica véllalat garantélja, hogy a termék minden egyes alkotorészét
ugy gyartottak, csomagoltdk, tesztelték és sterilizéltak, hogy nem tértént
hiba a kivitelezésben és az anyagban. A csomagolds el6tt minden
egyes terméket teszteltiink. Az Alvimedica vallalat az illetékes, kotelezé
érvényl dontést hozé birdsag dontése alapjan barmely, gyartasi vagy
csomagolasi hibaval/hibakkal rendelkezé terméket Uj termékre cserél.
Az egyes személyeknél fennall6 biolégiai variaciok miatt egyetlen termék
sem 100%-osan hatékony minden esetben. Kovetkezésképpen és mivel
az Alvimedica véllalatnak nincs behatdsa a termék értékesités utani
felhasznalasi korilményeire, a paciensek kivalasztasara és az alkalmazasi
maodra, az Alvimedica semmi ilyen jellegii jotéllast nem vallal a termékkel
kapcsolatban, legyen az kifejezett vagy feltételezett, korlatozas nélkil
beleértve az adott célra torténd értékesithetéségre és alkalmassagra
vonatkozo jotallast. Az Alvimedica vallalat sem kozvetlendil, sem kozvetetten
nem véllal felelésséget a termék hasznalatabdl eredé barmilyen személyi
sérllésért vagy halalesetért, valamint az Alvimedica véllalat sem kozvetlenil,
sem kozvetetten nem vallal helytéllasi kotelezettséget a termék ismételt
hasznalatabol vagy djrasterilizaldsabol szarmazo sériilésekért, karokért vagy
veszteségekért.

FELELOSSEG KORLATOZASA

Az Alvimedica vallalat semmilyen esetben nem vallal felel6sséget semmilyen
specialis, kovetkezményi, kozvetett, jarulékos vagy biintetd jellegl karért
vagy elmaradt haszonért vagy elmaradt megtakaritasért, illetve barmely
olyan kereskedelmi vagy gazdasagi veszteségért, amely a jelen felhasznaloi
utmutaté megszegésébdl ered, beleértve az ebben a dokumentumban
emlitett barmely dvintézkedést, figyelmeztetést és/vagy ajanlast.

SZELLEMI TULAJDON VEDELME

A termékkel kapcsolatos minden védjegy, logd, taldlmany, know-how, gyartasi
eljarasi technologia, szabadalmi informécio és egyéb szellemi tulajdonjog
kizardlag az Alvimedica vaéllalat tulajdonat képezi. Az Alvimedica vallalat
fenntart minden jogot, hogy birosag el6tt igényt érvényesitsen és keresetet
inditson, illetve ideiglenes intézkedést kérjen a termékkel kapcsolatos szellemi
tulajdon nem engedélyezett felhasznalasaban, azzal val6 visszaélésben vagy
atermékkel kapcsolatos visszafejtésben jelentkezé jogsértés vonatkozéasaban.

Megjegyzés: Kérjlik, olvassa el a 2. oldalt.

Alvimedica TURQUOISE™ PTKA balon dilatacijski kateter namijenjen je za
prosirivanje stenoti¢nih aterosklerotskih lezija u koronarnim arterijama ili
bajpas graftovima. Dilatacijski dio katetera je balon blizu distalnog vrha.
Kateter je hidrofilno oblozen od distalnog vrha prema proksimalnom kraju
preko duzine od 105 cm, ne uklju¢ujui efektivnu duzinu balona i 45 cm
proksimalne osovine. Rendgen nepropusne marker trake se nalaze i na
proksimalnoj i na distalnoj strani balona. Zaseban lumen na osovini katetera
namijenjen je za upotrebu kao lumen Zice vodilice na oko 27 cm od distalnog
vrha. Proksimalni vrh katetera namijenjen je za upotrebu kao prikljucak za
naduvavanje balona. Balon se naduvava tako 3to se kroz ovaj vrh ubrizgava
kontrastni materijal. Materijal balona se moZe naduvati do odredene velicine
pri zadanom pritisku.

Maksimalni pre¢nik vodilice koji se moze upotrijebiti sa TURQUOISE™ balon
dilatacijskim kateterom je 0,014" (0,356 mm).

Upozorenje: COMMANDER™ stent dostize svoj nominalni prosireni pre¢nik
kada se balon sistema ugradnje ispuni pod pritiskom od 8 bara. Balon
sistema ugradnje ne smije se naduvavati pri pritiscima koji prosiruju stent
izvan predvidenog pre¢nika lumena suda ili pod pritiscima koji premasuju
prethodno utvrdeni maksimalni pritisak.

Ovaj proizvod moze biti potencijalni biohazard nakon upotrebe. Proizvodom
se mora rukovati i odlagati u skladu sa priznatom medicinskom praksom
i vazec¢im lokalnim zakonima i propisima. Alvimedica nije odgovorna za
rukovanje i odlaganje proizvoda nakon upotrebe.

INDIKACUE

COMMANDER™ stent sistem namijenjen je za:

pacijente koji imaju simptomatsku ishemi¢nu bolest srca zbog ponovne
stenoze ili restenoze koronarnih arterija i koji su podobni za PTKA procedure
tretman akutne opstrukcije koji komplikuje PTKA proceduru

slucajeve neuspjesnih PTKA procedura

smanjenje omjera restenoze

pacijente koji su podobni za operaciju koronarne premosnice

KONTRAINDIKACLUE

COMMANDER™ stent sistem je kontraindikovan za:

pacijente koji ne mogu primati antiagregacijsku ili antikoagulantnu
terapiju

pacijente koji nisu podobni za operaciju koronarne premosnice

pacijente koji imaju bolest difuznog distalnog suda koji bi smanjio protok
krvi kroz lumen stenta

pacijente sa nezasticenom lijevom glavnom koronarnom arterijom
ostijalne lezije

lezije s koronarnom embolijom

pacijente s poznatom alergijom na metale

trudnice

lezije vijugavih arterija sa uglovima ve¢im od 60 stepeni.
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UPOZORENJE

Ovaj proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
resterilizirati ili ponovno koristiti ovaj uredaj.

Sve procedure treba izvesti nakon 3to se kateter uvede u tijelo i treba ih
izvoditi pod visokokvalitetnom fluoroskopijom. Nikada ne povlacite i ne
gurajte kateter dok balon nije potpuno ispumpan pod vakuumom. Ako
se tokom postupka naide na bilo kakav otpor, jednostavno zaustavite
i pokusajte ustanoviti uzrok i potom postepeno pomicite balonski kateter
kako biste sprijecili izvijanje na proksimalnoj osovini. Ako ne uspijete
ustanoviti uzrok, uklonite sistem kao kompletnu jedinicu (stent, sistem
ugradnje i vode¢i kateter).

Nemojte prekoraciti procijenjeni pritisak prsnuca, kao $to je navedeno
u Uputstvu za koristenje pri punjenju balona. Da bi se nadgledao
pritisak, preporucuje se upotreba uredaja za naduvavanje s ugradenim
manometrom.

Ugradnju stenta treba vrsiti samo u medicinskim centrima osposobljenim
za izvodenje hitnih operacija koronarnog bajpasa u slucaju komplikacija
opasnih po Zivot.

Ne koristite stent i sistem ugradnje nakon isteka roka navedenog na
etiketi.

Alvimedica nije odgovorna za bilo kakvu 3tetu ili povredu koja moze biti
uzrokovana ponovnim koristenjem stenta i sistema ugradnje.

Ne pokusavajte ukloniti stent zaglavljen na sistem ugradnje i nemojte praviti
nikakve promjene u postupku. Stent ne treba vaditi iz sistema ugradnje
i stavljati u drugi balonski kateter, jer to moze otetiti balon ili stent.

« Nemojte koristiti kontrastne materijale Ethiodol ili Lipiodol.

Nemojte izlagati sistem ugradnje organskim rastvarac¢ima (npr. alkoholu
itd.).

Nemojte naduvavati balon pod vecim pritiskom nego sto je neophodno.
Neadekvatna antikoagulantna i/ili antitrombocitna terapija moze
uzrokovati trombozu stenta.

Da biste sprijecili moguénost korozije metala, ne postavljajte stente
napravljene od razli¢itih metala jedan u drugi, jedan pored drugog ili
u direktnom kontaktu jednog s drugim.

- Nemojte koristiti zrak ili bilo koji drugi plin za naduvavanje balona.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Prije ugradnje stenta provjerite da li su oblik i veli¢ina stenta i sistema
ugradnje koji ce se koristiti pogodni za konkretan slucaj.

Samo iskusni doktori koji su adekvatno obuceni za angiografiju, ugradnju
stenta i PTKA operacije trebaju rukovati stentom i sistemom ugradnje.

Ne koristite ako je unutrasnja ambalaza otvorena ili ostecena.

Nemojte sterilizirati u autoklavu.

Drzati na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

Prije ugradnje stenta, leziju treba unaprijed prosiriti koristeci standardne
PTKA tehnike.

Ugradeni stent se moze ostetiti fizickim kontaktom s pomocnim
materijalima.

Ponovno prosirivanje ugradenog stenta moze uzrokovati disekciju. To se
moze ispraviti ugradnjom drugog stenta. U slu¢ajevima kada se ugraduje
vide stentova, vrhovi im se trebaju preklapati.

« Kada se ugraduje potpuno ili djelimi¢no prosiren stent, treba voditi racuna
da se stent ne deformise ili osteti.

Preporucuje se izbjegavanje mehanicke aterektomije i upotrebe laserskih
katetera na podrucju gdje je stent ugraden.

Stent moze uzrokovati artefakte u slikanju MR zbog izobli¢enja
u magnetnom polju. Stavise, kako bi se smanjio rizik od migracije stenta
u jakim magnetnim poljima, slikanje MR ne treba vrsiti sve dok stent
ne bude potpuno prekriven endotelijalnim tkivom (tj. period od oko
8 sedmica).

Preporucuje se izbjegavanje hipertermije na podru¢ju gdje je stent
ugraden.

NEZELJENI EFEKTI / KOMPLIKACIJE

Sljededi nezeljeni efekti mogu se pojaviti tokom ili nakon ugradnje stenta:
akutni infarkt miokarda

nestabilna angina

potpuna opstrukcija

cijepanje, perforacija ili ostecenje koronarne arterije

disekcija, perforacija, ozljeda ili cijepanje koronarne arterije

restenoza suda u koji je ugraden stent

grcenje koronarne arterije

deformacija stentne simetrije tokom ugradnje ili prilikom ugradnje
drugog uredaja (npr. katetera, balona, vodilice itd.) kroz stent
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hemoragija ili hematom

aritmije, ukljucujuci ventrikularnu fibrilaciju

reakcije na lijekove, alergijska reakcija na kontrastni materijal
hipo- / hipertenzija

infekcija

arteriovenska fistula

embolija

hitna operacija koronarne graft premosnice
gastrointestinalno  krvarenje zbog antikoagulantne/antitrombocitne
terapije

intimalno cijepanje

formiranje pseudo-aneurizme

migracija stenta

tromboza

nekroza tkiva

« smrt

PRIPREMA I TESTIRANJE PRIJE UPOTREBE
Provjerite da li je pre¢nik stenta koji treba da se koristi jednak pre¢niku
tretiranog suda

Pomoc¢ni materijal (nije uklju¢en u paket)

Vodeci kateter(i) pre¢nika 5F (1,422 mm) ili ve¢im
Sprice

Vodilice pre¢nika 0,014" (0,356 mm) ili manje
Uredaj za naduvavanje

Uvodnik

Priprema

. Pazljivo uklonite sistem ugradnje iz ambalaze. Budite pazljivi pri vadenju
stileta i zastitne cijevi iz distalnog vrha katetera. Provjerite cjelovitost
uglavljenog stenta i centriranje balona; takoder provjerite da li postoje
projekcije na vezovima.

Napomena: Stent treba biti centriran na balonu.
Upozorenje: Nemojte koristiti gazu, jer njena vlakna mogu prionuti i ostetiti
stent.

2. Napunite $pricu od 20 cm3 sa 10 cm3 fiziolo3kog rastvora. Postavite iglu
na $pricu i pazljivo ubacite iglu kroz distalni vrh katetera i isperite lumen
vodilice.

w

. Drzite stent pazljivo, drze¢i poziciju stenta uglavljenog na balon, dok
uzimate kateter iz ambalaze. Pazljivo ga postavite na vodilicu, ubacite ga
u vodeci kateter i provucite kroz Y-konektor sa hemostatskim ventilom,
posvetivsi svakoj od ovih faza najvecu paznju.

. Napunite 3pricu od 20 cm3 mjedavinom kontrastnog materijala
i fizioloskog rastvora u omjeru 50/50 %. Procistite 3pricu potpuno od
zraka, spojite je na propusni ventil i ispunite lumen ventila mje3avinom
kontrasta/fizioloskog rastvora.

. Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.

. Povezite propusni ventil na priklju¢ak za naduvavanje na proksimalnom
dijelu katetera. Povezite uredaj za naduvavanje na drugi kraj propusnog
ventila. Prilikom izvodenja ovih postupaka, pritegnite spojeve kako biste
sprijecili ulazak zraka u sistem.

. Prebacite propusni ventil za uredaj za naduvavanje u polozaj isklju¢eno”.

. Dok drzite 3pricu vertikalno s klipom u gornjem polozaju, povucite klip i
aspirirajte sve dok iz $price ne nestanu zra¢ni mjehurici.

9. Prebacite propusni ventil za uredaj za naduvavanje u polozaj ,uklju¢eno”.

IS

own

® N

Napomena: Nemojte primjenjivati negativni pritisak na sistem pomocu
uredaja za naduvavanje.

POSTUPCI UGRADNJE | PRIMJENE

Napomena: Nije preporucljivo koristiti Alvimedica COMMANDER™ stent

i sistem ugradnje za pred-prosirenje.

1. Progirite leziju pomocu PTKA balona. Pozeljno je upariti pre¢nike balona
isuda.

2. Postepeno pomicite stent i sistem ugradnje preko vodilice (maksimalni
pre¢nik 0,014" (0,356 mm) prema Y-konektoru sa hemostatskim ventilom
(unutrasnji pre¢nik > 0,074" (1,88 mm)). Ventil treba biti potpuno otvoren
dok se uvode stent i sistem za ugradnju.

Napomena: Ako naidete na bilo kakav otpor, nemojte siliti prolaz, jer to

moze ostetiti stent ili prouzrokovati njegovo pomicanje iz balona. Provjerite

da li je vodeci kateter u ispravnom polozaju i da mu je vrh nepomican.
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3.Postepeno pomicite stent unutar vodeceg katetera pod direktnom
fluoroskopskom vizualizacijom. Standardnom PTKA tehnikom postavite
stent preko lezije.

4. Prosirite stent u leziji standardnim tehnikama angioplastike. Dok drzite
ispumpan balon, provjerite prosirenost stenta pomocu standardne
angiografske slike. Pritisak naduvavanja od 8 bara dovoljan je za prosirenje
stenta.

Upozorenje: Prosirenje stenta iznad ogranicenja i primjenjivanje sile pritiska
vide nego $to je preporu¢eno moze dovesti do disekcije.

UKLANJANJE SISTEMA UGRADNJE STENTA

. Nakon 3to je stent ugraden, izvriite negativan pritisak i ispumpajte balon.
Kada je balon potpuno ispumpan, pazljivo izvucite sistem za ugradnju iz
vodeceg katetera pod fluoroskopijom dok odrzavate polozaj vodilice.

. Ponovite angiografske snimke kako biste ocijenili podru¢je stenta. Ako
stent nije dovoljno prosiren, pazljivo postavite izvorni sistem ugradnje
ili drugi kateter s odgovarajuc¢im pre¢nikom balona u stent i ponovite
prethodne korake da biste prosirili stent do Zeljenog pre¢nika.

N

USLOVI GARANCLE

Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda proizvedena,
pakovana, testirana i sterilizirana bez ikakve greske u izradi ili materijalu.
Svaki proizvod je testiran prije pakovanja. Alvimedica ¢e zamijeniti bilo koji
proizvod s greskom u proizvodnji ili pakovanju s novim, na temelju odluke
nadleznog sudskog organa. Zbog bioloskih varijacija medu pojedincima,
nijedan proizvod nije 100 % efikasan u svakom slucaju. Zbog toga, i bududi
da Alvimedica nema kontrolu nad uslovima pod kojima se proizvod koristi
nakon prodaje, izborom pacijenata i nacinima primjene, Alvimedica
se odri¢e svih garancija u vezi s proizvodom, izrazenim ili implicitnim,
uklju¢ujudi, bez ograni¢enja, i one koji se odnose na prodaju i pogodnost
za odredenu svrhu. Alvimedica nije direktno ili indirektno odgovorna za
bilo kakvu ozljedu ili o3tecenje ili gubitak bilo koje osobe koji bi proizasli iz
upotrebe proizvoda, niti je Alvimedica odgovorna ili obavezna, direktno ili
indirektno, za bilo kakvu povredu, $tetu ili gubitak koji su rezultat ponovljene
upotrebe ili resterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Alvimedica ni u kom slu¢aju nece biti odgovorna za bilo kakvu posebnu,
posljedi¢nu, indirektnu, kolateralnu, slu¢ajnu ili kaznenu Stetu ili gubitak
profita ili neispunjavanje ocekivane Stednje ili drugog komercijalnog ili
ekonomskog gubitka bilo koje vrste, nastalih zbog bilo kakvog krienja ovog
priru¢nika za upotrebu, uklju¢ujuci krdenje bilo koje mjere predostroznosti,
upozorenja i/ili bilo koje preporuke pomenute u ovom dokumentu.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, pronalasci, znanje, tehnologija, vlasnicke
informacije i druga prava intelektualne svojine ovog proizvoda pripadaju
iskljucivo kompaniji Alvimedica. Alvimedica zadrZzava sva prava da zahtijeva,
tuzi, trazi pomoc od sudskih vlasti u slucaju prekrsaja u vezi s bilo kakvom
neovlastenom upotrebom ili zloupotrebom intelektualne svojine ili
obrnutim inzenjeringom koji se odnosi na proizvod.

Napomena: Pogledajte stranu 2
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CESTINA

ZAVADECI SYSTEM KORONARNIHO STENTU COMMANDER™

POPIS

Koronarni stent  COMMANDER™ spolecnosti Alvimedica je balonkem
roztazitelny stent z trubicky z kobalt-chromové slitiny L605 opracované
laserem. Stent COMMANDER™ se dodava v rliznych velikostech, a to 9 mm,
12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm a 32 mm. Stent
COMMANDER™ je urcen k pouziti pfipevnény na baldnkovy dilatacni katétr
TURQUOISE™ PTCA.

Vnitini Min, kompatibilni IJmenovity
(mm) katétru (bar)
20 912-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16
25  912-15-18-20-22-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
275  9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16
3,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
35 912-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16
40  9-12-15-18-20-22-25-2832 5F(1,422mm) 8 16
45  9-1215-18-2022 5F(1,422mm) 8 16

ZAVADECI SYSTEM STENTU

Balonkovy dilata¢ni katétr TURQUOISE™ PTCA spole¢nosti Alvimedica je
ur¢en k dilataci stendznich aterosklerotickych Iézi v koronarnich tepnach
nebo bypassech. Dilata¢ni ¢asti katétru je balonek u distalniho konce. Katétr
je potazen hydrofilni vrstvou od distalniho konce smérem k proximalnimu
konci v délce 105 cm, kromé ucinné délky balonku a proximalni casti
v délce 45 cm. Na proximalnim i distalnim uchyceni balonku jsou umistény
rentgenkontrastni pasky. Samostatny lumen v téle katétru je uréen pro vodici
drét a zacina pfiblizné 27 cm od distélniho konce. Proximalni konec katétru
slouzi jako port pro plnéni balonku. Balonek se plni vstiikovanim kontrastni
latky z tohoto konce. Material balonku Ize naplnit do dané velikosti pfi daném
tlaku.

Maximalni pramér vodiciho dratu, ktery Ize pouzit s balonkovym dilatacnim
katétrem TURQUOISE™, je 0,014" (0,356 mm).

Varovani: Stent COMMANDER™ dosahne svého jmenovitého dilatovaného
praméru, kdyz se balének zavadéciho systému naplni na tlak 8 bar. Balonek
zavadéciho systému se nesmi plnit na tlak, ktery rozsifi stent na velikost
presahujici zamysleny primeér cévniho lumenu, ani na tlak, ktery prekracuje
predem stanoveny maximalni tlak.

Tento vyrobek by mohl po poutZiti predstavovat potencialni biologické riziko.
Manipulace s vyrobkem a jeho likvidace musi byt v souladu se zavedenymi
lékafskymi postupy, platnymi mistnimi zakony a predpisy. Spole¢nost
Alvimedica neni odpovédna za manipulaci s vyrobkem a jeho likvidaci po
pouziti.

INDIKACE

Systém stentu COMMANDER™ je indikovan pro:

- pacienty se symptomatickym ischemickym srde¢nim onemocnénim
nasledkem sten6zy de novo nebo restenczy koronarnich tepen, ktefi mohou
podstoupit perkutanni transluminarni koronarni angioplastiku (PTCA),

« lé¢bu akutni obstrukce komplikujici PTCA,

« piipady netispéiné PTCA,

« snizeni poméru pacientd vyzadujicich restendzu,

« pacienty, u nichz pfichazi v Gvahu chirurgicky provedeny koronami bypass.

KONTRAINDIKACE

Systém stentu COMMANDER™ je kontraindikovén v téchto pfipadech:

« pacienti, ktefi nemohou absolvovat antiagregacni nebo antikoagula¢ni
lécbu,

« pacienti, u nichz nepfichézi v uvahu chirurgické provedeni koronarniho
bypassu,

« pacienti, ktefi trpi rozsitenim distalni ¢asti tepny, které by snizilo prtok
krve lumenem stentu,

« pacienti s nechranénym kmenem levé koronarni tepny,

- ostidlni léze,

« léze s embolii do koronarniho systému,

« pacienti se znamou alergii na kov,

« téhotné zeny,

- zakfivené léze s dhly vétsimi nez 60 stupnid.

VAROVANI

« Tento vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte jej
opakované a neprovadéjte jeho resterilizaci.

« Viechny zakroky se musi provadét az po zavedeni katétru do téla a mély
by se provadét pod vysoce kvalitni skiaskopickou kontrolou. Nikdy
nezasunujte ani nevytahujte katétr, dokud se balonek uplné nevypusti



plisobenim podtlaku. Pokud béhem zakroku zaznamenéte jakykoli odpor,
jednoduse zastavte, pokuste se zjistit pficinu a potom postupné zasunujte
balénkovy katétr, aby se zabranilo vzniku smycek na proximalni casti téla
katétru. Jestlize se vdm nepodafi zjistit pficinu, vyjméte cely systém jako
celek (stent, zavadéci systém a zavadéci katétr).

- Pfi plnéni balonku nepiekracujte jmenovity tlak pro protrzeni, ktery je
uveden v navodu k poufziti. Aby bylo mozné sledovat tlak, doporucuje se
pouzivat plnici prostfedek se zabudovanym tlakomérem.

- Stent Ize zavadét pouze ve zdravotnickych zafizenich, kde je mozné
v pfipadé komplikaci ohrozujicich Zivot provést chirurgicky bypass.

- Stent ani zavadéci systém nepouzivejte po uplynuti data pouZitelnosti
uvedeném na Stitku.

« Spolec¢nost Alvimedica neodpovida za zédné $kody ani Ujmu na zdravi,
ktera by mohla byt zptisobena opakovanym pouzitim stentu a zavadéciho
systému.

« Nepokousejte se vytahnout stent zaklinény v zavadécim systému a nijak
neménte postup. Stent se nesmi vyjimat ze zavadéciho systému a vkladat
do jiného baldnkového katétru, protoZe tim by se mohl poskodit balonek
nebo stent.

« Nepouzivejte kontrastni latky ethiodol nebo lipiodol.

-« Chraite zavadéci systém pred ucinky organickych rozpoustédel (napf.
alkoholu atd.).

« Nepliite balonek na vy:

+ Nevhodné anti
trombotizaci stentu.

- Stenty vyrobené z riznych materialli neumistujte do sebe, vedle sebe ani
do pfimého vzajemného kontaktu, aby se zabrénilo pfipadné korozi kovu.

« Kplnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

tlak, nez je nutné.

¢ni a nebo ¢ni 1é¢ba muze zpuUsobit

BEZPECNOSTNi OPATREN{

- Pfed zavedenim stentu zkontrolujte, zda jsou tvar a velikost pouzitého
stentu a zavadéciho systému vhodné pro konkrétni pfipad.

- Stent a zavadéci systém mohou pouzivat pouze zkudeni lékafi, ktefi maji
odpovidajici zaskoleni v oblasti angiografie, zavadéni stent(i a PTCA.

« Nepouzivejte, je-li obal otevieny ¢i poskozeny.

« Nesterilizujte v autoklavu.

« Uchovavejte na chladném, suchém a tmavém misté.

- Pfed zavedenim stentu je nutné lézi pfedem dilatovat pomoci standardnich
technik PTCA.

-+ Zavedeny stent se miize poskodit fyzickym kontaktem s pomocnymi
materialy.

« Opakovana dilatace zavedeného stentu muze zpuUsobit disekci. Tu Ize
napravit zavedenim dal3iho stentu. V pfipadech, v nichz se zavadi vice nez
jeden stent, se musi 3picky stentti prekryvat.

« Kdyz je nutné zavést plné nebo Castecné dilatovany stent, je tieba
postupovat opatrné, aby nedoslo k deformaci nebo poskozeni stentu.

« V misté zavedeni stentu se doporucuje nepouzivat mechanickou
aterektomii a laserové katétry.

- Pfi zobrazovacim vy3etieni MR mize stent zpUsobovat artefakty
v dusledku naruseni magnetického pole. Kvili snizeni rizika posunu stentu
v silnych magnetickych polich se nesmi provadét vy3etieni MR, dokud neni
stent zcela pokryty endotelidlni tkani (tj. asi po osmi tydnech).

- Doporucuje se predchézet hypertermii v misté zavedeni stentu.

NEZADOUCI UCINKY/KOMPLIKACE

Béhem zavadéni nebo po zavedeni stentu se mohou vyskytnout tyto

nezadouci cinky:

- akutni infarkt myokardu,

- nestabilni angina pectoris,

« UpIné ucpani tepny,

- natrzeni, perforace nebo poskozeni koronarni tepny,

- disekce, perforace, poskozeni nebo natrzeni koronarni tepny,

- restendza tepny se zavedenym stentem,

- spasmus korondrni tepny,

- deformace symetrie stentu pfi jeho zavadéni nebo pfi zavadéni jiného
zdravotnického prostredku stentem (napf. katétru, balénku, vodiciho dratu
atd.),

« hemoragie nebo hematom,

- arytmie véetné komorové fibrilace,

- reakce na léky, alergické reakce na kontrastni latku,

« hypotenze/hypertenze,

« infekce,

- arteriovenozni pistél,

« embolie,

= urgentni chirurgicky bypass koronarni tepny,

- gastrointestinalni krvaceni v disledku antikoagula¢ni/antiagregacni lé¢by,

- natrzeniintimy,

« vznik pseudoaneurysmatu,

« migrace stentu,

« trombodza,

- tkafové nekroza,
.+ smrt.

PRIPRAVA A VYZKOUSENI PRED POUZITIM
Ujistéte se, zda je primér pouzitého stentu shodny s primérem pfislusné
cévy.

Pomocny material (neni soucasti baleni)

- Zavadéci katétr(y) o priméru 5 F (1,422 mm) nebo vétsim
- Stiikacky

- Vodici draty o priméru 0,014" (0,356 mm) nebo mensim
- Plnici prostfedek

- Zavadéc

Pfiprava

.Opatrné vyjméte zavadéci systém z obalu. Dévejte pozor pfi vyjimani
styletu a ochranné trubice z distalniho konce katétru. Zkontrolujte
neporusenost zaklinéného stentu a jeho vystfedéni na balonku; také
zkontrolujte, zda nejsou na spojich néjaké vycnélky.

Poznamka: Stent musi byt na balonku vystiedén.
Varovani: Nepouzivejte gazu, protoZe jeji vidkna by mohla ulpét na stentu
a poskodit jej.

2. Naplnte 20ml stiikacku 10 ml fyziologického roztoku. Nasadte na stfikacku
jehlu, opatrné ji zasunite skrz distalni konec katétru a proplachnéte lumen
pro vodici drét.

3.Béhem vyjimani katétru z obalu opatrné podrzte stent tak, aby ziistal
zaklinény na svém misté na balénku. Opatrné jej nasadte na vodici drat,
zasunte jej do zavadéciho katétru a prostréte jej Y-spojkou s hemostatickym
ventilem; v kazdé z téchto fazi postupujte s nejvy3si opatrnosti.

4. Naplite 20ml stiikacku smési kontrastni latky a fyziologického roztoku
v poméru 50:50 %. Odvzdusnéte stfikacku, napojte ji na kohoutek a napliite
lumen kohoutku smési kontrastni latky a fyziologického roztoku.

5. Pfipravte plnici prostfedek podle pokynti vyrobce.

6. Pfipojte kohoutek k plnicimu portu na proximalni ¢asti katétru. Pripojte
plnici prostiedek k druhému ramenu kohoutku. Béhem provadéni téchto
krok utahuijte spoje, aby se zabranilo vniknuti vzduchu do systému.

7. Otocte kohoutek pro pinici prostfedek do polohy ,off” (zavieno).

8. Drzte stiikacku svisle s pistem sméfujicim nahoru a zaroven tahejte za pist
a odsavejte, dokud ve stikacce neziistanou zadné vzduchové bubliny.

9. Otocte kohoutek pro plnici prostiedek do polohy,,on” (otevieno).

Poznamka: nevytvérejte podtlak v systému s pInicim zafizenim.

POSTUP ZAVADENI A ROZVINOVANI

Poznamka: Pouzivat stent a zavadéci systém COMMANDER™ spolecnosti

Alvimedica pro ucely pfedbézné dilatace se nedoporucuje.

1. Dilatujte lézi pomoci balénku PTCA. Je vhodné, aby primér balonku
odpovidal priméru cévy.

2. Zavedte pripraveny stent a zavadéci systém pies vodici drat (max. pramér
0,014" (0,356 mm)) smérem k Y-spojce s hemostatickym ventilem (vnitfni
pramér > 0,074" (1,88 mm)). Béhem zavadéni stentu a zavadéciho systému
musi byt ventil piné otevieny.

Poznamka: Pokud zaznamendte jakykoli odpor, neprotlacujte stent silou,

protoze by se mohl poskodit nebo oddélit od balonku. Ujistéte se, Zze zavadéci

katétr je ve spravné poloze a Ze se jeho konec nehybe.

3.Zasunujte stent do zavadéciho katétru pod pfimou skiaskopickou
kontrolou. Standardnimi technikami PTCA zavedte stent pfes lézi.

4, Standardnimi  angioplastickymi technikami roztdhnéte stent v lézi.
Nechejte balének vypustény a kontrolujte roztahovani stentu pomoci
standardni angiografie. K roztazeni stentu postacuje plnici tlak 8 bar.

Varovani: Nadmérné roztazeni stentu a pouziti vyssiho nez doporuceného
plniciho tlaku muaze vést k disekci.

VYJMUTi ZAVADECIHO SYSTEM STENTU

1.Po zavedeni stentu na misto vytvoite podtlak a vypustte balonek.
Jakmile je balének zcela vypustény, pod skiaskopickou kontrolou opatrné
vytdhnéte zavadéci systém ze zavadéciho katétru a pfitom udrzujte vodici
drét ve stalé poloze.

2. Zopakuijte angiografii, abyste mohli posoudit misto umisténi stentu. Je-li
stent nedostate¢né dilatovany, opatrmé do néj zavedte ptivodni zavadéci
systém nebo jiny katétr s vhodnym primérem balonku a zopakujte
predchozi kroky, aby se stent roztéhl na pozadovany primeér.

ZARUCNi PODMINKY

Spole¢nost Alvimedica zarucuje, ze kazda jednotliva soucast tohoto vyrobku
byla vyrobena, zabalena, vyzkousena a sterilizovdna bez jakékoli vady
materidlu nebo provedeni. Kazdy vyrobek byl pfed zabalenim otestovan.

?Alvimedica

Spolec¢nost Alvimedica se zavazuje vyménit kazdy vyrobek s vyrobni
vadou nebo poskozenim obalu za novy na zékladé zévazného rozhodnuti
kompetentniho soudniho organu. Vzhledem k biologickym odlisnostem mezi
jednotlivci nelze zarucit stoprocentni Gcinnost vyrobku ve viech pripadech.
Z tohoto divodu a také proto, ze spole¢nost Alvimedica nema zadnou
kontrolu nad tim, jak se s vyrobkem zachézi po jeho prodeji, jak se vybiraji
pacienti a jaké metody aplikace se pouzivaji, Alvimedica odmitd veskeré
vyslovné nebo predpokladané zaruky na tento vyrobek, mezi néz mimo
jiné patfi zaruky prodejnosti a vhodnosti pro konkrétni ucel. Spolecnost
Alvimedica neni pfimo ani nepfimo odpovédna za Zadnou Uj i,
Skodu ani ztratu zptisobenou jakékoli osobé v disledku pouzivani vyrobku,
ani nenese piimou ¢i nepfimou odpovédnost za zadnou Ujmu na zdravi,
Skodu ¢i ztratu vzniklou v dUsledku opakovaného pouziti nebo resterilizace.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spolecnost Alvimedica neni v zddném pfipadé odpovédna za zadné zvlastni,
nésledné, nepfimé, souvisejici a ndhodné 3kody nebo $kody v soudnim
fizeni, za usly zisk ani neschopnost dosahnout ocekavanych Uspor, ani za
jiné obchodni ¢i hospodatské ztraty vzniklé v disledku nedodrzovéni tohoto
névodu k pouZziti, véetné nedodrzeni jakychkoli upozornéni, varovani a nebo
doporuceni v ném uvedenych.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVi

Vsechny obchodni znacky, loga, vynalezy, know-how, technologie, chranéné
informace a dal3i prava k dusevnimu vlastnictvi spojena s timto vyrobkem
nélezi vyhradné spolecnosti Alvimedica. V piipadé poruseni prav, které
se tykd neopravnéného vyuziti nebo zneuziti dusevniho vlastnictvi nebo
zpétného analyzovani v souvislosti s vyrobkem, si spolecnost Alvimedica
vyhrazuje veskerd prava na pozadovani nahrady, jeji soudni vymahani
azjednani napravy soudni cestou.

Poznamka: Viz strana 2



DANS

COMMANDER™ KORONAR STENT-FREMF@RINGSENHED
BESKRIVELSE

Stenten Avimedica COMMANDER™ er en ballonudvidende stent, der
er laserskdret fra et L605 cobalt chrom-igr. COMMANDER™ stenten kan
fés i flere forskellige starelser: 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm,
22 mm, 25 mm, 28 mm og 32 mm. COMMANDER™ sfenten er beregnet
fil anvendelse sammen med et TURQUOISE™ PTCA-ballonkateter.

E‘E:':ﬂ er Stentlengde (mm) r-:ﬂ'."k".':'mp 5 ::;:(MM“ f:_’r‘)‘"g"""
dlam kompatibilitets-id _(bar)

2,0 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

3,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

4,5 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

STENT-FREMF@RINGSENHED

Alvimedica TURQUOISE™ PTCA-ballonkateter er designet fil at udvide sfeno-
ser forérsaget aof aterosklerose i koronararterier og i bypass-fransplantationer.
Den oppustelige del af kateteret bestér af en ballon ncer den distale spids.
Kateferet har en hydrofil belaegning pd det stykke, der gér fra den distale
spids il den proksimale ende over en lcengde pd 105 cm, med undtagel-
se af ballonens effektive lcengde og 45 cm pd det proksimale skaft, Rgnt-
genabsorberende markeringstape er placeret | bade den proksimale og
distale ende af ballonen. Et scerskilt lumen pé kateterets skaft er beregnet
il brug som en guidewirelumen, der starter ca. 27 cm fra den distale spids.
Kateterets proksimale spids anvendes som indgang fil oppustning af bal-
lonen. Ballonen pustes op ved injektion af kontrastvaeske gennem denne
spids. Ballonmaterialet kan oppustes til en given staelse ved et givet fryk.
Guidewirens maksimale diameter, der kan benyttes med TURQUOISE™
ballonkateteret, er 0,014" (0,356 mm).

Advarsel: COMMANDER™ stenten ndr sin nominelle udvidede diame-
ter, nér ballonen pd fremferingsenheden er blevet pustet op fil et fryk pd
8 bar. Fremfaringsenheden ber ikke oppustes il tryk, der udvider stenten
til over den ftilsigtede karlumendiameter eller fil fryk, der overstiger det
forudbestermte maksimaltryk.

Produktet kan udggre en potentiel biologisk betinget fare effer brug. Pro-
duktet skal handteres og bortskaffes | overensstermelse med godkendt
praksis samt gceldende love og bestemmelser. Avimedica kan ikke
holdes ansvarlig for hdindtering og bortskaffelse af produktet effer brug.

INDIKATIONER

COMMANDER™ stentsystemet er anvendeligt til:

« Patienter med symptomatisk iskaemisk hjertelidelse forérsaget af ube-
handlede stenoser eller restenose i koronararterier og som er erklceret
egnede til PTCA-procedurer

* Behandling af akut obstrukfion, der komplicerer PTCA-procedurer

« Tifcelde af PTCA-procedurer, der ikke lykkedes

* Nedsaettelse af restenose-forholdet

« Patienter der er egnede til koronar bypass-kirurgi

KONTRAINDIKATIONER

COMMANDER™ stentsystemet er konfraindikeret for:

* Patienter der ikke er i stand fil at modtage antirombotisk eller anti-
koagulant behandling

Patienter der ikke er egnede il koronar bypass-kirurgi

Patienter med diffus distal karsygdom, der kan nedsaette blodgen-
nemstrgmningen gennem stentens lumen

Patienter med en ubeskyttet venstre koronar hovedarterie

Ostiale laesioner

* Laesioner med koronar emboli

Patienter med velkendt allergi over for metal

Gravide kvinder

Komplicerede lassioner med vinkler p& over 60 grader.
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ADVARSEL

« Dette produkt er beregnet til engangsbrug. Mé ikke gensteriliseres eller
genbruges.

Alle procedurer skal udfgres, nr kateteret er blevet infroduceret i
kroppen, og udelukkende under hgjkvalitetsfluoroskopi. Kateteret mé
aldrig frcekkes eller skubbes, medmindre ballonen er blevet helt tgmt
under vakuum. Hvis man mgder modstand under proceduren, bar
man sfoppe og preve at identificere drsagen og derefter gradvist
fremfgre ballonkateteret for at forhindre, at det proksimale skaft bgjes.
Hvis drsagen ikke kan findes, fiemes hele systemet (stent, fremfgrings-
enhed og guidekateter)

Undgd at overskride spraengtrykket angivet i vejledningen fil brug, nr
ballonen oppustes. Det anbefales at benytte en inflationsanordning
med indbygget trykmnanometer for en korrekt overvégning af frykket.
Fremfgringen af stenten mé kun udferes pé& hospitaler og Kiinikker, der
er i stand til at udfgre ngdprocedurer inden for koronar bypass-kirurgi,
hvis der skulle opstd livstruende komplikationer.

Stenten og fremfgringsenheden mé ikke anvendes efter udigbsdato-
en angivet p& mcerkaten.

« Alvimedica kan ikke holdes ansvarlig for skader eller uheld, der métte
skyldes genbrug af stenten og fremfaringsenheden.

Forsag ikke at fieme stenten, der er fastkilet til fremfaringsenheden, og
undgd at cendre pd proceduren. Stenten ma ikke fiemes fra fremfg-
ringsenheden for at blive placeret i et andet ballonkateter, da dette
kan beskadige ballonen eller selve stenten.

Anvend ikke konfrastvaesker som Ethiodol eller Lipiodol.

Undgd at udscette fremfaringsenheden for organiske oplasningsmid-
ler (f.eks. alkohol m.m.).

Undgd at oppuste ballonen fil et hgjere tryk end det pdkrcevede.

En uegnet antikoagulant og/eller antifrombotisk behandling kan fordr-
sage stent frombose.

For at forebygge metalkorrosion ma forskelige stenter fremstillet of
forskellige materialer ikke placeres inde i hinanden, ved siden af eller
i direkte kontakt med hinanden.

Anvend ikke Iuft eller andre gasser fil at oppuste ballonen.

FORHOLDSREGLER

« Far fremfgring af stenten bgr man kontrollere, at stentens starrelse og
form samt den anvendte fremfgringsenhed er egnet til det specifikke
tilfcelde.

Stenten og fremfgringssystemet bar kun benyttes af erfame Iceger,
der er blevet frcenet i angiografi, stentindfgring og PTCA-indgreb.

M@ ikke anvendes, hvis den indre emballage er blevet dbnet eller er
beskadiget.

M ikke steriliseres i autoklav.

Opbevares tart, markt og kaligt.

Far indfgring af stenten skal Iaesionen farst udvides med standard
PTCA-teknikker.

Den indfgrte stent kan blive beskadiget of fysisk kontakt med andre
materialer.

Gentagen udvidelse of den indfgrte stent kan medfgre dissektion.
Dette kan korigeres ved indfering af en ny stent. Hvis mere end én
stent indfgres, skal deres spidser overlappe.

Nér en fuldt eller delvist udvidet stent skal indfgres, begr man udvise
forsigtighed for at undgd at deformere eller beskadige den.
Anvendelse af mekanisk aterekfomi og brug af laserkatetre i det om-
r&de, hvor stenten er blevet indsat, bgr undgds.

Stenten kan for&rsage artefakter p& MR-scanninger pé& grund af de-
formation af det magnetiske felt. Derudover, for at mindske risikoen
for migration af stenfen i kraftige magnetfelter, bar MR-scanning ikke
udfgres, fgr stenten er blevet fuldstaendig tildaekket af endotelialt vaev
(dvs. i en periode pd ca. 8 uger).

Hypertermi | det omrdde, hvor stenten er blevet indsat, ber undgds.

UTILSIGTEDE VIRKNINGER / KOMPLIKATIONER

De fglgende utilsigtede virkninger kan forekomme under eller efter stent-
indfgring:

* Akut myokardieinfarkt

* Ustabil angina

« Fuld obstruktion
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* Revne, perforering eller skade pd& koronararterien

Koronararterie dissektion, perforation, skade eller overrivning
Restenose i det stent-behandlede kar

Spasmer i koronararterien

Deformation af stentsymmetrien under fremfaring eller under indfg-
fing af en anden enhed (f.eks. kateter, ballon, guidewire m.m.) gen-
nem stenten

Bigdning eller hacematom

Arytmi, inklusiv ventrikelfimren

Reaktioner mod medicin, allergisk reaktion mod kontrastvaeske
Hypo-/ hypertension

Infektion

* Arteriovengs fistel

Emboli

Hasteindgreb i form af bypass-transplantationskirurgi pd koronararterien
Gastrointestinal blgdning pd grund af antirombotisk/antikoagulant
behandiing

Indvendig rivning

Dannelse af pseudo-aneurisme

Stentmigration

Trombose

Vievsnekrose

* Dad

KLARG@RING OG TEST F&R BRUG
Sgrg for at diameteren af den anvendte stent er identisk med diamete-
ren af det blodkar, der skal behandles

Ekstraudstyr (medfaliger ikke)

- Guidekateter(e) med en 5F diameter (1,422 mm) eller stgrre
- Sprgjter

- Guidewire med diameter pd 0.014" (0,356 mm) eller mindre
- Oppustningsanordning

- Fremfgringsenhed

Klarggring

.Fiern forsigtigt fremferingsenheden fra emballagen. Vicer forsigtig, nér
stiletten og beskyttelsessiangen tages ud af kateterets distale spids.
Kontroller integriteten of den kileformede stent og centreringen af
ballonen, og kontroller om samlingerne har udstikninger.

Bemcerk: Stenten skal centreres pd ballonen.
Advarsel: Undgd at anvende gaze, da dets fibre kan hcenge fast og
forhindre stentens bevaegelse.

2.Fyld en sprgjte pd 20 Ml med 10 mi saltvandsoplasning. Placer en ndl
pd sprgjten og indscet denne forsigtigt | kateterets distale spids for at
gennemskylle guidewirens lumen.

3.Hold forsigtigt om stenten, mens den fastholdes i positionen med
stenten fastkilet p& ballonen, og mens kateteret tages ud af embal-
lagen. Scet den forsighigt pd guidewiren, indscet den derefter meget
forsigtigt og med omhu i guidekateteret og lad den passere gennem
Y-konnektoren med den hcemostatiske ventil.

4.Fyld en sprgjte pd 20 ml med en 50/50% blanding af kontrastvae-
ske og saltvandsoplasning. Tem sprgjten fuldstaendigt for Iuft, forbind
sprejten il stophanen og fyld stophanens lumen med konfrast/salt-
vandsblandingen.

5.Klarger oppustningsanordningen i overensstemmelse med produ-
centens anvisninger.

6.Forbind stophanen til inflationsindgangen pd kateterets proksimale
del. Forbind oppustningsanordningen fil stophanens anden indgang.
Stram tilslutningeme under proceduren for at forhindre, at der kommer
luft ind i systemet.

7.5til stophanen p& oppustningsanordningen over i positionen "off".

8.Traek, med sprgjten i lodret stiling og med stemplet averst, i stemplet
og sug, indfil der ikke lcengere er nogen Iuftbobler i sprgjten.

9.5til stophanen p& oppustningsanordningen over i positionen "on".

Bemcerk: Undgd at benytte oppustningsanordningen fil at danne un-
dertryk i systemet.



INDF@RINGS- OG FREMFBRINGSPROCEDURER

Bemcerk: Det anbefales ikke at benytte Avimedica COMMANDER™

stent og fremfgringsenhed il forudvidelsesformal.

1.Udvid Icesionen ved hjcelp af PTCA-ballonen. Det er bedst hvis ballon-
og kardiameter passer fil hinanden.

2. Far stenten og fremfgringsenheden hen over guidewiren (maks. diam.
0,014" (0,356 mm)) hen mod Y-konnektoren med den hcemostatiske
ventil (indre diameter > 0,074" (1,88 mm)). Ventilen bgr vcere helt
&ben, mens stent og fremferingsenhed indferes.

Bemcerk: Hvis der maerkes modstand, mdé stenten ikke forceres, da dette

kan beskadige den eller medfare, at den skilles fra ballonen. Sgrg for at

guide-kateteret er i den korrekte position og at spidsen er stationcer.

3.Fgr stenfen frem inde i guide-kateteret under direkte fluroskopisk visu-
alisering. Placer stenten tvaers over laesionen ved hjcelp of standard
PTCA-teknikker.

4.Udvid stenfen i lcesionen ved hjcelp af standard angioplasti-teknikker.
Mens ballonen holdes i deflateret position kontrolleres stentens udvi-
delse ved hjcelp af standard angiografisk billeddannelse. Et inflations-
fryk pd 8 bar er tilstraekkeligt til at udvide stenten.

Advarsel: Udvidelse af sfenten fil over sin greense og anvendelse af et
hgjere inflationstryk end det anbefalede kan medfgre, at den revner.

FJERNELSE AF STENT-FREMF@RINGSENHEDEN

1.Efter at stenten er blevet indfgrt, anvendes et negativt fryk til at tgmme
ballonen. Nér ballonen er blevet fuldstaendig temt, fraekkes fremfa-
ringsanordningen forsigtigt filbage fra guide-kateteret under fluorosko-
pi, mens guidewiren skal forblive i sin position.

2.Gentag den angiografiske billeddannelse for at vurdere omradet,
hvor stenten sidder. Hvis stenten er under-udvidet, placeres den ori-
ginale fremfgringsanordning eller et andet kateter med en passende
ballondiameter i stenten, hvorefter de foregdende frin gentages for
at udvide stenten il den korrekte diameter.

GARANTIFORHOLD

Avimedica garanterer, at hver enkelt komponent | dette produkt, er blevet
fremstilet, pakket, testet og steriliseret uden materiale- og fabrikationsfe]l.
Alle produkter er blevet testet fgr pakning. Avimedica vil erstatte ethvert pro-
dukt, der udviser fabrikations- eller pakningsfejl, med et nyt efter afgarelse
fruffet af en kompetent bindende refsmyndighed. P& grund af biologiske
forskelle mellem mennesker, vil intet produkt vaere 100 % effektivt i alle fil-
faelde. Som feige heraf, og eftersom Alvimedica ikke har kontiol med de
forhold, hvorunder produktet anvendes efter at det er blevet solgt, patient-
valg og anvendelsesmetode, vil Avimedica frasige sig ethvert ansvar for
hvad angdr produkiet, bdde direkte og indirekte, uden begraensninger, i
forbindelse med produktets salgbarhed og egnethed il et specifikt formdi.
Avimedica kan ikke holdes direkfe eller indirekte ansvarlig for skader eller
uheld eller tab af personer, som felge af produktets anvendelse, e heller
kan Aivimedica holdes direkte eller indirekte ansvarlig for skader, uheld eller
fab som felge af genanvendelse eller gensterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Ikke under nogen omstcendigheder kan Alvimedica holdes til ansvar
for specielle, deraf fgigende, indirekte, kollaterale, utilsigtede eller
strafferetige skader eller tab af indtaegter eller manglende forventede
indtcegter eller andre kommercielle eller gkonomiske tab af enhver art,
der métte opstd ved overtraedelse af anvisningeme i denne vejledning,
deriblandt manglende overholdelse af forsigtighedsforanstaltninger,
advarsler og/eller anbefalinger heri.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

Alle varemcerker, logoer, opfindelser, knowhow, teknologi, fortrolig in-
formation og anden infellektuel ejendomsret for dette produkt tilharer
udelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder sig alle rettigheder fil
at anmode, anklage og s@ge bistand hos retsmyndigheder i filfcelde af
overtrcedelse i forbindelse med uautoriseret brug eller misbrug af den
intellektuelle ejendomsret eller reverse engineering af produktet.

Bemcerk: Se side 2

SRPSKI

SISTEM ZA PLASIRANJE KORONARNOG STENTA COMMANDER™

OPIS

Stent Alvimedica COMMANDER™ je stent koji se 3iri naduvavanjem balona,
laserski isecen od cevi od legure kobalta i hroma L605. Stent COMMANDER™
je dostupan u 3irokom opsegu veli¢ina: 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm,
22 mm, 25 mm, 28 mm i 32 mm. Predvideno je da se Stent COMMANDER™
koristi montiran na PTCA balon kateter za dilataciju TURQUOISE™.

Unutrasnji Minimalni Nominaini Nominalni
preénik b sina stenta (mm) m’;‘."r:;:]:';:ﬂmk r‘:l:'l)slk :"':'::j';
(mm) Vodeceg katetera (bar)

20 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

275 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

30 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

4,5 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

SISTEM ZA UVODENJE STENTA

PTCA balon kateter za dilataciju Alvimedica TURQUOISE™ dizajniran je za
dilataciju stenoti¢nih ateroskleroti¢nih lezija u koronarnim arterijama ili
bajpas graftovima. Dilatacioni deo katetera je balon u blizini distalnog vrha.
Kateter ima hidrofilnu prevlaku od distalnog vrha prema proksimalnom
kraju u duzini od 105 cm, izuzimajuci efektivnu duzinu balona i 45 cm
proksimalne osovine. | na proksimalnoj i distalnoj strani balona nalaze se
trake nepropustive za radioaktivne zrake. Posebna 3upljina u telu katetera
predvidena je za koris¢enje kao lumen Zice vodica koji pocinje priblizno 27 cm
od distalnog vrha. Proksimalni vrh katetera je namenjen za korié¢enje kao
otvor za naduvavanje balona. Balon se naduvava ubrizgavanjem kontrastnog
sredstva sa ovog vrha. Materijal balona se moze naduvavati do zadate veli¢ine
pod odredenim pritiskom.

Maksimalni precnik Zice vodica koji se moze koristiti sa balon kateterom za
dilataciju TURQUOISE™ je 0,014" (0,356 mm).

Upozorenje: Stent COMMANDER™ dostize svoj nominalni dilatirani pre¢nik
kada se balon sistema za uvodenje naduva do pritiska od 8 bara. Balon
sistema za uvodenje ne treba naduvavati do pritiska kojim se stent dilatira
izvan predvidenog precnika lumena suda ili do pritiska koji premasuje
prethodno odredeni maksimalni pritisak.

Proizvod moze da predstavlja potencijalnu biolosku opasnost nakon
upotrebe. Proizvodom se mora rukovati i on se mora odloZiti u otpad
u skladu sa prihva¢éenom medicinskom praksom, vazecim lokalnim zakonima
i propisima. Kompanija Alvimedica nije odgovorna za rukovanje i odlaganje
u otpad proizvoda nakon upotrebe.

INDIKACUE

Sistem stenta COMMANDER™ indikovan je kod:

Pacijenata koji imaju simptomatsko ishemi¢nu bolest srca usled stenoze
nastale de novo ili restenoze koronarnih arterija i koji su kvalifikovani za
PTCA procedure

Lecenja akutne opstrukcije koja komplikuje PTCA procedure

Slucajeva neuspesnih PTCA procedura

Smanjenja stepena restenoze

Pacijenata koji su kvalifikovani za operaciju koronarnog bajpasa

KONTRAINDIKACIJE

Sistem stenta COMMANDER™ je kontraindikovan kod:

- Pacijenata koji ne mogu da primaju antitrombocitnu ili antikoagulansnu
terapiju

Pacijenata koji se ne kvalifikuju za operaciju koronarnog bajpasa
Pacijenata koji imaju difuzno oboljenje distalnih krvnih sudova koje bi
dovelo do smanjenja protoka krvi kroz lumen stenta

Pacijenata sa nezasticenom levom glavnom koronarnom arterijom
Ostijalnih lezija

Lezija sa koronarnim embolizmom

Pacijenata sa poznatom alergijom na metal

Trudnica

Lezije kod vijugavih arterija sa uglovima vecim od 60 stepeni.

UPOZORENJE

« Ovaj proizvod je predviden iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo sterilizovati ili ponovo koristiti ovaj uredaj.

- Sve procedure se izvode posto se kateter uvede u telo i treba da se obavljaju
pod fluoroskopijom visokog kvaliteta. Nikada nemojte da izvlacite il gurate
kateter osim ako balon nije u potpunosti izduvan koristeci vakuum. Ako
naidete na otpor tokom procedure, jednostavno se zaustavite i pokusajte
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da ustanovite uzrok, a zatim postepeno pomerajte unapred balon kateter
da biste sprecili uvijanje proksimalne osovine. Ako ne ustanovite uzrok,
uklonite sistem kao kompletnu celinu (stent, sistem za uvodenje i vodeci
kateter).

Prilikom naduvavanja balona nemojte da prekoracite nominalni pritisak
pucanja koji je naznacen u Uputstvu za upotrebu. Da biste nadzirali pritisak,
preporucuje se da koristite uredaj za naduvavanje sa ugradenim meracem
pritiska.

Uvodenje stenta treba da se obavlja iskljucivo u medicinskim centrima
u kojima moze da se obavi hitna operacija koronarnog bajpasa u slucaju
komplikacija opasnih po Zivot.

Nemojte da koristite stent i sistem za uvodenje stenta nakon isteka roka
trajanja naznacenog na etiketi.

Kompanija Alvimedica nije odgovorna ni za kakvo ostecenje ili povredu koji
mogu biti izazvani ponovnom upotrebom stenta i sistema za uvodenje.
Nemojte da pokusavate da uklanjate stent koji je uglavljen u sistem za
uvodenje i nemojte da menjate proceduru. Stent ne treba da se uklanja iz
sistema za uvodenje i stavlja u drugi balon kateter jer to moze dovesti do
ostecenja balona ili stenta.

Nemojte da koristite kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

Nemojte da izlaZete sistem za uvodenje organskim rastvaracima
(tj. alkoholu itd.).

Nemojte da naduvavate balon pod vecim pritiskom od potrebnog.
Neodgovarajuca antikoagulansna i/ili antitrombocitna terapija moze da
izazove trombozu stenta.

Da biste sprecili mogucnost korozije metala, nemojte da postavljate
stentove izradene od razli¢itih materijala jedan u drugi, jedan pored
drugog ili u medusobnom direktnom kontaktu.

Nemojte da koristite vazduh ili bilo koji drugi gas za naduvavanje balona.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Pre uvodenja stenta proverite da li su oblik i veli¢ina stenta i sistema za
uvodenje koji ¢e biti upotrebljeni odgovarajuci za odredeni slucaj.

Stent i sistem za uvodenje treba da koriste iskljucivo iskusni lekari koji su
prosli adekvatnu obuku za angiografiju, uvodenje stenta i PTCA operacije.
Nemojte da koristite ako je unutrasnje pakovanje otvarano ili osteceno.
Nemojte da sterilisete u autoklavu.

Cuvajte na hladnom, suvom i tamnom mestu.

Pre uvodenja stenta leziju treba prethodno dilatirati koriste¢i standardne
PTCA tehnike.

Uvedeni stent se moze ostetiti usled fizickog kontakta sa pomoé¢nim
materijalima.

Ponovljena dilatacija uvedenog stenta moze da izazove disekciju. To se
moze ispraviti uvodenjem drugog stenta. U slu¢ajevima kada se uvodi vise
od jednog stenta, njihovi vrhovi treba da se preklapaju.

Kada je potrebno uvesti potpuno ili delimi¢no dilatirani stent, treba voditi
ratuna da se izbegne deformisanje ili ostecivanje stenta.

Preporucuje se izbegavanje mehanicke aterektomije i upotrebe laserskih
katetera u oblasti u kojoj je postavljen stent.

Stent moze dovesti do stvaranja artefakata na MR snimcima zbog
iskrivljenja magnetnog polja. Pored toga, da bi se smanjio rizik od
pomeranja stenta u snaznim magnetnim poljima, snimanje magnetnom
rezonancom ne treba obavljati dok stent ne bude u potpunosti prekriven
endotelijalnim tkivom (tj. nakon perioda od oko 8 nedelja).

Preporucuje se da se hipertermija izbegava u oblasti u kojoj je stent
uveden.

NEZELJENI EFEKTI/KOMPLIKACUE

Sledeci nezeljeni efekti mogu da se jave tokom ili nakon uvodenja stenta:
Akutni infarkt miokarda

Nestabilna angina

« Potpuna opstrukcija

Cepanje, perforacija ili o3tecenje koronarne arterije

Disekcija, perforacija, povreda ili cepanje koronarne arterije

Restenoza krvnog suda u koji je uveden stent

Spazam koronarne arterije

Deformacija simetrije stenta tokom uvodenja ili prilikom uvodenja drugog
medicinskog sredstva (npr. katetera, balona, Zice vodica itd.) kroz stent
Hemoragija ili hematom

Aritmije, uklju¢ujuci ventrikularnu fibrilaciju

Reakcije na lek, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo

Hipotenzija, hipertenzija

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

Hitna bajpas operacija za ugradnju grafta u koronarnu arteriju
Gastrointestinalno  krvarenje zbog antikoagulacione/antitrombozne
terapije

Unutrasnje cepanje

Formiranje pseudoaneurizme
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« Pomeranje stenta
« Tromboza

« Nekroza tkiva

-« Smrt

PRIPREMA i TESTIRANJE PRE UPOTREBE
Postarajte se da precnik stenta koji se koristi bude identican precniku krvnog
suda koji se leci

Pomoéni (nije prilozen u p ji
- Vodeci kateter/-i pre¢nika 5F (1,422 mm) ili veci
- Spricevi

- Zice vodii pre¢nika 0,014" (0,356 mm) ili manjeg
- Uredaj za naduvavanje
- Uvodnik

Priprema

1. Polako izvadite sistem za uvodenje iz pakovanja. Budite oprezni prilikom
vadenja stileta i zastitne cevi iz distalnog vrha katetera. Proverite integritet
ubacenog stenta i centriranje balona; takode proverite da li ima bilo kakvih
deformacija na spojevima.

Napomena: Stent treba da bude centriran na balonu.
Upozorenje: Nemojte da koristite gazu jer njena vlakna mogu da prionu na
stent i ostete ga.

2. Napunite 3pric od 20 ml sa 10 ml fizioloskog rastvora. Stavite iglu na 3pric
i 0 ubacite iglu kroz distalni vrh katetera i isperite lumen za Zicu
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kateter iz pakovanja. PaZljivo ga postavite na Zicu vodica, umetnite ga
u vodedi kateter i provucite ga kroz Y konektor sa hemostatskim ventilom
izvodeci svaku od ovih faza sa najve¢om paznjom.

. Napunite 3pric od 20 ml mesavinom kontrastnog sredstva i fizioloskog
rastvora u odnosu 50/50%. U potpunosti uklonite vazduh iz 3prica,
poveZite $pric sa zaustavnim ventilom i napunite lumen zaustavnog ventila
mesavinom kontrastnog sredstva i fizioloskog rastvora.

. Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.

. Povezite zaustavni ventil na prikljucak za naduvavanje na proksimalnom
delu katetera. Povezite uredaj za naduvavanje na drugi krakom zaustavnog
ventila. Dok sprovodite ove procedure, pritegnite prikljucke da biste sprecili
da vazduh ude u sistem.

. Prebacite zaustavni ventil za uredaj za naduvavanje u polozaj ,off"
(isklju¢eno).

. Dok 3pric drzite vertikalno sa klipom postavljenim nagore, povucite klip
i aspirirajte sve dok u 3pricu ne bude mehurica vazduha.

9. Prebacite zaustavni ventil za uredaj za naduvavanje u polozaj ,on”

(uklju¢eno).
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Napomena: Nemojte da primenjujete negativni pritisak na sistem sa
uredajem za naduvavanje.

PROCEDURE UVODENJA | POSTAVLJANJA

Napomena: Ne preporucuje se da se stent Alvimedica COMMANDER™ i sistem

za uvodenije koriste u svrhe prethodne dilatacije.

1. Obavite dilataciju lezije koriste¢i PTCA balon. PozZeljno je da se precnici
balona i krvnog suda poklapaju.

2. Pomerite unapred pripremljeni stent i sistem za uvodenje po Zici vodicu
(maks. pre¢nik 0,014" (0,356 mm)) prema Y priklju¢ku sa hemostatskim
ventilom (unutrasnji precnik > 0,074" (1,88 mm)). Ventil treba da bude u
potpunosti otvoren tokom uvlacenja stenta i sistema za uvodenje.

Napomena: Ako naidete na otpor, nemojte da gurate na silu jer to moze da

osteti stent ili da dovede do njegovog spadanja s balona. Postarajte se da se

vodedi kateter nalazi u pravilnom polozaju i da se vrh ne pomera.

3.Pomerajte stent unapred unutar vodeceg katetera uz direktnu
fluoroskopsku vizuelizaciju. Koriste¢i standardne PTCA tehnike, postavite
stent duz lezije.

4. Rasirite stent u leziji koristeci standardne tehnike angioplastike. Dok
drzite balon u izduvanom poloZaju, proverite rasirenost stenta pomocu
standardnih metoda angiografskog snimanja. Pritisak naduvavanja od
8 bara je dovoljan za Sirenje stenta.

Upozorenje: Sirenjee stenta preko granica i primena veceg pritiska
naduvavanja nego $to se preporucuje moze da dovede do disekcije.

UKLANJANJE SISTEMA ZA UVODENJE STENTA

1.Nakon uvodenja stenta primenite negativan pritisak i izduvajte balon.
Kada se balon u potpunosti izduva, pazljivo izvucite sistem za uvodenje iz
vodeceg katetera pod fluoroskopijom dok odrzavate polozaj Zice vodica.
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2. Ponovite angiografsko snimanje da biste procenili oblast u koju je
postavljen stent. Ako je stent nedovoljno dilatiran, paZljivo postavite
prvobitni sistem za uvodenje ili drugi balon kateter odgovarajuceg
precnika u stent i ponovite prethodne korake S3irenja stenta do
potrebnog pre¢nika.

USLOVI GARANCLIE
Kompanija Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, zapakovana, testirana i sterilisana bez bilo kakvog nedostatka
u izradi ili materijalu. Svaki proizvod je testiran pre pakovanja. Kompanija
Alvimedica zamenjuje svaki proizvod sa nedostatkom u proizvodnji ili

f?Alvimedica

VENSKA

COMMANDER ™ -INFORINGSSYSTEM FOR KORONARSTENT
BESKRIVNING

Avimedica COMMANDER™-sfenten dr en ballongexpanderbar stent la-
serskuren ur CoCr L605. COMMANDER™-stenten finns i sforlekama 9 mm,
12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm och 32 mm.
COMMANDER™-sfenfen skall anvandas p& en TURQUOISE™ PTCA-bal-
longdilatationskateter.

pakovanju novim proizvodom nakon odluke nadleznog juceg
zakonskog organa. Zbog bioloske razlike svakog pojedinca, nijedan
proizvod nije 100% delotvoran u svakom slucaju. Stoga, i posto Alvimedica
nema kontrolu nad uslovima pod kojim se proizvod koristi nakon prodaje,
izborom pacijenata i metodama primene, Alvimedica odri¢e sve garancije
u pogledu proizvoda, izricite ili podrazumevane, ukljucujuci bez ogranicenja
garancije u vezi sa pogodnoscu za prodaju i pogodno3cu za odredenu svrhu.
Alvimedica nije direktno ili indirektno odgovorna ni za kakvu povredu ili
ostecenje ili gubitak bilo koje osobe izazvano koris¢enjem ovog proizvoda,
niti je Alvimedica odgovorna, direktno ili indirektno, ni za kakvu povredu,
Stetu ili gubitak koji proisti¢u iz ponovne upotrebe ili ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u jednom slucaju Alvimedica nije odgovorna ni za kakve specijalne,
posledicne, indirektne, kolateralne, slucajne i kaznene stete ili gubitak zarade
ili neostvarivanje ocekivanih usteda ili drugi komecijalni ili ekonomski gubitak
bilo koje vrste koji proisticu iz bilo kakvog krienja ovog Uputstva za upotrebu,
ukljucujuci krienje bilo koje mere predostroznosti, upozorenja i/ili preporuke
koji su ovde navedeni.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zadtitni znaci, logotipi, pronalasci, znanje, tehnologija, vlasnicke
informacije i ostala prava na intelektualnu svojinu za ovaj proizvod pripadaju
isklju¢ivo kompaniji Alvimedica. Kompanija Alvimedica zadrzava prava da
zatraZi, tuZi, trazi pomoc¢ pred pravosudnim organima u slucaju krdenja
u pogledu bilo koje neovlas¢ene upotrebe ili zloupotrebe intelektualne
svojine ili obrnutog inZenjeringa u vezi sa ovim proizvodom.

Napomena: Pogledajte stranu 2.

Stentens Minstaguide- _omnelt boninelt
(mm) (bar) (bar)
20 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16
25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
3,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
4,5 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

STENTINFORINGSSYSTEM

Avimedicas TURQUOISE™ PTCA-ballongdilatationskateter ér utformad for
utvidgning av sfenoserade aterosklerofiska lesioner i koronarartérer eller
vid kranskarsoperationer. Kateterns dilaterande del ér en ballong néra
den distala spetsen. Katetem &r hydrofibelogd frén den distala spefsen
mot den proximala énden, éver en Iéngd pd ca 105 cm, exkiusive bal-
longens effektiva langd och 45 cm av det proximala skafftet. Rontgentata
markérband finns proximalt och distalt om ballongen. Eft separat lumen
pd kateterskaffet ér avsett aft anvandas som ledarens lumen och bériar
cirka 27 cm frén den distala spetsen. Katefermns proximala spets anvands
som fyliningsport. Ballongen fylls genom att spruta in kontrastmedel fréin
den har anden. Ballongen kan fyllas fill en viss storlek, vid ett visst fryck.
Maximal ledardiameter som kan anvéndas med TURQUOISE™ PT-
CA-ballongdilatationskatetern &r 0,014" (0,356 mm).

Varning: COMMANDER "-stenten nér sin nominella fyliningsdiameter nar
ballongen bidses upp vid eft fryck pd 8 bar. Inféringssystemets ballong bor
inte fyllas med s&dant fryck att stenten utvidgas Gver karlets avsedda lu-
mendiameter eller tryck som éverskiider det forinstalida maxirycket.
Produkten kan utgéra en biologisk fara efter anvandningen. Produktens
hantering och slutiga omhandertagande bér ske i enlighet med ved-
ertagen medicinsk praxis, fildmpliga lokala lagar och bestémmelser.
Avimedica ansvarar infe for produktens hantering och bortskaffande
efter anvandning.

INDIKATIONER

COMMANDER ™-stentsystemet &r avsett for:

« Patienter med symtomatisk ischemisk hjdrtsjukdom pé grund av obe-
handlade stenoserade eller restenoserade koronarartdrer och som ar
berdattigade fill PTCA-behandlingar

Behandling av akut férirangning som komplicerar PICA-behandling
Misslyckade PTCA-behandlingar

* Minskning av antalet restenoser

Patienter som &r berdttigade till koronar bypassoperation

KONTRAINDIKATIONER

COMMANDER ™-stentsysternet ar kontraindicerad for:

* Patienfer som infe kan behandlas med frombocythdmmande eller
antikoagulanta preparat

Patienter som inte Gr berdttigade till koronar bypassoperation
Patienter med diffus distal sjukdom som resulterar i ddligt stentutfiode
Patienter med oskyddad vanster huvudstam

Osteala lesioner

* Lesioner med koronaremboli

Patienter med kénd metallallergi

Gravida kvinnor

Slingrande lesioner med vinkiar storre an 60 grader.
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VARNING

* Katetern Gr avsedd for engdngsbruk. Den fér inte omsteriliseras och/

eller &teranvandas.

Alla mandvrer ska ufféras nar katetern ar inlagd i karlsystemet och

ska ske under dvervakning med hégkvalitativ réntgengenomiysning.

Kateterns lage fér endast andras om ballongen &r helt tomd och stér

under vakuum. Om motstdnd upptréder under manipulation, stan-

na upp, faststall orsaken och skjut katetern férsiktigt framét sé att det

proximala skaffet inte hoprullas. Om du inte hittar orsaken, aviégsna

systemet som en hel enhet (sfent, inféringssystem och guidekateter).

Ballongtrycket fér inte dverstiga det nominella bristningstrycket som

anges i bruksanvisningen. For att dvervaka frycket i ballongen rekom-

menderas en uppbldsningsanordning med inbyggd manometer.

InsGttning av stenten far endast utforas pd sjukhus som har maéjlighet

aft utféra akut koronar bypass-kirurgi i héndelse av livshotande kompli-

kationer.

* Anvand stenfen och inforingssystemet fore utgdngsdatumet som
anges pd etiketten.

* Alvimedica ansvarar infe for skador som kan uppsté pd grund av dter-

anvandning av stenten och dess inforingssysterm.

Forsok infe avidgsna en stent som ar fastsatt pd inféringssystemet

och gér inga éndringar i ingreppet. Stenten fér inte avidgsnas frén

inforingssystemet och placeras i en annan ballongkateter dé defta

kan skada ballongen eller stenten.

Fér infe anvandas tilsammans med konfrastrmedien Ethiodol eller Lipi-

odol.

« Inféringssysternet fér inte exponeras fér organiska Iésningsmedel (t.ex.

alkohol eller liknande).

Bi&s inte upp ballongen mer &n nddvandigt.

+ Olamplig  antikoagulerande och/eller trombocythdmmande  be-

handling kan orsaka stenttrornbos.

For aft undvika risken fér korrosion bér stentar av olika material inte

placeras inuti varandra, bredvid varandra eller i direkt konfakt med

varandra.

* Anvand aldrig Iuft eller annan gas for aft bidsa upp ballongen.

FORSIKTIGHET

* Fore insGttningen, undersok stenten noggrant for att bekrafta att stor-
lek, form och inféringssystem &r ldmpliga for det ingrepp som plane-
1as.

« Stenten och inféringssystemet fér endast anvandas av Idkare med
erforderlig utbildning och erfarenhet av angioplastikteknik, insGttning
av stent och PTCA-ingrepp.

* Fdr infe anvandas om den inre forpackningen har dppnats eller ska-

dats.

Sterilisera inte i autoklav.

Forvaras svalt, torrt och mork,

* Innan stenten satts in ska lesionen férdilateras med hjélp av PT-

CA-standardtekniker.

Den insatta stenten kan skadas av att komma i fysisk kontakt med

kompletterande material.

* Upprepad utvidgning av den insatta sfenten kan orsaka dissektion.
Detta kan &tgardas genom att sGtta in en annan stent. | fall dér mer
&n en stent séits in bér dndarna éverlappa varandra.

* Naren helt eller delvis dilaterad stent mdste sattas in méste man vara

extra forsiktig for att undvika att stenten deformeras eller skadas.

Mekanisk aterektomi och anvandning av laserkatetrar bér undvikas i

omraden ddr stent har satts in.

« Stenten kan orsaka artefakter i MR-bilder pd grund av stémingar i
magnetfdltet. For att minska risken for att stenfen fiyttar sig i starka
magnetfdlt bér dessutom MR-bilder inte tas foran stenten helt omges
av endotelial vévnad (ca 8 veckor).

« Hypertermi bér undvikas i det omréide dér stenten har satts in.

NEGATIVA EFFEKTER/ KOMPLIKATIONER

Féliande negativa effekter kan uppsté under eller efter insGttning av stent:
* Akut myokardisk infarkt

* Instabil angina

« Total ocklusion

« Brusten, perforerad eller skadad koronarartér

« Dissektion, perforation, skador eller bristningar i koronarartar

* Restenos av behandlat segment

* Spasm i koronarartar

« Deformation av stentsymmetrin vid insattning eller vid infrodukfion av
annat instrument (kateter, ballong, ledare, m.m.) via stenten

* Hemorragi eller hematom

* Arytmi, inklusive ventrikulér fibrillation

* Reaktion mot medicin, allergiska reaktioner mot kontrastmedel

* Hypo-/hypertension

* Infekfion

* Arteriovends fistel

* Emboli

* Akut koronar bypassoperation

« Gastrointestinal blédning pé& grund av antikoagulant/frombocythéam-

mande behandling

Intimal bristning

Bildning av pseudoaneurysm

Stentmigration

« Trombos

Vavnadsnekros

Dodsfall

FORBEREDELSER OCH TESTNING FORE ANVANDNING
Sdkerstdll att diametern fér den stent som ska anvandas dr identisk med
det behandlade karlefs diameter

Komp! ial (rr jer inte i fo ringen)

- Guidekateter(-katetrar) med 5F diameter (1,422 mm) eller store
- Sprutor

- Ledare med en diameter pd 0,014" (0,356 mm) eller mindre

- Uppbldsningsanordning

- Infroducer

Forberedelse

.Ta férsikfigt ut inforingssystemet ur férpackningen. Var forsiktig ndr du
far ut mandrangen och skyddsréret frén den distala spetsen av kate-
fem. Kontrollera stentens skick och ballongens centrering, samt om
det finns négra deformeringar p& anslutningarna.

Obs!: Stenten ska placeras mitt pd ballongen.
Varning: Anvand infe gasbinda eftersom fibrema kan fastna i och for-
stora stenten.

2.Fyll 20 ml-sprutan med 10 ml koksaltiésning. Placera en ndl i sprutan
och fér férsikfigt in ndlen i den disfala spefsen av katetern och spola
ledarens lumen.

3. Haill forsikfigt i stenten och ta, med stenten fortfarande placerad p&
ballongen, ut katetem ur férpackningen. Montera den pd ledaren,
for in den i guidekatetern och dra den genom Y-anslutningen med
hemostasventilen. Alla steg mdste utféras yiterst noggrant.

4.Fyll 20 ml-sprutan med en 50/50 %-blandning bestéende av kontrast-
medel och koksalfldsning. Tém sprutan helt pd Iuft, koppla sprutan fill
kranen och fyll kranens lumen med blandningen av kontrastmedel
och koksaltiésning.

5. Forbered uppbldsningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.

6.Anslut kranen till uppblésningsporten i kateterns proximala del. Anslut
uppbldsningsanordningen il kranens andra arm. Medan du utfér
dessa steg, dra &t anslutningama for aft hindra Iuft friédn att komma in
i systemet.

7.Viid kranen fér uppbldsningsanordningen ill IGget "Off' (Av).

8.Samtidigt som du héller sprutan vertikalt med kolven uppe, drar du
kolven nedét och pressar ut all luft s& att det inte finns négra luftoubb-
lor kvar i sprutan.

9.Vrid kranen for uppblésningsanordningen fill IGget "On" (P&).

Obs!: Applicera infe ndgot negativt fryck pd systemet med uppblds-
ningsanordningen.

?Alvimedica

INSATINING OCH UTPLACERING

Obs!: Vi rekommenderar aft inte anvénda Alvimedica COMMAN-

DER™-stenten och inféringssystemet fill predilatering.

1. Dilatera lesionen med hjdlp av PTCA-ballongen. Det underldttar om
ballongens diameter dverensstdmmer med karlets diameter.

2.For in den férberedda stenten och inféringssystemet over ledaren
(max.diam. 0,014" (0,356 mm]) mot Y-anslutningen med hemos-
tasventil (innerdiameter > 0,074" (1,88 mm)). Ventilen ska vara helt
Bppen nér stenten och inféringssystemet séitts in.

Obs!: Om det tar emot ndr stenfen safts in ska du infe trycka mer efter-

som detta kan skada stenten eller géra att den lossnar frén ballongen.

Sakerstdll att guidekatetern dr korrekt placerad och att spetsen sifter fast.

3.For stenfen genom guidekatetern under direkt rontgengenomlysning.
Placera stenten 6ver lesionen med hjdlp av standard PTCA-teknik.

4.Expandera stenten i lesionen med hjdlp av standardtekniker fér an-
gioplastik. Nér ballongen &r témd kontrollerar du stentens utvidgning
med hjdlp av standardangiografioilder. Ett uppbldsningstryck pd 8
bar récker for att utvidga stenten.

Varning: Om man utvidgar stenten Gver dess granser och om rekom-
menderad uppbl&sningstryck éverskrids kan dissektion uppstd.

BORTT) AV INFO

1.Nar stenten har satts in anlaggs eft negativt fryck for att témma bal-
longen. Nér ballongen &r helt témd drar du forsiktig ut inforingssys-
femet frén guidekatetern under rontgengenomlysning och behdller
ledaren pd plats.

2.Upprepa angiografisk avbildning for att konfrollera det stenfade om-
rédet. Om stenten inte ér tilliGekligt dilaterad placeras det ursprung-
liga inféringssystemet eller en annan kateter med I&émplig ballong-
diameter i stenten och de tidigare stegen upprepas for att utvidga
stenten fill den diameter som krdvs.

GARANTIVILLKOR

Alvimedica garanterar att varie del av denna produkt har fillverkats, for-
packats, testats och steriliserats utan fel i utférande eller material. Varie
produkt har testats fore paketering. Aivimedica ska byta ut alla produkter
med filverknings- eller paketeringsfel mot en ny difo efter beslut av en
behérig bindande réttslig myndighet. P& grund av biologiska variationer
hos patienterna kan inga produkter garanteras vara 100 procent effektiva
i samtliga fall. Darfér, och eftersom Alvimedica inte har néigon kontroll
over forhdllandena under vilken produkten anvénds efter forscliningen,
urvalet av patienter och filémpade anvéandningsmetoder, frénsager sig
Avimedica alla garantier med avseende p& produkten, uttryckiiga eller
underférstédda, inklusive men ej begransat fill, saljpoarheten eller IGmp-
ligheten for eff visst syfte. Aivimedica ansvarar varken direkt eller indirekt
gentemot ndgon person fér eventuella personskador, materiella skador
eller forluster som uppkommer till f6lid av produktens anvandning; P&
samma satt ér Avimedica inte direkt eller indirekt ansvarig eller skade-
standsskyldig for eventuella personskador, materiella skador eller foruster
som uppkommer ill félid av &teranvéndning eller omsterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Under inga omstandigheter skall Avimedica betraktas som skade-
sténdsskyldig vad gdller sarskilda, indirekta, oavsiktiiga skador eller puni-
fiva skadestand, utebliven vinst eller férvantade besparingar eller annan
kommersiell eller ekonomisk férlust av ndigot slag som kan fillskrivas en
oSvertradelse av denna IFU, inklusive férsiktighetsétgdrder, vamingar och/
eller vilka som helst féreliggande rekommendationer.

IMMATERIELLT EGENDOMSSKYDD

Alla varumarken, logotyper, uppfinningar, kunskap, teknik, Ggandein-
formation och annan immateriell egendomsrétt f6r den hér produkten
filnér endast Avimedica. Avimedica féroendller sig rétfigheten att be-
gdra, be om och séka upprattelse vid rattsliga myndigheter i hdndelse
av en overtrddelse som gdller obehdrig anvandning eller missbruk av
immateriella réttigheter eller produkirelaterad bakidngeskonstruktion.

Obs!: Se sidan 2
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PYCCKUN

CUCTEMA AOCTABKN KOPOHAPHOTO CTEHTA COMMANDER™
OMUCAHUE

Crent Alvimedica COMMANDER™ — 370 6anioHHbii pacnpasnalowminca
CTeHT. KOHCTpYKUMA CTeHTa Bbipesaetca u3 Tpybku crnasa CoCR L605
nasepHbim  nyyom. Crent COMMANDER™  npousBoautca  pasnuuHbixX
pa3MepoB, a UMeHHO 9 MM, 12 MM, 15 MM, 18 MM, 20 MM, 22 MM, 25 MM, 28
MM 1 32 Mm. CreHT COMMANDER™ npeaiHa3HaueH AnA UCMONb30BaHUA NyTeM
3aKpennieHns Ha 6anNoHHOM KaTeTepe 1A YPECKOKHON TPAHCIIOMUHANbHON
KopoHapHom aHrronnactkiu TURQUOISE™.

Beyroensinh PR o BT
ANMETD 1 crewa () copmecramocru < paonene  Aonene
e TenmE T

20 9-12-15-18-20-22 5F (1,422 Mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16

275 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16

30 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16

35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16

40 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16

45 9-12-15-18-20-22 5F (1,422 mm) 8 16

CUCTEMA AOCTABKUN CTEHTA

BannoHHbI KaTeTep ANA YPECKOXHON TPaHCIIOMUHANBHON KOPOHaPHOM
aHruonnacTuki Alvimedica TURQUOISE™ 6bin paspaboTaH Ana paclumpeHns
CTE@HO3MPOBAHHbIX aTePOCKNEPOTUYECKMNX MOBPEXAEHUA B KOPOHAPHbIX
aprepuax unn O6XOI.]HhIX COCYANCTBIX LWYHTax. ﬂMﬂﬂTaLlVIOHHbI;i 3NemMeHT
Katetepa — GBHHOH, HaXOﬂﬂU.lVIVICﬂ OKOJIO ANCTaNIbHOrO KOH4YMKa. Yuactok
OT AUCTaNIbHOrO KOHYMKa KaTteTepa A0 NPOKCMMANbHOro KOHYMKa, I/IMEIOLL[IAI?I
pnnHy Gonee 105 CM, MOKPLIT CHApyXU MMAPOGUIbHBIM MOAMMEPOM, 3a
VCKmloueHreM 3hdEeKTUBHOIM AnNHbI GanioHa U NPOKCUManbHOM YacTi,
nmetoLen AnunHy 45 cv. Ha AncTanbHOM 1 NpoKc1manbHON KpomMKax 6annoHa
VIMeeTCs 1Mo OIHOMY MapKepy, HenpoHULIAEMOMY 1A U3y4YeHuA. YCTPOIACTBO
nmeetr OTﬂeﬂbell;N NpoCBeT AnA MNPOBOJIOYHONO NPOBOAHMKA KaTeTepa
Ha paccToAHUN NpUMEpPHO 27 v ot ANCTanbHOrO KOHYMKa B Kartetepa.
TMpOKCMManbHbIN KOHUMK KaTeTepa UCMONb3yeTcA Kak MopT ANA pasayBaHua
6annoHa. bannoH pasgyBaloT MOCPEACTBOM WHbLEKUMW KOHTPAcTHOTO
CpeAcTBa Yepes 3TOT KOHuMK. Matepuan 6GannoHa nos3sonseT [ocCTuraTb
HeOﬁXO‘:lVIMOI'O AvnameTpa npu onpefeneHHoM AasneHuun.

Makc i anametp 0ro NpoBoA| KaTeTepa, KOTopblii
MOXeT 6bITb UCMOMb30BaH € GanoHHBIM KateTepom Ana NpeCKO)KHOVI
TPaHCIOM1HaNbHOM KOPOHapHoii aHronnactukm TURQUOISE™, — 0,014"
(0,356 Mm).

Mpeaynpexpenune: Crent COMMANDER™ pgocTuraetT  HOMMHanNbHOrO
[vameTpa npu Aunatauun Gannoxa nog fasnexviem 8 6ap. bannon cuctembl
[IOCTaBKI Henb3A pasflyBaTb MOf AaBleHNeM, PacluvpAIoWnM CTeHT [0
[VameTpa, MPeBbIWAloWero NPOCBET MOPaXeHHON apTepun, UM Noj
[aBNeHVeM, yKa3aHHbIM Kak MaKciMasbHoe.

Mocne WCMonb3oBaHMA W3dENMe MOXET NPeACTaBiATb MOTEHLMaNbHYI0
6uonornyeckylo  OnacHoCTb.  Msgenve pomkHo 6Gbitb  obpabotaHo 1
YTWNM3MPOBAHO B COOTBETCTBIN C NP} KUMU 1P
NPUMEHMMbIMIA MECTHbIMI 3aKoHaMu 1 mpasunamn. Komnanua Alvimedica
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a 06PaGOTKy M yTUIM3auMio M3AeNnA nocne
1CMONb30BaHWA.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Cuctema foctaBku creHta COMMANDER™ nokasaHa K npruMeHeHuio:

« ANA NaUMeHTOB C CMMNTOMami Wlemuyeckoi 6onesHn cepaua,
06YCNIOBNEHHONM HATUBHBIMI WM PECTEHOTUYECKIMU NOPaXeHUAMI B
KOPOHaPHbIX apTEPUAX, MPUFOAHbIX ANIA YPECKOXKHON TPAHCTIIOMIHAbHO
KOPOHaPHO aHMOMNNaCTIKK;

NS NeUeHINA OCTPbIX i, 3aTp! np
TPAHC/IOMUHANBHOI KOPOHAPHOW aHTMOMACTUKM;
NPy HeycnewHbiX MpoLeslypax —YPEeCKOXHOW  TPaHCIIOMUHANLHON
KOPOHaPHOI aHrMoNNacTiKy;

[NA CHUXEHINA BEPOATHOCTIN PECTEHO3MPOBaHNA;

[NA NaLMEHTOB, MPUTOAHbIX 1A OMepaLii KOPOHAPHOTO WYHTUPOBaHMA.

UpECKOXKHOMN

NPOTUBOMOKA3AHUA

Cuctema foctaBku creHta COMMANDER™ npotrBonokasaHa:

nauMeHTaMm  C  HemepeHoCUMOCTbIO  aHTUTpoMGOUMTapHOI 1
aHTUKOAryNAHTHOI Tepanuu;

nawyeHTam, HeNPUIOHBIM ANA KOPOHAPHOTO LUYHTMPOBAHMS;

nauvieHTam ¢ AuddysHbIM nopaxeHnem neprdepryeckix apTepuii, KOTopoe
MOPET MPUBECTI K YMEHBLLIEHYIO KDOBOTOKA Yepes MPOCBET CTEHTa;
naumeHTam C He3aLLLLEHHO IeBOW MMaBHOW KOPOHAPHOW apTepueil;

MPU YCTbeBbIX NOPaXeHUAX;

- npu HbIX NOP: c
+ nauveHTaMm C annepruyeckon peakuueil Ha meTtann;
. 6epeMeHHbIM KEeHLWU Ham;
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+ NPV NaTONOTAYECKVX yUacTKax B U3BUTbIX COCYaX C yrnom u3riba Gonee
60 rpasycos.

NPEAYNPEXAEHVE

7 Alvi

Cna3m KOpoHapHoIt apTepun.

Jledopmauyia cTeHTa BO BpeMA UMMAAHTALMM UV NPY NPOBEAEHNN Yepe3
CTEHT [pYroro WHCTPyMeHTa (Hanp., KateTep, 6anioH, NMPOBOAHMKOBbIN
KaTeTep U T.M.).

uaHHOEMBﬂEﬂMEHpEﬂHa3Ha‘-IEHOTOﬂbKOqﬂROﬂHOpa!OBOI’OI'|p
He cTepunn3oBath 1 He UCMOMb30BaTb MOBTOPHO JaHHOE YCTPONCTBO.

+ Beenp Dbl OMKHbI CAl NOCrIe BB KaTeTepa B OpraHu3m
yenoseka v A0MKHbI CONPOBOXAATHCA BbICOKOTOYHBIM PEHTIEHOCKOMUYECKUM
KOHTponiem. He nepemeluaTb Katetep 710 MOMHOMO CO3laHUsA B HEM BaKyyma.
Mpy MOABNEHWMM KaKOro-nMBo COMPOTUBMEHWA BO BPeMms MPOLeAypbl
HEOGXOIJI/IMO OCTaHOBUTLCA W MOMbITaTbCA ONPEAeNUTb NPUYnHY, a 3atem
nocTeneHHo npoasuratb BannoHHbIN Katetep AnA  npefoTepalleHva
neperi6a ero NPOKCUMasbHOM YacTu. ECin MpuinHy NpenaTcTauA He yaaetca
YCTaHOBWTb, TO CnefyeT NONHOCTbIO U3BNeYb CUCTEMY AOCTaBKWN CTEHTA Kak
efInHoe Lienoe (CTeHT, CUCTEMy JOCTaBKM W MPOBOAHMKOBDIN KaTeTep).

Bo BpemaA HagyBaHuA 6annoHa Henb3s npesblllaTb pac4yeTHOe AaBneHne
paspbiBa, yKa3aHHOe B WHCTPYKUUW MO MNPUMEHEHWUIO. ,Elﬂﬂ KOHTpONnA
[aBeHINA PEKOMEH/IYETCA MCMONb30BaTb YCTPOICTBO AN1A PasayBaHna co
BCTPOEHHBIM M3MEpUTENEM AaBAeHNA.

KopoHapHoe — CTEHTMpOBaHWE —[OMKHO  BBIMOMHATBCA  TOMBKO B
MEMLMHCKNX LIeHTpaXx, pacno; Heo6XoanMbIM

AnAa npc SKCTPEHHON KOPOHApPHOrO WYHTUPOBaHUA
npv passntin OCI'K))KHeHIAﬁ, NOTeHUMANbHO ONACHbIX ANA XKU3HW.

He ncnonb3yiiTe KOPOHaPHBIA CTEHT C CUCTEMOIi AOCTaBKU Mocne faThbl
VICTEUEHNA CPOKa FOHOCTM, YKa3aHHOW Ha ynakoBKke.

Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiep6 wan Tpasmy, KOTOpbie
moryT 6biTb BbI3BaHbI NOBTOPHbLIM UCMNONb30BaHNEM CTEHTA UKW CUCTEMbI
AOCTaBKN.

He cnepyetr CHUMaThb CTeHT, BBKPGHHEHHbIVI Ha cucteme OOCTaBKW, unun
BHOCWTb Kakne-nbo 13MeHeHs B npoueaypy. He cnesyet nepemelatb

« Kpc wnm rematoma.

ApVTMUA, BKIIOYasA XeNyaouKoByto prbpunnaumio.

Peakunm Ha neKapcTBeHHble CPEeCTBA, anfepriA Ha KOHTPacTHble
BelyecTsa.

[MnoToHua/rMnepToHua.

UHdekuyms.

ApTepuoBeHo3Has GuCTyna.

Smbonua.

HeobXoAnmocTs B HEOTNIOXKHOI OnepaLmMn KOPOHapHOTO BEHO3HOrO
LYHTAPOBaHNA.

PKenyaouHo-KueyHoe KpoBOTeUeHWe, CBA3AHHOE C aHTUKOarynAHTHOM/
AHTUTPOMGOLIMTapHOM Tepanuen.

WHTUManbHbIN paspbis.

®DopmmpoBaHue ncesaoaHeBpu3ma.

CwmeljeHme cTeHTa.

Tpom603

Hekpo3 TkaHu.

TNeTanbHbii cxop

NOAroTOBKA U TECTUPOBAHUE NEPEA UCMOJIb30BAHUEM CTEHTA
Y6eauTech, YTo AMAMETP MMMNAHTMPYEMOTO CTEHTa UAEHTUYEH AUaMeTpy
aprepun.

(He BxoguT B )
- Hanpasnsiowuii(-ne) katetep(-bl) ¢ AnameTpom 5F (1,422 mm) unu Gonee.
- Wnpuypt.

Bcniomor

CTEHT C CUCTeMbI JOCTaBKIA Ha APYrovi GasfioH i KateTep Bo
NOBPEXAEHNA CTeHTa 1 GannoHa.

He cnepyet ncnonb3osatb KoHTpacTHoe Bewectso Ethiodol unu Lipiodol.
He cnegyer o6paGatbisaTb —CUCTeMy [OCTaBKM — OPraHMYECKUMM
pacTBOpUTENAMY (HAMPUMEP, CIMPTOM 1 T. 11.).

He cnepyer paspysatb GamioH MoA [aBieHueM, MpPeBbilAIOWM
pekomeHayemoe.

HeanekBaTHas aHTUKOArynaHTHas 1/unu aHTUTPOMGOUMTapHaA Tepanus
MOXeT ABUTbCA NPUUYMHON TPOMGO3a CTeHTa.

[lnA NpefoTBpPAaLLEHNA KOPPO3UM METANNIOB He ClIeflyeT UMMIaHTMPOBATL
CTeHTbI, N3rOTOB/IEHHbIE 13 Pa3HbIX MeTajIyIoB, BHYTPU ApYr Apyra, PALOM
VI B NPAMOM KOHTAKTE APy C APYroM.

He cnepyeT ncnonb3osatb Bo3ayx nnm no6oii Apyroi ras AnA Aunataunm
6annoHa.

MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTU

« [lepepn CTeHTMpPOBaHMEM NPOBepLTE, ABNAIOTCA N BbiGpaHHble popma 1
pasmep CTEHTa C CUCTEMOIA JOCTABKY MOAXOAALMMI ANA JAHHOTO ClyYas.
CTEHT C CUCTEMOV [OCTaBKN [OMKEH MPUMEHATLCA TOMbKO OMbITHBIMM
Bpayamu, NPOWEAWVMI MOAFOTOBKY MO aHruorpadun, MMMnaHTauum
KOpOHapHbIX CTeHTOB 1 YTKA.

He cnepyeT UCNONb30OBaTb CTEHT MPU OTKPbITOM WX NOBPEeXAeHHOM
BHYTpeHHeMm nakeTte.

He ctepunnsosath 8 aBToknase.

XpaHuTb B NPOX/aZHOM, CyXOM 11 TEMHOM MecTe.

Mepen creHTMpOBaHMeM cneayeT BbINOMHWTL MpeaunaTauunio yyactka
nopaxeHus o obluenpuHaATon Metoaunke YTKA.

VerIﬂaHTI/IpOBaHHbII;I CTEHT MOXeT 6biTb B

- N le KaTeTepbl ¢ Anametpom 0,014" (0,356 Mm)nnu meHee.
- YCTpOWCTBO N1A pa3ayBaHuA.
- Wntpopbiocep.

MoproroBka

1. OCTOPOXHO ~fOCTaHbTe ~CACTeMy [OCTaBKM W3 ynakosku. Byabte
BHUMMATE/IbHbl NMPU  BbIHAMAHWM CTUNETa W 3aWMTHON TpybKM 13
AVCTaNbHOTO KOHYMKA KaTeTepa. [poBepbTe LENbHOCTb CKPYYEHHOro
CTeHTa, €ro MoJIOKEHNE MO OTHOWEHMIO K LEHTPy GanioHa, a Takke
Hannune BbICTYMOB Ha CORANHEHNAX.

Mpumeyanue. CTEHT JOMKEH BbITb TOYHO LIEHTPUPOBAH Ha GanoHe.
MpepynpexpaeHne: He ncnonb3yiite Mapsio, MOCKOSbKY ee BONOKHa MOryT
LennATbCA 3a AYENIKM CTEHTa 1 MOBPEANTD ero.

2. 3anonHnTe WNpUL BMECTUMOCTbI0 20 cm3 10 cm3 ¢pu3Monornyeckoro
pactBopa. Pasmectute Uiy Ha WNpuLe, akKypaTHO BCTaBbTE ee Yepes
ZICTanbHBIN KOHUMK KaTeTepa 11 NPOMONTE NPOCBET 1A MPOBONOYHOTO
NPOBOAHMKa KaTeTepa.

3. [lepxaTb CTEHT cneayeT OCTOPOXHO, dUKCMpys ero Ha GannoHe BO

Bpems M3BEYEHNA KaTeTepa 13 ynakosKku. OCTOPOXHO MofcoeaunHiuTe

€ro K MpoBOMIOYHOMY NPOBOAHMKY, MPUKPENUTe K Beayliemy KateTepy

n nposegute uepes Y-06pasHbIi COEAMHWUTENL C FEMOCTATUYECKIM

KnanaHom. By/jbTe MaKC1IManbHO OCTOPOXHBIMIA B XOAE 3TUX NPOLeyp.

MpuroToBbTe CMeCb KOHTpacTa CO  CTEPUIbHBIM - $H3MONOrUYECKIM

pacTBopom B cooTHoweHun 50 % K 50 % anAa 3anonHeHwa wnpuua

BMecTUMOCTblo 20 cm3. [lonHoCTbio yaanwuTe BO3yX W3 WNpuua,

>

$M3NYECKOrO KOHTaKTa CO BCMIOMOTaTeNbHbIMI MaTepuanami.

MoBTOpHaA AWnatauMA VMMNAHTMPOBAHHOTO CTEHTa MOXET BbI3BaTb
pacceyeHue CTeHKM cocyaa. 3T0 MOXeT bbiTb yCTpaHeHo MMNNaHTaunei
Apyroro cTeHTa. Koraa MMnnaHTipyetca 6onee 0AHOrO CTeHTa, NX KOHUMKI
ZOMKHbI 3aXOAUTb OfVIH Ha APYTOiA.

B cnyuae nposefeHMs MONHOCTbIO WM HACTUMHO PacnpaeneHHoro
CTeHTa Mo apTepuu CleflyeT GbiTb OYeHb OCTOPOXHbIM, YTOGLI N3bexaTb
nedopmaLm NN NOBPEXAEHNA CTeHTa.

B mecTe VMNnaHTauMm CTeHTa He peKOMeHAyeTcA NPUMEHATL
MeXaHNYeCKylo aTep3KTOMUIO UM 1a3ePHYI0 aHrMONNacTKy.

MpUCO WINPULL K KPaHUKY 11 3aMofiHUTE NPOCBET KpaHUKa CMechbio

KOHTpacTa c ¢I/I3I/IOI’|0I'I/I‘-IECKVIM pacTBopom.

MoaroToBbTe YCTPOCTBO ANA Pa3ayBaHIA K PaboTe COrMacHo MHCTPYKLMM

npoussoauTens.

CoeanHUTe KPaHWK C NOPTOM A1A Pa3ayBaHKA Ha NPOKCUMAabHON YacT

KaTeTepa. [lanee coenHWTe yCTPOICTBO [4N1A Pa3lyBaHA C PYroi pyyKomn

KpaHuKa. I'Ipvl BbINONHEHUN 3TUX ﬂel;ICTBMVI 3aTAHUTE CcoeauHeHunAa ana

npeaoTBpalleHna nonagaHua Bo3ayxa B CUCTEMY.

. YCTaHOBWTE  KpPaHUK YCTPOWCTBA [iA  pasdyBaHWA B MONOXKeHMe
«BblKntoyeHo».

8. [lepxuTe WNPULL BEPTUKANLHO C MOPLIHEM, PacroNOXeHHbIM HaBepxy, 1,

w

o

N

CTeHT MOXeT C NCKaxeHve npu ng

MarHUTHO-PE30HAHCHOI TOMOrpadnM 13-3 UCKAXKEHWI B MarHUTHOM ofie.
Takxe, 4TOGbl yMEHbLIATh PUCK CMEUIEHIA CTEHTA B MOLIHOM MarHUTHOM
nofe, MarHUTHO-PE30HAHCHasA TOMOrpaduA MOXET NPOBOANTLCA TONBKO
rocsie MoHo crenTa(re. 0 Yepe3 8 Hepienb).
He cnepyeT npumeHATH runepTepmmio B 061acTi MMMMaHTaLmMK CTEHTa.

MOBOYHbIE 3O®EKTbI/OCNIOXKHEHUA

CﬂeﬂleLLlI/IE no6ouHble 3¢¢EKTbI MOryT BO3HVUKHYTb BO Bpema unu nocne
CTEeHTUPOBaHUA.

OcTpbiit MHPapPKT MUOKapAa.

HecTabunbHas cTeHoKapavia.

MonHas oKKnKo3NA.

Paspbi, neppopauiys unm noBpexaAeHNe KOPOHaPHOI apTepun.
[Anccekums, nepdopauys, HaAPbIB AW Pa3pbiB KOPOHAPHON apTePUN.
ToBTOpPHOE CyeHue apTepui, B KOTOPON PasmelLieH CTEHT.

Ha MOpLUEHb, BbIXVMAIATe BO3AYX 13 WNPULA 40 TeX NOp, MoKa He
OCTaHeTCA Ny3blPbKOB BO3/lyXa.

9. YcTaHOBUTE KpaHVK yCTPOWCTBa AANA pasfy B MosnoxeHue «Bl

Mpumeyanme. He co3pasalite OTPULATENbHOTO AaBMieHUA B CUCTeMe C
YCTPOIACTBOM /1171 Pa3ayBaHuA.

MNPOLEAYPbI AOCTABKU U UMMJTAHTALIUA

MpumeuaHue. He pekoMeHayeTcs NCMonb3oBaTh CTEHT U CUCTEMY AOCTaBKU

Alvimedica COMMANDER™ B Lenax npeAsapuTenbHOi AUAATaLmum.

1. PacluvpbTe MopaxkeHHbI CoCys, UCMOMb3ya GanioH ANA UPECKOXHOM
TPaHCMIOMMHANbHON KOPOHaPHOW aHrionnacTuki. MpeanoutuTensHee,
uTOGbI AMameTp GannoHa coBMajan ¢ AMaMeTpoM cocyaa.

2. MoAroTOBNEHHbIA  CTEHT M cuCTeMy [OCTaBKW NpoABuraiiTe  no
HanpaBnieHmio K Y-06pasHoMy COEAMHWTENIO C  FeMOCTATUYECKIM



KnanaHom (BHyTpeHHWit anameTp > 0,074" (1,88 MM)) Hap NPOBONOYHBIM
NpoOBOAHMKOM  KaTeTepa (Makc. Aauametp 0,014" (0,356  mm)).
lemocTaTuyecknii KnanaH AomkeH 6bITb MOMHOCTBIO OTKpbIT BO BpemA
nposefeHuA CTeHTa N CUCTeMbl AOCTaBKW.

Mpumeyanue. Ecn Bbl CTONKHETECH C NIOGLIM COMPOTMBNEHNEM, He

npofBuraiiTe CUCTeMy AOCTaBKM CTEHTa fasnee, MOCKOMbKY 3TO MOXeET

noBpeanTb CTEHT WAN CMeCTUTb ero Ha 6annoHe. Ynocmsepwecn, uto
ﬂpOBOﬂHMKOBbIﬂ KaTtetep HaxoawuTcA B NPaBUIbHOM MONOXEHUN n ero

KOHYMK HENOABUXEH.

3. I'IepeMeu.laFwe CTEHT BHYTPW NPOBOAHWKOBOrO KateTepa rnoj KoHTponem
peHTreHocKkonnn. MCHOﬂh3yR CTaHAapTHbIE npoueaypbl llpe&:K[))KHOIh
TPaHCIOMIUHANBHOM KOPOHAPHOW aHIMOMAACTUKIA, yCTaHOBHUTE CTEHT B
06nacTy cyeHnA apTepui.

4. icnonb3ya cTaHAapTHble NpoLieAypbl aHrMONNacTUKK, pacrpaBbTe CTeHT
B MecTe CYy>KeHusA. Yﬂepmvlsaﬂ 6annoH B cKatom NONOXeHnn, nsmepbre
pacnpaseHme CTeHTa C NOMOLLbIO CTaHAAPTaHOM aHruorpapuu. lasnequs
|pasfyBaHIA BEMUMHON 8 6ap AOCTAaTOUHO /1A PACMIPaBEHNA CTeHTa.

Mpepynpexpenne: PacluvpeHne CTeHTa CBbilE YCTaHOBNEHHDBIX HOPM 1
co3paHne 6onbluero AABNEHUA pa3fyBaHWA MOXET Bbl3BaTb AUCCEKLNIO.

YAANEHUE CUCTEMbI JOCTABKU CTEHTA

1. Mocne Toro Kak CTeHT Gbin UMNNaHTUPOBaH, C03ﬂaﬁTe oTpuuatenbHoe
faBneHve u cayite 6annoH. Mocne Toro Kak 6annoH GyaeT NoaHOCTbIO
CAYT, aKKypaTHO BbITAHWTE CUCTEMy AOCTaBKNA M3 MPOBOAHMKOBOTO
Katetepa nof PeHTreHOCKONUYECKUM KOHTPONEM, COXPaHAA NONOXeHne
NPOBONOYHOrO NPOBOAHMKA.

2. nOSTOpHO BbINONHUTE HEOGXOﬂMMbIE aHrmorpammbl  Ana nony4veHusa
[l0CTyna K CTeHTVpOBaHHOI obnacTu. Ecnu Bbl 0GHapyXuTe HemonHoe
pacnpasneHie CTeHTa, OCTOPOXHO PacrofoXmTe UCXOAHYIO CUCTeMy
[I0CTaBKW WKW APYroii KaTeTep C COOTBETCTBYIOWMM AnameTpom 6annoHa
B CTEHT W NOBTOpWTE NpeAblaywne waru, 4TOGbI pacnpasuTb CTEHT A0
HY»HOro gnameTpa.

YCNOBUA TAPAHTUN
Komnanma Alvimedica rapaHTupyeT, 4TO BCe KOMMOHEHTbI [aHHOMO
M3[€NNA M3rOTOB/IEHbI, YNaKoBaHbl, MPOTECTUPOBAHBI 1 C |

POLSKI

SYSTEM WPROWADZANIA STENTOW WIENCOWYCH COMMANDER™
OPIS

Stent COMMANDER™ firmy Alvimedica jest stentem rozprezanym na balonie,
wycietym technikg laserowa z rurki ze stopu kobaltowo-chromowego L605.
Stenty COMMANDER™ sg dostepne w réznych dtugosciach: 9 mm, 12 mm,
15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm i 32 mm. Stent COMMANDER™
jest przeznaczony do zamocowania na balonowym cewniku dylatacyjnym
TURQUOISE™ PTCA.

$rednica déniani
Cisnienie

‘wewnetrzna ‘wewnetrzna cisnienie
WeWNEUZNA prugosé stentu (mm) e :Lo.wn-me oaace
(mm) prowadzacego (bar)
20 9-12-15-18-20-22 SF(1422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
275 9-12-15-182022-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

30 9-12-15-182022-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

35 9-12-15-182022-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

40 9-12-15-1820-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

45 9-12-15-18-20-22 SF(1422mm) 8 16

SYSTEM WPROWADZANIA STENTOW

Balonowy cewnik dylatacyjny TURQUOISE™ PTCA firmy Alvimedica
jest przeznaczony do rozszerzania tetnic wienicowych lub pomostow
naczyniowych zwezonych na skutek zmian miazdzycowych. Cze$c
rozszerzajaca cewnika stanowi balonik znajdujacy sie w poblizu korcowki
dystalnej. Cewnik jest pokryty warstwg hydrofilowa od koncowki
dystalnej do proksymalnej, na dtugosci 105 cm, za wyjatkiem efektywnej
dtugosci balonika i 45 cm trzonu proksymalnego. Tasmy ze znacznikami
radiocieniujacymi sa umieszczone na proksymalnej i dystalnej krawedzi
balonika. Oddzielny kanat na trzonie cewnika, majacy poczatek w odlegtosci
okoto 27 cm od koncoéwki dystalnej, jest przeznaczony do uzycia jako kanat
prowadnika. Koricéwka proksymalna cewnika jest przeznaczona do uzycia
jako port do napetniania balonika. Balonik jest napetniany poprzez iniekcje

6e3 Kakux-nmbo Npoun3BoACTBEHHbIX AedeKToB UK fAedeKToB MaTepuana.
Bce npomykThl Gbinn MPOTECTUPOBaHbI MNepes ynakosKoil. Komnawua
Alvimedica rapaHTupyeT 3ameHy /Il06biX U3[ENNil C MPON3BOACTBEHHBIM(-
biMK) AedekTom(-ami) Unn AedeKTom(-amun) ynakoBKM Ha HOBbIE U3AeNNs,
COMNacHO peLeHNio KOMMEeTEHTHOI cyAebHO MHCTaHumu. Mo npuunHe
VHAVBUAYabHbIX GUONOTMUYECKIX Pa3NNUMii NALMEHTOB He MOXeT 6biTb
100 % rapaHTu 5GGEeKTUBHOCTI U3AENNA B KAXKAOM OTAeNbHOM Cryyae. C
YUETOM 3TOrO, a Takxke B CBA3M C Tem, 4TO KomnaHuaA Alvimedica He umeet
BO3MOXHOCTY KOHTPO/IMPOBATb YC/IOBUA, B KOTOPBIX MPOAYKT NCMONb3yeTcs
nocne npoaaxu, U He MOXeT BAWATb Ha BbIGOP MaLWeEHTOB, a Takke
Cnocobbl NpUMeHeHWA npofykTa, komnaHua Alvimedica oTkasbiBaeTca
OT BCeX rapaHTUil B OTHOWEHWM W3AENNA, ABHO BbIPAKEHHBIX WM
nopasymeBaembix, BK/IoUas, HO He OrPaHNYNBaRACh, rapaHTel TOBaPHON
MPUroAHOCTY 1 NCMONb30BaHNA MPOAYKTA ANA KaKOW-NNGO onpesieneHHoin
uenn. Komnanma Alvimedica He HeceT npAMOM WM KOCBEHHOM
OTBETCTBEHHOCTY 3a NpUYMHEHWe yuep6a 340POBbI0, HaHeCeHNe TPaBMbl
WAM CMepTb MNauueHTa, MPOM3OWeAWNX BCNEACTBUE WCMONb30BaHUA
NpoAyKTa; Takxe KomnaHua Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTW WAU
06A3aTeNbCTs, NPAMBIX MM KOCBEHHBIX, 3@ NPUYMHEHME yilep6a 340P0BbI0,
HaHeceHVe TPaBMbl WM CMEPTb MaLMeHTa, NPOM3OWEAWNX BCIeACTBUE
MOBTOPHOTO NCMOMNb30BAHMA UV NPUMEHEHSA NPOAYKTA NOC/E MOBTOPHON
CcTepunusaumn.

OrPAHU4EHUE OTBETCTBEHHOCTU

KomnaHus Alvimedica Hu B Koem Cilydae He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a fio6ble
cneuvanbHble, KOCBEHHbIe, HenpAmble, I'1060\-IHbI€, (nyqal?lele wnn UJTpa¢HbIe
yéblTKlA, YynyweHHyo I'|p|/|6bll'|b, Heyfayy B AOCTVXEHUWN 3annaHWpOBaHHOroO
YPOBHA 3KOHOMUW Unn niobble Apyrne KomMmepyeckue nnv SKoHoOMU4Yeckne
notepy, Bo: B p Hecc AaHHOM VHCTPYKUMN No
T BKJTIOYaA HeCC npenoc 7, NpeynpexaeHuii
w/vnu pekomeHaaLmiA, yNOMAHYTbIX B JaHHOM JOKYMeHTe.

3ALMTA UHTEANEKTYANIbHOM COBCTBEHHOCTU

Bce Toprosble MapKu, NIOrOTUMbI, U30GPETEHNs, CeKpeTbl MPOU3BOACTBA,
TEXHONMOTUN, ~ KOHUAEHUMANbHAA MHGOPMaUMA ¥ mpoune  npasa
VHTENNEeKTyaNbHOW COBGCTBEHHOCTU Ha [aHHOE W3Aenue npuHaanexar
nckniounTenbHo Komnawum Alvimedica. Komnanua Alvimedica octasnset
3a coboi Bce npaBa 0o6paTWTbCcA B CyA UM WCKaTb CyAeGHON 3awjuTbl
npu HapyweHun npas VIHTEﬂﬂEKTyaﬂbHOVI COBCTBEHHOCTU B cnyyae
HeMpaBOMEPHOTO MCMOMb30BaHNA UHTENNEKTYaNbHOM COBCTBEHHOCTU WK
CO3AaHIA aHasora U3fenus.

Mpumeyanne. Cm. cTp. 2.

srodka za pi ictwem tej koncowki. Balonik mozna
napetniac¢ do danego rozmiaru i ci$nienia.

Maksymalna $rednica prowadnika, ktérego mozna uzy¢ z balonowym
cewnikiem dylatacyjnym TURQUOISE™ wynosi 0,014" (0,356 mm).

Ostrzezenie: Stent COMMANDER™ osigga nominalng $rednice rozszerzenia,
kiedy balonik systemu wprowadzania zostanie napetniony do poziomu
ci$nienia wynoszacego 8 bar. Balonika systemu wprowadzania nie nalezy
napetnia¢ do poziomu cisnienia powodujacego rozszerzanie sie stentu
poza zamierzong srednice $wiatta naczynia lub cisnienia przekraczajacego
ustalone fabrycznie ci$nienie maksymalne.

Zuzyty produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim i utylizowa¢ zgodnie z ogdlnie przyjeta praktyka
medyczng i obowiazujacymi przepisami lokalnymi. Firma Alvimedica nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci za obchodzenie si¢ z produktem i jego
utylizacje po uzyciu.

WSKAZANIA

System stentow COMMANDER™ jest przeznaczony:

dla pacjentéw z objawowa chorobg niedokrwienng serca wynikajaca ze
zwezenia de novo lub restenozy tetnic wienicowych, kwalifikujacych sie
do zabiegow PTCA;

do leczenia ostrej niedroznosci komplikujacej zabiegi PTCA;

dla pacjentéw, u ktérych zabiegi PTCA zakoriczyly sie niepowodzeniem;
do zmniejszania stopnia restenozy;

dla pacjentéw kwalifikujacych sie do zabiegu pomostowania naczyn
wienicowych.

PRZECIWWSKAZANIA

System stentow COMMANDER™ jest przeciwwskazany w przypadku:
pacjentéw niekwalifikujacych sie do terapii przeciwptytkowej lub
przeciwzakrzepowej;

pacjentow niekwalifikujgcych sie do zabiegu pomostowania naczyn
wienicowych;

pacjentéw z rozlegtymi zmianami w dalszych odgatezieniach naczynia,
mogacych zmniejszy¢ przeptyw krwi przez $wiatto stentu;

pacjentéw z niezabezpieczonym pniem lewej tetnicy wiericowej;

zmian ostialnych;

zmian z zatorem wiericowym;

pacjentow z alergia na metale;

kobiet w cigzy;

zmian zlokalizowanych w kretych naczyniach o kacie zagiecia wiekszym
niz 60 stopni.

OSTRZEZENIE
« Produkt przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
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go ponownie sterylizowac ani uzywac.

Wszystkie zabiegi nalezy wykonywac¢ po wprowadzeniu cewnika do
ciata pacjenta, z wykorzystaniem fluoroskopii 0 wysokiej rozdzielczosci.
Nie nalezy wyciaga¢ ani wsuwac cewnika, dopdki balonik nie zostanie
catkowicie oprézniony przy uzyciu podcisnienia. W przypadku natrafienia
na opor podczas wykonywania zabiegu, nalezy przerwa¢ procedure
isprobowac zidentyfikowac przyczyne, a nastepnie stopniowo przesuwac
cewnik balonowy, aby zapobiec jego skreceniu na trzonie proksymalnym.
Jezeli przyczyna nie zostanie zidentyfikowana, nalezy usuna¢ system
w catosci (stent, system wprowadzania oraz cewnik prowadzacy).
Podczas napetniania balonika nie nalezy przekracza¢ nominalnego
ciénienia rozrywajacego okreslonego w instrukcji stosowania. W celu
monitorowania cisnienia zaleca si¢ uzywanie urzadzenia napetniajacego
z wbudowanym manometrem.

Zakfadanie stentu powinno by¢ wykonywane wyltacznie w oérodkach
medycznych przystosowanych do przeprowadzania pilnych zabiegow
pomostowania naczyn wiencowych w przypadku komplikacji
zagrazajacych zyciu.

Nie nalezy uzywac stentu oraz systemu wprowadzania po uptywie daty
waznosci wskazanej na etykiecie.

Firma Alvimedica nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia lub
obrazenia mogace by¢ skutkiem ponownego uzycia stentu lub systemu
wprowadzania.

Nie nalezy probowac usuwac stentu umieszczonego na systemie
wprowadzania ani wprowadza¢ zmian dotyczacych zabiegu. Nie mozna
usuwac stentu z systemu, a nastepnie umieszcza¢ go w innym cewniku
balonowym, gdyz moze to spowodowac¢ uszkodzenie balonika lub stentu.
Nie nalezy uzywac srodkéw kontrastowych, takich jak Ethiodol lub
Lipiodol.

Nie nalezy narazac systemu wprowadzania na dziatanie rozpuszczalnikow
organicznych (np. alkohol itp.).

Nie nalezy napetnia¢ balonika do cisnienia wyzszego niz wymagane.
Niewtasciwa terapia przeciwzakrzepowa i/lub przeciwptytkowa moze
powodowac zakrzepice w stencie.

Aby zapobiec mozliwosci korozji metalu, stentéw nie nalezy umieszczac
wewnatrz stentow wykonanych z innych metali, obok takich stentéw ani
w bezposredniej stycznosci z takimi stentami.

Do napetniania balonika nie nalezy uzywac powietrza ani innego gazu.

$RODKI OSTROZNOSCI

Przed zatozeniem stentu nalezy sprawdzi¢, czy ksztatt oraz rozmiar stentu

i systemu wprowadzania sa odpowiednie dla konkretnego przypadku.

- Stent oraz system wprowadzania powinny by¢ uzywane wylacznie
przez doswiadczonych lekarzy odpowiednio pr: ych w zakresie
angiografii, zaktadania stentéw oraz zabiegéw PTCA.

« Nie uzywac, jezeli wewnetrzne opakowanie zostato otwarte lub

uszkodzone.

Nie sterylizowac¢ w autoklawie.

Przechowywac w chfodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Przed zatozeniem stentu zmiana powinna by¢ wstepnie rozszerzona przy

pomocy standardowych technik PTCA.

Umieszczony w naczyniu stent moze ulec uszkodzeniu poprzez kontakt

fizyczny z materiatami pomocniczymi.

Powtérne rozszerzenie zatozonego stentu moze spowodowad

rozwarstwienie naczynia. Korekty mozna dokona¢ poprzez zatozenie

innego stentu. W przypadku zaktadania wiecej niz jednego stentu,
koncowki stentéw powinny sie naktadac.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ wprowadzenia catkowicie lub czgsciowo

rozszerzonego stentu, nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknad

zdeformowania lub uszkodzenia stentu.

Zaleca sie unikanie mechanicznej aterektomii oraz uzywania cewnikow

laserowych w obszarze, w ktérym zatozono stent.

Stent moze powodowac powstawanie artefaktébw w obrazach MR

z powodu znieksztalcania pola magnetycznego. Ponadto, w celu

zmniejszenia ryzyka migracji stentu w silnych polach magnetycznych,

nie nalezy przeprowadza¢ obrazowania MR, dopoki stent nie zostanie
catkowicie pokryty przez $rédbtonek (tzn. przez okres okoto 8 tygodni).

Zaleca sie unikanie hipertermii w obszarze, w ktérym zatozono stent.

DZIALANIA NIEPOZADANE/POWIKEANIA

Podczas lub w nastepstwie zalozenia stentu moga wystapi¢ nastepujace
dziatania niepozadane:

ostry zawat migsnia sercowego;

dusznica bolesna niestabilna;

catkowite zaczopowanie;

rozerwanie, perforacja lub uszkodzenie tetnicy wiericowej;
rozwarstwienie, perforacja, uraz lub rozerwanie tetnicy wiencowej;
restenoza naczynia z zatozonym stentem;

- skurcz tetnicy wiericowej;

deformacja symetrii stentu podczas zaktadania lub wprowadzania
innego przyrzadu (np. cewnika, balonika, prowadnika itp.) poprzez stent;
krwotok lub krwiak;

- arytmie, w tym migotanie komor;
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reakcje na leki, reakcje alergiczne na srodek kontrastowy;
niedo-/nadcisnienie;

zakazenie;

przetoka tetniczo-zylna;

zator;

pilny zabieg pomostowania tetnic wiericowych;
krwawienie z przewodu pokarmowego z powodu terapii
przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej;

rozerwanie blony wewnetrznej naczynia;

powstanie pseudotetniaka;

migracja stentu;

zakrzepica;

martwica tkanki;

Smierc.

PRZYGOTOWANIE | TESTOWANIE PRZED UZYCIEM
Nalezy upewni¢ sig, ze $rednica wybranego stentu jest identyczna ze
$rednica leczonego naczynia.

(nie znajduje siew

- Cewnik( i) prowadzacy(-e) o $rednicy 5F (1,422 mm) lub wigkszej
- Strzykawki

- Prowadniki o $rednicy 0,014" (0,356 mm) lub mniejszej

- Urzadzenie napetniajace

Introduktor

Przygotowanie

1.Delikatnie wyja¢ system wprowadzania z opakowania. Zachowac
ostrozno$¢ podczas wyjmowania mandrynu oraz rurki ochronnej
z konicéwki dystalnej cewnika. Sprawdzi¢ integralno$¢ umieszczonego
stentu oraz jego wysrodkowanie na baloniku. Ponadto skontrolowac
pofaczenia pod katem ewentualnych deformacji.

Uwaga: stent powinien by¢ umieszczony centralnie na baloniku.
Ostrzezenie: nie nalezy uzywac gazy, gdyz jej wiokna moga przylgna¢ do
stentu i go uszkodzi¢.

2. Do strzykawki o objetosci 20 ml pobrac 10 ml roztworu soli fizjologicznej.
Na strzykawke zatozy¢ igte, nastepnie ostroznie wsunac igte do korncowki
dystalnej cewnika i przeptukac kanat prowadnika.

3. Wyciagajac cewnik z opakowania, ostroznie przytrzymac stent, tak aby
jego potozenie na baloniku nie ulegto zmianie. Ostroznie zamocowac
cewnik na prowadniku, umiesci¢ wewnatrz cewnika prowadzacego
i przesunac przez tacznik Y z zastawka hemostatyczng, zachowujac
szczegolng staranno$¢ podczas kazdej z tych czynnosci.

4.Do strzykawki o objetosci 20 ml pobra¢ mieszaning 50/50% s$rodka
kontrastowego oraz roztworu soli fizjologicznej. Strzykawke catkowicie
oprézni¢ z powietrza, podfaczy¢ do zaworu odcinajacego i napetnic¢ kanat
zaworu mieszaning $rodka kontrastowego oraz roztworu soli fizjologicznej.

5. Przygotowac urzadzenie napetniajace zgodnie z zaleceniami producenta.

6. Podtaczy¢ zawoér odcinajacy do portu do napetniania znajdujacego sie
w proksymalnej czesci cewnika. Podlaczy¢ urzadzenie napetniajace
do drugiego ramienia zaworu odcinajacego. Podczas wykonywania
powyzszych czynnosci zaciska¢ potaczenia, aby zapobiec dostaniu sie
powietrza do wnetrza systemu.

7.Ustawi¢ zawor odcinajacy po stronie urzadzenia napetniajacego
w potozeniu,off”.

8.Trzymajac strzykawke pionowo, z tlokiem u gory, wysunac tlok
iaspirowac, dopoki nie znikng babelki powietrza.

9.Ustawi¢ zawor odcinajacy po stronie urzadzenia napetniajacego
w potozeniu,on”.

Uwaga: w systemie z urzadzeniem napetniajgcym nie stosowac
podcisnienia.

PROCEDURY WPROWADZANIA | ZAKLADANIA

Uwaga: nie zaleca si¢ uzywania systemu wprowadzania stentow

COMMANDER™ firmy Alvimedica do wstepnego rozszerzania.

1.Rozszerzy¢ zmiang za pomoca balonika PTCA. Zaleca si¢ dopasowanie
sSrednicy balonika do srednicy naczynia.

2.Przesuwal przygotowany stent oraz system wprowadzania wzdtuz
prowadnika (maks. srednica 0,014" (0,356 mm)), w kierunku tacznika
Y z zastawka hemostatyczna (Srednica wewnetrzna > 0,074" (1,88
mm)). Podczas wprowadzania stentu i systemu zastawka powinna by¢
catkowicie otwarta.

Uwaga: w przypadku napotkania oporu nalezy przerwac przesuwanie,

w przeciwnym razie moze dojé¢ do uszkodzenia stentu lub jego zsuniecia

sie z balonika. Nalezy upewnic sig, ze cewnik prowadzacy znajduje sie¢ we

wiasciwej pozycji, a jego koricowka jest nieruchoma.

3.Przesuwa¢ stent wewnatrz cewnika prowadzacego z uzyciem
bezposredniej wizualizacji fluoroskopowej. Umiesci¢ stent w zmianie,
uzywajac standardowych technik PTCA.
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4. Roztozyc stent w zmianie, uzywajac standardowych technlkangloplastyk\
Utrzymujac balonik w stanie opréz wym, sp i¢ rozszerzenie
stentu, uzywajac standardowego obrazowania angiograficznego.
Cisnienie napetniania réwne 8 bar jest wystarczajace do rozciagniecia
stentu.

Ostrzezenie: nadmierne rozszerzanie stentu oraz stosowanie ciénienia
napetniania wigkszego niz zalecane moze prowadzi¢ do rozwarstwienia
naczynia.

USUWANIE SYSTEMU DO WPROWADZANIA STENTOW

1.Po zatozeniu stentu zastosowac podcisnienie i oprézni¢ balonik. Po
catkowitym opréznieniu balonika ostroznie usunac system wprowadzania
z cewnika prowadzacego, kontrolujac pozycje prowadnika z uzyciem
fluoroskopii.

2. Powtdrzy¢ obrazowanie angiograficzne, aby oceni¢ obszar, w ktérym
zatozono stent. Jezeli stent nie jest do konca rozszerzony, nalezy ostroznie
umiesci¢ w stencie system wprowadzania uzyty do jego zafozenia
lub inny cewnik z balonikiem o odpowiedniej $rednicy i powtorzyc
poprzednie czynnosci, aby rozszerzy¢ stent do wymaganej srednicy.

WARUNKI GWARANCJI
Firma Alvimedica zapewnia, ze kazdy element niniejszego produktu zostat
wyprodukowany, zapakowany, przetestowany oraz wysterylizowany i nie
posiada zadnych wad wykonania ani materiatu. Kazdy produkt zostat
y przed zap riem. Firma Alvimedica wymieni kazdy
produkt noszacy znamiona wad wykonania lub wad powstatych podczas
pakowania na nowy, w oparciu o wiazaca decyzje odpowiedniego
organu sadowego. Ze wzgledu na réznice biologiczne wystepujace
wérod pacjentéw, zaden produkt nie jest skuteczny w 100% przypadkow.
Z powyzszego wzgledu oraz poniewaz firma Alvimedica nie ma kontroli
nad warunkami, w ktérych zakupiony produkt jest uzywany, nad selekcja
pacjentéw ani nad metodami zastosowania, firma Alvimedica nie udziela
zadnych gwarancji dotyczacych produktu, wyraznych lub dorozumianych,
w tym, bezograniczen, gwarancjizgodnosciz przeznaczeniemi przydatnosci
do okreslonego celu. Firma Alwmedlca nie ponosi, bezposrednio
ani io, zadnej p ialnosci za jakil iek obrazenia,
uszkodzenla lub straty wynikajace z uzywania produktu. Firma Alvimedica
nie ponosi takze, bezposrednio lub posrednio, zadnej odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek obrazenia, uszkodzenia lub straty spowodowane ponownym
uzyciem produktu lub jego ponowng sterylizacja.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

W zadnym wypadku firma Alvimedica nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek szkody szczegdlne, wynikowe, posrednie, nastepcze,
przypadkowe lub domniemane, jak réwniez za utrate zyskow
i spodziewanych oszczednosci. Firma Alvimedica nie ponosi réwniez
odpowiedzialnosci za straty komercyjne i ekonomiczne powstate wskutek
naruszenia zasad niniejszej instrukcji, w tym niestosowania sie do srodkéw
ostroznosci, ostrzezen i/lub zalecern zamieszczonych w  niniejszym
dokumencie.

OCHRONA WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, logo, wynalazki, wiedza specjalistyczna,
technologie, informacje zastrzezone oraz inne prawa wiasnosci
intelektualnej odnoszace sie do niniejszego produktu naleza w catosci
do firmy Alvimedica. Firma Alvimedica zastrzega sobie prawo do zlozenia
pozwu sadowego i domagania sie egzekucji roszczen przez organy sadowe
w przypadku naruszenia zwigzanego z nieautoryzowanym uzyciem
produktu lub niewtasciwym wykorzystaniem wiasnosci intelektualnej,
jak réwniez w przypadku inzynierii wstecznej w powiazaniu z niniejszym
produktem.

Uwaga: zob. strona 2

7 Alvi

ROMANA

SISTEM DE APLICARE A STENTULUI CORONARIAN COMMANDER™
DESCRIERE

Stentul COMMANDER™ de la Alvimedica este un stent expandabil cu balon,
taiat cu laser din crom-cobalt L605. Stentul COMMANDER™ este disponibil
intr-o varietate de dimensiuni: 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm,
25 mm, 28 mm si 32 mm. Stentul COMMANDER™ este destinat utilizarii dupa
ce a fost montat pe un cateter de dilatare cu balon ACTP TURQUOISE™.

Diametrul

Presiune
terior al () inima

%&E ;:I:: L @ I L TE A pEETD s

ghidare (bari)

20 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16
275 912-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

30 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

45 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

SISTEM DE APLICARE A STENTULUI

Cateterul de dilatare pentru ACTP TURQUOISE™ de la Alvimedica a fost
conceput pentru dilatarea leziunilor aterosclerotice stenotice de la nivelul
arterelor coronare sau grefelor de bypass. Portiunea de dilatare a cateteru-
lui este reprezentata de balonul aflat in apropierea varfului distal. Cateterul
este acoperit cu un invelis hidrofil de la varful distal spre capatul proximal pe
o lungime de 105 cm, excluzand lungimea efectiva a balonului si portiunea
de 45 cm a axului proximal. Benzi marcatoare radioopace sunt amplasate
pe ambele margini, proximala si distald, ale balonului. Un lumen separat
pe axul cateterului este destinat utilizarii ca lumen al firului de ghidare,
incepand de la aproximativ 27 cm fata de varful distal. Varful proximal al
cateterului este destinat utilizérii ca port de umflare a balonului. Balonul
este umflat in urma injectarii unei substante de contrast prin acest varf. Ma-
terialul balonului se poate umfla la o anumitd dimensiune daca se exercita
0 anumita presiune.

Diametrul maxim al firului de ghidare ce poate fi utilizat impreuna cu cate-
terul de dilatare TURQUOISE™ este de 0,014" (0,356 mm).

Avertisment: Stentul COMMANDER™ isi atinge diametrul de dilatare nomi-
nal atunci cand balonul sistemului de aplicare este umflat la o presiune de 8
bari. Balonul sistemului de aplicare nu trebuie umflat la presiuni care dilata
stentul mai mult decat diametrul lumenului vascular prevazut sau la presi-
uni care depasesc presiunea maxima prestabilita.

Produsul poate reprezenta un risc biologic dupa utilizare. Produsul trebuie
manevrat si eliminat in conformitate cu practica medicala acceptata si cu
legile si reglementarile locale in vigoare. Alvimedica nu este responsabila
pentru manevrarea si eliminarea produsului dupa utilizare.

INDICATIH

Sistemul de stent COMMANDER™ este indicat pentru:

Pacienti cu boala cardiaca ischemica simptomatica datoratd stenozei de
novo sau restenozei arterelor coronare, care sunt eligibili pentru proce-
duri ACTP

Tratamentul obstructiei acute care complica procedurile ACTP

Cazuri de proceduri ACTP nereusite

Scaderea coeficientului de restenoza

Pacienti eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass coronarian

CONTRAINDICATII

Sistemul de stent COMMANDER™ este contraindicat la:

Pacienti care nu pot primi terapie antiplachetara sau anticoagulanta
Pacienti care nu sunt eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass
coronarian

Pacienti cu boala vasculara distald difuza care ar reduce fluxul sanguin
prin lumenul stentului

Pacienti cu artera coronara principala stanga neprotejata

Leziuni ostiale

Leziuni cu embolie coronariana

Pacienti cu alergie cunoscuté la metale

Femei insarcinate

Leziuni sinuoase cu unghiuri mai mari de 60 de grade.

AVERTISMENT
« Acest produs a fost conceput pentru o unica intrebuintare. Nu resterilizati



si nu reutilizati acest dispozitiv.

Toate procedurile vor fi efectuate dupa introducerea cateterului in cor-
pul pacientului si trebuie sa aiba loc sub fluoroscopie de inalta calitate.
Nu trageti si nu impingeti niciodata cateterul decat daca balonul a fost
complet dezumflat in vid. Daca intampinati rezistenta in timpul proce-
durii, opriti-va pur si simplu si incercati sa identificati cauza, apoi avansati
treptat cateterul cu balon pentru a preveni aparitia nodurilor pe axul pro-
ximal. Daca nu identificati cauza, retrageti sistemul ca tot unitar (stent,
sistem de aplicare si cateter de ghidare).

Nu depasiti presiunea nominala de explozie indicata in instructiunile de
utilizare atunci cand umflati balonul. Pentru monitorizarea presiunii, se
recomanda utilizarea unui dispozitiv de umflare cu manometru incorpo-
rat.

Aplicarea stentului trebuie efectuatd doar in centre medicale care au
capacitatea de a efectua in regim de urgenta interventii chirurgicale de
bypass coronarian in cazul complicatiilor cu potential letal.

Nu utilizati stentul si sistemul de aplicare dupa data de expirare indicata
pe eticheta.

Alvimedica nu este raspunzitoare pentru deteriordri sau vatamari care
pot fi cauzate de reutilizarea stentului si a sistemului de aplicare.

Nu incercati sa retrageti stentul fixat in sistemul de aplicare si nu operati
modificéri ale procedurii. Stentul nu trebuie desprins din sistemul de apli-
care si amplasat intr-un alt cateter cu balon, deoarece acest lucru poate
deteriora balonul sau stentul.

Nu utilizati substantele de contrast Ethiodol sau Lipiodol.

Nu expuneti sistemul de aplicare la solventi organici (respectiv alcool
etc).

Nu umflati balonul la o presiune mai mare decét este necesar.

Terapia anticoagulanta si/sau antiplachetara inadecvatd poate cauza
tromboza stentului.

Pentru a preveni posibilitatea de corodare a metalului, nu amplasati sten-
turi confectionate din metale diferite unul in interiorul celuilalt, in apropi-
ere unul de celdlalt sau in contact direct unul cu celalalt.

Nu utilizati aer sau orice alt gaz pentru a umfla balonul.

PRECAUTII

Tnainte de aplicarea stentului, verificati dacé forma si dimensiunea stentu-
lui si a sistemului de aplicare ce vor fi utilizate sunt adecvate pentru cazul
respectiv.

Stentul si sistemul de aplicare trebuie utilizate doar de catre medici cu
experienta care au beneficiat de pregatire adecvata in angiografie, aplica-
rea stenturilor si operatii ACTP.

Nu utilizati produsul dacd ambalajul interior a fost deschis sau deteriorat.
Nu sterilizati in autoclava.

Pastrati intr-un loc intunecat, uscat si racoros.

Inainte de aplicarea stentului, leziunea trebuie pre-dilatata utilizand
tehnici ACTP standard.

Stentul aplicat se poate deteriora in urma contactului fizic cu materiale
auxiliare.

Dilatarea repetata a stentului aplicat poate cauza disectie. Aceasta se poa-
te corecta prin aplicarea unui alt stent. In cazurile in care sunt aplicate mai
multe stenturi, varfurile acestora trebuie s se suprapuna.

Cand este necesara introducerea unui stent complet sau partial dilatat,
trebuie dat dovada de prudentd pentru a evita deformarea sau deteriora-
rea stentului.

Se recomanda evitarea aterectomiei mecanice si a utilizarii cateterelor
laser in zona in care a fost aplicat stentul.

Stentul poate cauza artefacte in imagistica RM din cauza distorsiunii cam-
pului magnetic. De asemenea, pentru a reduce riscul de migrare a stentu-
lui in cdmpurile magnetice puternice, imagistica RM nu trebuie efectuata
pana cand stentul nu a fost acoperit complet de tesut endotelial (respec-
tiv o perioada de aproximativ 8 saptamani).

Se recomanda evitarea hipertermiei in zona in care a fost aplicat stentul.

REACTII ADVERSE / COMPLICATII

Urmatoarele reactii adverse se pot produce in timpul sau ulterior aplicarii
stentului:

Infarct miocardic acut

Angina instabild

Obstructie completa

Rupere, perforare sau vatamare a arterei coronare

Disectie, perforare, lezare sau rupere a arterei coronare

Restenoza vasului in care s-a aplicat stentul

Spasm al arterei coronare

Deformare a simetriei stentului in timpul aplicarii sau in timpul introducerii
unui alt dispozitiv (de exemplu, cateter, balon, fir de ghidare etc.) prin stent

Hemoragie sau hematom

Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara

Reactii la medicamente, reactie alergica la substanta de contrast
Hipo/hipertensiune

Infectie

Fistula arteriovenoasd

Embolie

Operatie urgentd de bypass coronarian cu grefa

Hemoragie gastrointestinala cauzata de terapia anticoagulantd/ antipla-
chetara

Ruptura intimala

Formare de pseudoanevrism

Migrare a stentului

Tromboza

Necroza tisulara

Deces

PREGATIRE $I TESTARE INAINTE DE UTILIZARE
Asigurati-va ca diametrul stentului ce va fi utilizat este identic cu diametrul
vasului tratat

Material auxiliar (neinclus in ambalaj)

- Cateter(e) de ghidare cu diametrul 5F (1,422 mm) sau mai mare
- Seringi

Fire de ghidare cu diametrul 0,014" (0,356 mm)sau mai mic
Dispozitiv de umflare

- Dispozitiv de introducere

Pregatire

1. Scoateti cu grija sistemul de aplicare din ambalaj. Dati dovada de
prudenta atunci cand scoateti stiletul si tubul de protectie prin varful
distal al cateterului. Verificati integritatea stentului fixat si centrarea pe
balon, precum si daca exista deformari la nivelul racordurilor.

Nota: Stentul trebuie sé fie centrat pe balon.
Avertisment: Nu folositi tifon, deoarece fibrele acestuia se pot prinde de
stent, deteriorandu-I.

2. Umpleti seringa de 20 cc cu 10 cc de solutie salina. Atasati un ac de serin-
ga si introduceti cu grija acul prin varful distal al cateterului, apoi spalati
lumenul firului de ghidare.

3. Tineti stentul cu grija, mentinand pozitia stentului fixata pe balon, in timp
ce scoateti cateterul din ambalaj. Aplicati-l cu grija pe firul de ghidare,
introduceti-l in cateterul de ghidare si treceti-l prin conectorul in'Y cu val-
va hemostatica, acordand atentie maxima fiecareia dintre aceste etape.

4. Umpleti seringa de 20 cc cu un amestec de 50/50% substanta de contrast
si solutie salina. Eliminati complet aerul din seringa, conectati seringa
la robinetul de inchidere si umpleti lumenul robinetului cu amestec de
substanta de contrast si solutie salina.

5. Pregatiti dispozitivul de umflare in conformitate cu instructiunile produ-
catorului.

6. Conectati robinetul de inchidere la portul de umflare de pe portiunea
proximala a cateterului. Conectati dispozitivul de umflare la celdlalt brat al
robinetului de inchidere. In timpul efecturii acestor proceduri, strangeti
racordurile pentru a nu permite patrunderea aerului in sistem.

7. Aduceti robinetul de inchidere pentru dispozitivul de umflare in pozitia
"off" ("inchis").

8.Tinand seringa pe verticala cu pistonul pozitionat deasupra, trageti de
piston si aspirati pana cand in seringa nu mai raman bule de aer.

9. Aduceti robinetul de inchidere pentru dispozitivul de umflare in pozitia
"on" ("deschis").

Nota: Nu exercitati presiune negativa asupra sistemului cu dispozitivul de
umflare.

PROCEDURI DE APLICARE S| DESFASURARE

Nota: Nu se recomanda ca stentul COMMANDER™ de la Alvimedica si siste-

mul de aplicare sa fie utilizate in scopuri de pre-dilatare.

1. Dilatati leziunea cu ajutorul balonului ACTP. Este de preferat ca diametre-
le balonului si vasului sa coincida.

2. Avansati stentul pregatit si sistemul de aplicare peste firul de ghidare
(diametru maxim 0,014" (0,356 mm)) spre conectorul in Y cu valva hemo-
statica (diametru interior > 0,074" (1,88 mm)). Valva trebuie sa fie complet
deschisa in timpul introducerii stentului si sistemului de aplicare.

Nota: Daca intampinati rezistenta, nu impingeti mai mult, deoarece acest

lucru poate deteriora stentul sau cauza desprinderea acestuia de pe balon.

f?Alvimedica

Asigurati pozitionarea corecta a cateterului de ghidare si aveti grija ca varful

acestuia sa fie nemiscat.

3. Avansati stentul in interiorul cateterului de ghidare sub vizualizare flu-
oroscopica directa. Utilizand tehnici ACTP standard, pozitionati stentul
transversal peste leziune.

4. Expandati stentul in interiorul leziunii utilizand tehnici de angioplastie
standard. Tinand balonul in pozitie dezumflata, verificati expandarea
stentului utilizand imagistica angiografica standard. O presiune de um-
flare de 8 bari este suficienta pentru expandarea stentului.

Avertisment: Expandarea stentului dincolo de limitd si exercitarea unei
presiuni de umflare mai mari decat cea recomandata pot cauza disectie.

RETRAGEREA SISTEMULUI DE APLICARE A STENTULUI

1. Dupa aplicarea stentului, exercitati presiune negativa si dezumflati balo-
nul. Dupa ce balonul a fost complet dezumflat, retrageti cu grija sistemul
de aplicare de pe cateterul de ghidare sub fluoroscopie, mentinand toto-
data pozitia firului de ghidare.

2. Repetati imagistica angiografica pentru a evalua zona in care s-a aplicat
stentul. Daca stentul este dilatat insuficient, pozitionati cu grija sistemul
de aplicare initial sau un alt cateter cu un diametru corespunzator al
balonului in stent si repetati pasii anteriori pentru a expanda stentul la
diametrul dorit.

TERMENI DE GARANTIE

Alvimedica garanteaza ca fiecare componenta a acestui produs a fost fabri-
cata, ambalatd, testatd si sterilizatd fara defecte de executie sau material.
Fiecare produs a fost testat inainte de ambalare. Alvimedica va schimba ori-
ce produs cu defect(e) de fabricatie sau ambalare cu unul nou in baza unei
decizii a unei autoritati judiciare competente cu fortd executorie. Datorita
variatiilor biologice de la o persoana la alta, niciun produs nu este 100%
eficace in fiecare caz. Prin urmare, si intrucat Alvimedica nu detine controlul
asupra conditiilor in care este utilizat acest produs dupa vanzare, asupra se-
lectarii pacientilor si asupra metodelor de aplicare, Alvimedica declina orice
garantii cu privire la produs, fie acestea exprese sau implicite, incluzand, fara
limitare, garantiile de vandabilitate si de conformitate cu un scop anume.
Alvimedica nu este responsabila in mod direct sau indirect pentru nicio va-
tamare, deteriorare sau pierdere personala cauzata de utilizarea produsului
si nici nu este responsabild sau raspunzatoare, in mod direct sau indirect,
pentru nicio vatamare, deteriorare sau pierdere care poate fi cauzata de re-
utilizarea sau resterilizarea produsului.

LIMITAREA RASPUNDERII

In nicio situatie Alvimedica nu va fi rdspunzitoare pentru eventuale daune
speciale, secundare, indirecte, colaterale, incidentale sau punitive sau pen-
tru pierderea profiturilor sau i ec jilor preva sau orice
pierderi comerciale sau economice de orice tip, rezultate din orice incalcare
a acestor instructiuni de utilizare, inclusiv nerespectarea oricaror masuri
de precautie, avertismente si/sau recomandari mentionate in prezentul
document.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

Toate marcile comerciale, logo-urile, inventiile, know-how-ul, tehnologia,
informatiile brevetate si alte drepturi de proprietate intelectuald asupra
acestui produs apartin exclusiv Alvimedica. Alvimedica isi rezerva toate
drepturile de a solicita, urmari in justitie, pretinde masuri reparatorii inain-
tea autoritatilor judiciare in caz de contraventie privind o eventuala utilizare
neautorizatd sau abuziva a proprietatii intelectuale sau reconstituirea proce-
sului tehnologic aferent produsului.

Nota: Consultati pagina 2
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AKEAOHCKHN

COMMANDER™ CUCTEM 3A UCMOPAYYBAHE KOPOHAPEH CTEHT
onuc

Crentor Alvimedica COMMANDER™ e CTeHT wTo ce wWwvpn Kako 6asnoH,
nacepcku rceyeH o L605 kobant-xpomuymosa Lieska. Crentor COMMANDER™
€ [oCTaneH BO MoBeKe BeNuYuHW, umeHo 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm,
20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm 1 32 mm. CreHTor COMMANDER™ e HameHeT 3a
MOHTVpakbe Ha Aunataumcku Katetep co 6anoH TURQUOISE™ PTCA.

Buarpeuen WA 32 munumanna wEE
s el
20 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

275 9-12-1518-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

3,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

45 9-12-15-18-20-22 S5F(1422mm) 8 16

CUCTEM 3A UCMOPAYYBAHE CTEHT

[vnataumcknoT Katetep co GanoH Alvimedica TURQUOISE™ PTCA e
[V3ajHApaH 3a Aunatauuja Ha CTEHO3HWATEPOCKNEPO3HU Ne3uu BO
KOPOHapHU apTepun unu Gajnac uMnnaHTi. [lnaTaunckuot fen Ha
KaTeTepoT e GaNoHOT WTO Ce Haofa BO 6M3NHA Ha ANCTANHUOT BPB.
KateTepot e o6noxeH co xugpopunHa o6BrBKa 0f AUCTANHNOT BPB KOH
MPOKCMMANHKOT Kpaj BO AOMKMHa of 105 cm, He cmeTajkw ja edpekTBHaTa

BICOK KBaNNTET. HUKOraW HemojTe Aa ro BneyeTe uim TypKate KateTepot
aKo 6anoHOT He e cocema U3AMLWAH Mo Bakyym. [IOKONKY ce Hauge Ha
oTrop 3a Bpeme Ha npoueaypaTa, QHOCTaBHO conpeTe n obugete ce
Aaa ja yTBpANTE NPpUYMHAaTA, a NOTOa NOCTENeHO ABWXKETe ro Kartetepot
Ha 6anoHoT 3a Aa cnpeunTe BUTKare Ha NpPOKCUManHaTta ocka. uOKOﬂKy
He ycneeTe fja ja yTBpAWTE MPUYMHaTa, OTCTPaHETe Mo CUCTEMOT Kako
e[MHCTBEHA enHILa (CTEHT, CUCTeM 3a MUCMopadyBatbe W KaTeTep 3a
HacouyBatbe).

« He HagmuHyBajTe ro NpOLEHETVOT MPUTUCOK Ha MyKarbe Kako LWTo e

HaBe[leHO BO YnatcTBata 3a ynoTpeﬁa npu HaaysyBarbe Ha 6anoHoT.

3a cneperbe Ha NPUTUCOKOT, Ce npenopavysBa Aa Cce KOpucTn ypea 3a

HaflyByBatbe CO BrpaieH MaHomeTap.

McnopauysarbeTo Ha CTeHTOT Tpe6a fia ce N3BPLLIYBa CAMO BO MeAULIMHCKM

LEHTPN Cnoco6HK 3a CripoBe/yBatbe UTHa KOPOHapHa Gajnac onepauuja

BO CJ'Iy"IBj Ha KOMNANKauymun WTo ro 3arpo3yBaat XMBOTOT.

He ynoTpeﬁyBajTe M CTEHTOT N CMCTEMOT 3a NCNopavyBarbe No POKOT Ha

Tpaeme LWTO € Ha3HayeH Ha eTukeTaTa.

Alvimedica He e 0roBopHa 3a KakBo GUIO OwTeTyBarbe UK NoBpeaa

KouwTo 61 Moxene Aa 61AaT NpeansBrKaHM Of NMOBTOPHaTa ynoTpe6a

Ha CTEHTOT 1 CUCTEMOT 3a UCMopayyBatbe.

He obuaysajre ce Aa ro OTCTpaHWTE CTEHTOT WITO € MPUUBPCTEH Ha

CNCTEMOT 3a UCnopavysBatbe U He rnpaseTe Kaksu 6uno NpomeHn BO

npoueaypara. CTEHTOT He TpeGa Aa ce OTCTpaHyBa Off CUCTEMOT 3a

ucropavysarbe 11 fja ce CTaBa BO /Pyr KateTep Ha 6anoH 6uaejki osa

MOXe Aia rO OWTeTN 6aNoHOT NN CTEHTOT.

He ynoTpebysajre ru koHTpacTHuTe matepujanu Ethiodol nnu Lipiodol.

He n3noxyBsajte ro cucTemoT 3a UcnopavyBatbe Ha OpraHcki pacTBopu

(T.e. ankoxon n ap.).

He NanyayaajTe ro 6anoHoT Ha NPUTUCOK NOBUCOK O ﬂOTpEGHOTO.

HecoopseTHa aHTIKOarynaHTHa /Unn aHTUTPOMBOLMTHa Tepanija Moxe

[DOMK1HA Ha 6aNOHOT 1 45 CM Ha NPOKCMManHaTa ocka. Ha npokc
W ANCTANHNOT NOTAUPay Ha 6anoHOT Ce HaoraaT MapKepCKU NIEHTH WTO He
nponywrTaaT 3payetbe. MocebeH NymeH Ha KaTeTepcKaTa OCKa € HamMeHeT 3a
ynotpe6a Kako JlyMeH Ha Xuua 3a NPUCTan 3anouHyBajkn NPUGAMXHO Ha
27 cm of AMCTanHWOT BPB. [IPOKCMManHNOT BPB Ha KaTeTepoT e HameHeT
3a ynotpe6a Kako OTBOP 3a HaflyByBatbe Ha 6anoHoT. banoHoT ce Haaysysa
npeKy WHjeKTpatbe KOHTpacTeH MaTepwjan off oBoj BpB. Matepujanot Ha
6anoHOT MOXe f1a ce HajlyBa 10 Ja/ieHa rofieM1Ha Npu AazieH NPUTICOK.

MaKCMasHIOT AnjaMeTap Ha XULaTa 3a NPUCTan WTO MOXe Aa Ce KOPUCTn
€O AunaTauncknoT KateTep co 6anoH TURQUOISE™ e 0,014" (0,356 mm).

MpepynpepyBawe: crentor COMMANDER™ ro pocturHysa CBOjOT
HOMWHaneH Aunatupad uwjaMeTap kora 6anoHOT Ha CUCTEMOT 3a
ucnopayysatbe € HagyBaH Ha NPUTUCOK of 8 6apw. banoHoT Ha cuctemor 3a
vcnopavysatbe He Tpea fja ce HajlyByBa Ha NMPUTUCOLM LWTO FO AUNaTNpaaT
CTEHTOT Haji HaMEHeTMOT AujaMeTap Ha fyMeHOT Ha CafoT Wn Ha
NPUTUCOLM WTO ro HaAMKMHYBaaT NPETXOAHO OnpeaeneHNoT MakcumaneH
NPUTUCOK.

npOM3BOﬂOT MOXe fa npetcraByBa HOTEHLlIAjaI'IHa 6ronowka onacHoCT
no ynotpe6ara. Co Npou3BofOT MOpa fja ce pakyBa 1 UCTUOT Aa ce piu
cornacHo ﬂpl/l¢aTeHI/ITE MEeAVLUMHCKM NPaKTUKK, BaXeuyKuTe JIoKanHn
3akoHM 1 nponucu. Alvimedica He e 0AroBopHa 3a pakyBatbe 1 Gppnarbe Ha
NpoK3BOAOT No ynotpebata.

VHAVKALN

Cucremort 3a cteHT COMMANDER™ e nHanumpaH 3a:

MauneHT KoM VMaaT CMMNTOMATUYHa WCXeMU4Ha cplesa Gonect
nopaan de Novo CTeHo3a WM pecTeHO3a Ha KOPOHapHW apTepun 1
KOWLUTO Ce COOABETHM 3a npoueaypu Ha PTCA

TpeTmaH Ha akyTHU npoueaypu Ha PTCA co oncTpyKLMCKIN KOMAAKaumum
Cnyudan Ha HeycnewHu npoueaypy Ha PTCA

Hamanysarbe Ha COOHOCOT Ha pecTeHo3aTa

MaumeHTV Kou ce COofBETHU 3a KOPOHapHa 6ajnac onepauuja

KOHTPAUHAUKALMN

Cucremor 3a cteHT COMMANDER™ e KOHTpanHauUMpaH Kaj:

MauveHT Kou He MOXaT fga MpUMaaT aHTUTPOMGOUWUTHA WK
aHTUKOArynaHTHa Tepanvja

MaLmeHTV Kou He ce COOABETHY 3a KOPOHapHa bajnac onepavuja
MaumenTin Kou maaT Andysuja Ha ANCTANHNOT CaA WTO 61 ro Hamanuno
NPOTOKOT Ha KPB HI3 lyMEHOT Ha CTeHTOT

MauveHTn Co He3aWTMTEHa NIeBa rMaBHa KOPOHaPHa apTepuja
OcTujanHn nesuun

Je3nn co KopoHapHa emGonuja

MaumenTin co No3Hata aneprija Ha meTan

Bpemenu xeHun

WckpunBeHw nesum co arnu noronemu of 60 cTeneHu.

NPEAYNPEAYBAKE

OBoj Npou3BoA € An3ajHNpaH camo 3a eaHoKpaTHa ynoTtpeba. Hemojte
OfHOBO f3a ro CTepunn3Mparte unm ynotpebysate oBoj ypes.

Cute npouefypu Tpeba Aa ce M3BpLYBaaT OTKAKO KaTeTepoT Ke ce
BOBefle BO TenoTo 1 Tpeba fAa ce n3BepysaaT noA ¢yopockonuja co
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nanp p Ha CTeHT.
3a fa ja cnpeunTe MOXHOCTa Of) MeTanHa KOpO3uja, He CTaBajTe CTeHTOBU
HanpaBeHW Off PasNNYHU MeTanu, eieH BO [PYr, efeH [10 Apyr Unu Bo
AVNpPeKTeH KOHTaKT eleH Co Apyr.

He ynotpebysajte Bo3gyx unn Kakos 61no apyr rac 3a aa ro

7 Alvi

X1UA 32 MPUCTaN UTH.) HIN3 CTEHTOT

KpsaBetbe nnu xematom

ApUTMUN, BKNYYyBajKi BEHTPUKyNapHa pubpunaumvja

PeaKuuu Ha NIeKapCTBa, aneprucka peakuuja Ha KOHTPACTHUOT MaTepujan
Xuno- unn xuneprexsuja

« Undekumja

« ApTepuoBeHo3Ha ducTyna

- Em6onuja

+ WTHa 6ajnac onepauuja Ha KOpoHapHaTa apTepuja

« lacTpouHTeCTUHANHO KpBaBetbe nopaau aHTUKOarynaHTHa/

aHTUTPOMGOUUTHA Tepanuja

KunHetbe Ha BHATPEWWHIOT C/I0j Ha KPBHWTE CafioBu
Dopmupatbe ncesaoaHeypusma

Mwurpauuja Ha cTeHTOT

Tpom6o3a

Hero3a Ha TKUBOTO

Cmpt

MOArOTOBKA U TECTUPAKE NPEA YNOTPEBA
OcurypeTe ce fieka [AMjaMeTapoT Ha CTEHTOT WTO Ke ce ynotpebysa e
WNAEHTUYEH CO INjameTapoT Ha cajioT LWTO Ce TpeTupa

! jan (He e y BO )

- KateTepu 3a HacouyBatbe co AujameTap oA 5F (1,422 mm) unu noronem
Wnpuuosun

Kuuw 3a HacouyBatbe co gujametap of 0,014" (0,356 mm)unu noman
Ypep 3a HapyByBatbe

BosepHuk

Moarotoska

1. BHUMaTe/NHO OTCTPaHETe ro CUCTEMOT 3a UCTIOpaUyBatbe Off MaKyBarbeTo.
BVIF[ETE BHMMATENHW Kora ru BaguTe wurnata wu 3awTuTHaTa T)’ﬁa
Ofi [UCTanHWOT BPB Ha KaTeTepoT. [lpoBepeTe ro WHTErpuTeTOT Ha
NPUUBPCTEHNOT CTEHT U LUEHTPUPaHheTo Ha GEHOHOT, Kako n 102 pganu

6anoHoT.

MEPKW HA NMPETMA3/IMBOCT

« Mpep wncnopadyBatbe Ha CTEHTOT, NpoBepeTe Janu O6GAMKOT U
rofieMrnHaTa Ha CTeHTOT U Ha CUCTEMOT 3a UCnopavysarbe KOUWTO Tpe6a
nace ynoTpeﬁaT, Ce COoABeTHU 3a noce6H1OT cnyuaj.

CTEHTOT 1 CUCTeMOT 3a McnopavyBatbe Tpeba 4a ce ynoTpebysaar camo
Off CTpaHa Ha WCKYCHU AOKTOpM KOM MOMWHane coopseTHa obyka mo
aHrvorpaduja, ncnopavysaroe CTEHT 1 onepauum Ha PTCA.

He ynotpebyBajte ako € OTBOPEHO WM OWTETEHO BHATPELHOTO
nakyBsame.

He cTepunusupajre Bo aBToKNaB.

UyBajTe Ha N1aIHO, CYBO 11 TEMHO MeCTO.

Mpes vcnopauysatbe Ha CTEHTOT, flesnjaTa TpeGa NpeTxopHo Aa Gupe
AunaTipaHa co KOPUCTeHE Ha CTaHAAPAHM TexHuKN 3a PTCA.
VICFIOP&"IBHVIOT CTEHT MOXe faa ce owTeTn of ¢I/I3VNKVI KOHTaKT co
MOMOLUHU MaTepujanu.

nOETOpySaH)ETO Ha nmnaraumjara Ha CTeHTOT 3a ucnopavyBarbe MOXe
Na Npefu3BMKa avceKuyja. OBa MOXe /1a Ce NoNnpasu CO UCTIOpaYyBarbe
ApYr CTeHT. Bo ciyuan Kora ce ncnopadysa noseke Of eeH CTeHT,
HWBHWTE BPBOBU Tpeba fa 6raaT npeknoneHu.

Kora Tpeba aa ce BoBeAe LEMOCHO WAV AeNyMHO AUNaTUpaH CTeHT, Tpeba
Aa ce BOAWN CMeTKa Aa ce n3berte ue¢opMmparbe nnn owTeTyBarbe Ha
CTEHTOT.

Ce npenopayysa fa ce wn3berHysaaT MexaHWuKa atepekTomMja u
ynoTpeba Ha nacepcki KaTeTepi BO 06n1acTa Kafie € UCMopayaH CTEHTOT.
CTEHTOT MOXe Aa npeaw3suka apTedakT MPU CHUMarbe CO MarHeTHa
pe3oHaHLa nopaau AncTopsunja Bo MarHeTHoTo none. MoHatamy, 3a aa
ro Hamanute puUsnKoT of MMrpaqua Ha CTEHTOT BO MOKHUTE MarHeTHu
NoNnHba, CHUMAaHETO CO MarHeTHa pe3oHaHua He Tpeﬁa Aa ce n3spuyBsa
C& [lofieKa CTEHTOT He @ cocema MOKPUEH Off eHA0TENMjaHO TKIBO (T.e.
nepuop of okony 8 Hepenn).

Ce npenopavysa fa ce n3berHysa xuneprepmuja Bo obnacra kage Wwto

€ UcnopayaH CTeHTOT.

HECAKAHU EQEKTU/KOMIIUKALMA

CneiHUTe HecakaHn epeKT MOXe fa ce MojasaT 3a Bpeme WAW Mo

VYcropayyBatbe Ha CTeHTOT:

AKyTeH MUoKapaujaneH uHpapkT

HectabunHa aHruHa

KomnneTHa oncTpykuuja

KunHetbe, npoaynuyBarbe Wm OWITETyBakbe Ha KOPOHApHaTa apTepuja

[ncekuvja, npoynuysarbe, MoBpeaa WM KuHere Ha KOpOHapHaTa

apTepuja

« PecTeHo3a Ha CajjoT Kajje WTO € UCropayaH CTeHTOT

Cnasma Ha KopoHapHata apTepuja

« Medopmauuja Ha CUMETPUjaTa Ha CTEHTOT 3a BPEMe Ha CMOPaYyBatbeTo
V1 3a Bpeme Ha BOBe/yBatbeTo ApYr ypes (Ha npumep, Katetep, 6anoH,

nma fed 11 Ha BPCKUTE.

3a6enelwka: CTEHTOT Tpeba A1a e LeHTpUPaH Ha 6anoHoT.
MpeaynpepyBate: He ynoTpebysajte rasa 6uaejku Hej3uHUTE BnakHa
MO>Xe Aa ce 3aKayaT 1 aa ro owTeTar CTeHTOT.

2. HanonHeTe ro wnpuuot o 20 cc co 10 cc pusmnonoLwukm pactsop. Crasere
WUrna Ha WnpuuoT U BHUMaTeNHO BMeTHeTe ja wurnata HA3 AUCTanHWOT BpB
Ha KaTeTepoT 1 CMNNaKHETe o JlyMEHOT Ha XuLaTa 3a NpucTan.

3. BHUMaTeNHO ApXKeTe ro CTEHTOT, APXKejKM ro NPULBPCTEH Ha 6anoHoT
JAojaeka ro BagvTe KateTepoT O nakyBarbeTo. BHuMmaTenHo ctagete ro Ha
XKuuarta 3a npucTan, BHeceTe ro BO KaTeTepoT 3a HacoYyBatbe 1 npeHeceTe
ro Hm3 Y'HOBPZ)/BH‘-IOT CO XeMOCTaTCKNOT BEHTUN, ﬂOCEETyBajKVI LenocHo
BHUMaHVe 3a Bpeme Ha cekoja o7} oBue dasu.

4. HanonHeTe ro wnpuuoT og 20 cc co 50/50 % MelaBnHa off KOHTpacTeH
maTepujan n Gpu3nonowWwKm pacteop. LienocHo ncuncrete ro wnpuLoT oa
BO37yX, NOBp3eTe ro WnNpuUoT CO BEHTUNOT N HanNoNHeTe ro NymMeHoT
Ha BEHTWIOT CO MellaBMHa Of KOHTpacTeH MaTelejan n ¢VI3MOHOLLIKI/I
pacTBop.

5.MogroTseTe ro ype/oT 3a HajlyByBarbe BO COMMACHOCT CO ynaTcTBata Of
NPOWU3BOANTENOT.

6.MoBp3eTe ro BEHTUNOT CO OTBOPOT 3a HaflyByBatbe Ha MPOKCUMANHNOT
Aen of KaTeTeport. [oBp3eTe ro ypeaoT 3a HajyByBatbe CO APYrmoT Kpak
Ha BEHTUNOT. ,uO[.]EKB rM usBpliyBate OoBue npoueaypw, 3aterHete rm
BPCKWTE 3a fla cnpeunTe Bierysare BO3[yx BO CUCTEMOT.

7.MocTaBeTe ro BEHTWOT 3a YpeaoT 3a HajyByBarbe Ha nosuuywja ,off”
(,McKnyyeHo").

8. [Ipejkn ro WNpWLOT BEPTUKANHO CO KAWMOT BO MO3WuMja Harope,
unsBneyete ro KIMnNoT n acnvlpMpajTe (<3 AoAeKa rv CHema cuTe BO3AyLWHN
Meypuutba BO WNPULOT.

9.MocTtaBeTe ro BEHTUNOT 3a YypeaoTr 3a HajysyBarwbe Ha I'|03I/ILlI/Ija
4BKNy4eHo" (,on").

3abenewka: He MpuUMeHyBajTe HeraTUBEH MPUTUCOK Ha CUCTEMOT CO
YPEAOT 3a HafyByBatbe.

NPOLEEAYPU 3A UCMOPAYYBAKE N MOCTABYBAE

3a6enewka: He ce nperopadyBa cteHToT Alvimedica COMMANDER™ un

cucTemMoT 3a Mcnopadysatbe Aa ce ynoTpeGysaaT 3a noTpebu Ha mpea-

Avnatauvja.

1. lvnatnpajte ja nesujata co kopuctetrbe 6anoH 3a PTCA. Ce npenopauysa
fhace coBnaraat ﬂI/IjaMGTpVITe Ha 6anoHoT 1 Ha caport.

Z.ﬂaw«ere 1 NOArOTBEHWOT CTEHT U CUCTEMOT 3a UCnopavyBare npeky
Kuuata 3a npuctan (makcumaned aujametap 0,014" (0,356 mm)) KoH
Y-NOBP3yBayoT CO XEMOCTATCKUOT BEHTUN (BHaTpeleH AujameTap >
0,074" (1,88 mm)). BeHTunot Tpeba LenocHo aa 6uae oTBOpeH Aoaeka ce
BOBeAyBaaT CTEHTOT U CUCTEMOT 3a Ucnopavysatrbe.



3a6enelwka: /I0KONIKY MOUYBCTBYBaTe OTMOP, He TypKajre MOHaTamy

6uaejkn oBa MOXe Aa ro OWTEeTU CTEHTOT WM [a NpeansBuka HEroBo

opnenysatbe o 6anoHoT. Ocurypete ce fleka KaTeTepoT 3a HacouyBatbe e

BO npasunHata I'IOSMLlea W jleKa BPBOT € HENOABWXKEH.

3. ‘]BM)KETE ro CTEeHTOT BO KaTeTepoT 3a HacouyBatbe Moj AUPEeKTHa
dnyopockoncka Busyenusauuja. KopucTejkn ru craHgapaHuTe TEXHUKN
3a PTCA, nocTaBeTe ro CTEHTOT NpeKy nesujata.

4. PawmpeTte ro CTEHTOT BO fie3ujaTa CO KOPUCTEHE CTAaHAAPAH TEXHUKN 3a
aHrvonnactuka. [lpxejku ro 6anoHoT BO n3auiuaHa nonoxo6a, nposepete
ro pawmvpyBameTo Ha CTEHTOT CO NOMOLW Ha CTaHAApPAHO BHFMOFDB¢CKO
CHUMabe. anTMCOK Ha HajysyBatbe Off 8 6apm e [OoBONEeH 3a fAa ce
pawuvpu CTeHTOT.

n Ha CTEHTOT Haj rpaHuuata wn
HamMeTHyBatheTo MoBeKe MPUTUCOK Ha HajysyBatbe Of MpenopayaHoTo,
Moe fia JoBefie 0 AnceKumja.

OTCTPAHYBAKE HA CUCTEMOT 3A UCMOPAYYBAHE CTEHT

1.07kako ke ce uCriopaya CTEHTOT, MPUMEHeTe HeraTBeH NPUTUCOK
v uw3guwete ro 6anoHot. OTKako 6anoHOT LENoCHO Ke ce usguie,
BHIMATENHO MOB/IEYETe ro CUCTEMOT 3a UCMOpayyBakbe Off KaTeTepoT 3a
HacouyBatbe oz ¢piyopockonuja, ofpKyBajKu ja nosuuyujata Ha xuuata
3a npucran.

2.TloBTopeTe ro aHrMorpadcKoTo CHUMakbe 3a fia ja npoueHnTe obnacta
Kafje WTO e NoCTaBeH CTeHTOT. [OKOJIKY CTEHTOT e Npemanky AnnaTupaH,
BHIMATENHO MOCTaBeTe ro NPBOBUTHIOT CUCTEM 3a MCMOpaYyBatbe U
[pYr KaTeTep CO COOAIBETEH AnjameTap Ha GasloH BO CTEHTOT 1 MoBTOpeTe
M NPeTXOfHNTE YeKOpU 3a fja O pawwupuTe CTEHTOT A0 GapaHMoT
AvjameTap.

YCJI0BU HA TAPAHLUJATA

Alvimedica rapaHTvipa Aeka cekoj Aen Of OBOj NPOW3BOJ € Npow3BeaeH,
CnakyBaH, TecTvpaH W CTepunusvpaH 6e3 fedekT BO KBAaNWTETOT wnn
matepujanot. Cekoj Npou3BoA e TecTupaH npepj nakysatbe. Alvimedica ke
O 3aMeHU CeKoj NPOK3BOA WTO UMa AedeKT(M) Npu NPOU3BOACTBOTO WU
NaKyBareTo CO HOB BP3 OCHOBa Ha O6BP3yBauka OfylyKa Ha HajyiexeH
CyAckn opraH. Mopaau 6UONOWKKM Bapwjauuu Nomery noeavuHuuTe, HUTY
eneH npounssog He e 100 % edekTnBeH Bo cuTe ciyyaun. Of Taa NPUUMHA, Kako
n 6ugejkn Alvimedica Hema KOHTPONa Haj YCNIOBWTE BO KOW NMPOU3BOAOT Ce
Kopuctn no npouax(ﬁaTa, I/136ODOT Ha nauveHTUTe N Ha4YMHOT Ha NpUMeHa,
Alvimedica ru opbvBa cuTe rapaHLvn, U3pedHn v UMMAMLMPaHW, BO BPCKa
CO MPOW3BOAOT, BKIyUyBajKU 1, HO He 11 OrpaHNyyBajki e Ha rapaHuuuTe
Ha KomepLujanHa BPeAHOCT U NCNPaBHOCT 3a oApeaeHa HameHa. Alvimedica
Hema Aia ce CMeTa HUTY AMPEKTHO HUTY MHAVPEKTHO OfrOBOPHa 3a Kakea 6uno
nospeaa WK npeTpreHa Wreta un 3aryba Ha Koe 61no nnue HacTaHatn
KaKo pesynTat Ha ynoTtpe6a Ha npoussogoT, HuTy nak Alvimedica ke ce cveTa
3a ANPEKTHO NN NHANPEKTHO OArOBOPHA 3a KakBa 6uno nospefa, Wwreta unn
3ary6a WTO MOXe /1a HacTaHe Kako pesynTaT Ha MOBTOPHO KOPUCTeHse W
NoBTOPeHa cTepunM3aLmja.

OrPAHUYYBAHE HA OATOBOPHOCTA

Alvimedica Hema BO HUKO]j C/ly4aj fia ce CMeTa 3a OArOBOPHA 3a KaKsu
61n0 NMOCe6HN, NOCNEANUHY, VHANPEKTHY, KONATepanHu, CyyajHu uin
Ka3HeHU WTeT Mnm 3arybu Ha NpoduT MAM HeyCnewHo peanusupann
OUeKyBaHM 3alUTeAN WM APYTA KOMepLMjanHin UAM eKOHOMCKI 3ary6u
O} KaKoB 6110 TUM, HaCTaHaTV Kako PesynTaT Ha HemouuTyBatbe Ha oBne
ynatcTea 3a ynotpe6a, BKiyuyBajKi1 10 U HEMOUMTYBAKETO Ha MEPKUTE Ha
nper T, npeaynpesy n/vunu koja 61uno npenopaka cnomHata
TyKa.

3ALUTUTA HA UHTENEKTYAJIHA CONCTBEHOCT

CuTe 3aWTUTHM 3HaLM, 710T0a, U3YMU, NPAKTYHN NO3HaBatba, TEXHONOTUN,
CONCTBEHMYKN MHPOPMALNM WM ApYra WHTENeKTyanHa COMCTBEHOCT
BO BpCKa CO OBOj Mpou3Bof mpunaraatr Ha Alvimedica. Alvimedica rn
3ajpxyBa cuTe npaBa Aa Tyxu v 6apa nNpaBeH Nek npep CyACKUTe opraHn
AOKOIIKY A10jAie A0 NPEKPLIOK MOBP3aH CO HEOBNACTEHO WM HECOOABETHO
KOpUCTeke Ha UHTeNeKTyaNHa CONCTBEHOCT UM 0BpaTeH UHXEHEPUHT BO
OfHOC Ha NPOM3BOAOT.

3a6enewka: norneaHeTe Ha CTpaHMLa 2

BbJITAPCKU

CUCTEMA 3A OCTABAHE HA KOPOHAPEH CTEHT COMMANDER™
ONUCAHUE

Crentbt Alvimedica COMMANDER™ ce pa3rbea ¢ romolyta Ha 6anoH u e
NasepHo oTpA3aH oT L605 Kobant-xpomHa Tpbba. CreHTsT COMMANDER™ ce
npeanara B nopeavua pasmepu, a MeHHo: 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm,
20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm 1 32 mm. CreHTsT COMMANDER™ e npepisuaeH
3a ynoTpe6a MOHTVpPaH BbpXy KaTeTbp 3a 6anoHHa Avnatauus 3a nNepkyTaHHa
TPaHCYMUHaNHa KopoHapHa aHrronnactika (PTCA) TURQUOISE™.

7 Alvi

BbBeeH B TANIOTO W TPAGBA fja Ce M3BLPLUBAT MOJ BUCOKOKAYeCTBEH
dnyopockonckn KoHTpon. Hukora He abpnaiiTe n He GyTaiiTe KateTbpa,
OCBEH aKo BGanoHBT He e M3UANo oTnycHat nog ﬂel}lCTBMeTO Ha Bakyym.
Axo ce CpellHe KakBOTO U Aa 6uno CbnpoTuBneHne No Bpeme Ha
npoueaypara, NpocTo cnpete u ce onuTainTte Aa ycTaHoBUTE NpuyvHaTta,
cnefl ToBa MOCTENEHHO MpuABMKeTe GaNoOHHUA KaTeTbp Hanpen, 3a Aa
NpefloTBpaTATe OrbBaHETO Ha MPOKCUMaNHaTa OC. AKO He ycreeTe fa
YCTaHOBUTE MpuUuWHaTa, M3BafeTe CACTEMAaTa KaTo €HO LANO (CTeHT,
cUcTeMa 3a AOCTaBAHE 1 BOAELL KaTeTbp).

B poaracomn o e oo Lot
:'r:rf")'"“ ::lmmmn Bopew (bar) ?&,‘""'
2,0 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

3,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16

35 9-12-15-18-20-22-25-28-32 F(1,422mm) 8 16

4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

4,5 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

CUCTEMA 3A BOCTABAHE HA CTEHT

KaTeTbpbT 3a GanoHHa aunataumsa 3a PTCA Alvimedica TURQUOISE™ e
NpOeKTUpaH 3a awnatauma Ha CTeHOTUYHW aTepoCKNepoTUYHW nesnun
B KOpPOHapHUTe aptepuu unu B Gainac rpadrose. [junatmpalyata vact
Ha KaTeTbpa e 6GanoHbT B 61M30CT O AWCTaNHUA BpbX. KaTeTbpbT uma
XMAPO¢MI’|HO NOKpUTUE OT AWUCTANIHWA BPbX KbM MPOKCMManHuUA Kpal?l C
AbmknHa 105 €M, Kato Ce u3KmiouM edeKTBHaTa AbMkvHa Ha GanoHa
1 45 cm OT NpoKcMManHata oc. JIeHTU C PEeHTreHOKOHTPaCTHU Mapkepu
€a pasnonoXeHW KaKTO Ha NPOKCUMAnHOTO, Taka U Ha AWCTaNHOTO pamo
Ha GanoHa. OT[JEHEH NymMeH Ha OCTa Ha KaTeTbpa € npefHa3sHayeH 3a
ynotpe6a Kato NymMeH 3a TeneH Bojay, 3anousall NpubausuTenHo Ha 27
€M OT AUCTanHUA BPbX. MPOKCUMANHUAT BPbX Ha KaTeTbpa e npefsuaeH
3a ynoTpeba Kato MopT 3a pasjyBaHe Ha 6anoHa. banoHwT ce pasmysa
ypes MHXeKTWpaHe Ha KOHTPAacTHO BelecTBO OT TO3U BpbX. MaTepuansbt
Ha 6anoHa moxe fa ce pasfysa A0 onpefeneH pasmep npu onpeaeneHo
HanAarade.

MakcumanHuaT AnameTbp Ha TeneHuAa Bogad, KOWTO MOXe Aa ce usnonsea c
KaTeTbpa 3a 6anoHHa gunatayua TURQUOISE™, e 0,014" (0,356 mm).

MNpepynpexpenne: Crentst COMMANDER™ poctura HOMWHanHWA cu
AvameTbp nNpu Agunatauusa, Korato 6anoHbT Ha cuctemarta 3a focTasAHe
€ pasfyT npu HanAaraHe 8 bar. banoHbT Ha cuctemara 3a AoCTaBAHe He
TpﬂﬁBa Aa ce pa3ayBa Npv HanAraHuA, KOUTO Aunatnpart CTeHTa noseye ot
npeaBuaeHNA AVaMeTbp Ha NymeHa Ha CbAa WK NpWu HanAraHua, Kouto
npeByLaBaT NPefjBapUTENHO ONPeeNeHOTO MaKCMMAasHO HanAraHe.
MpoayKTbT 61 Morbn Aa 6bae MoTeHumanHa GUONOrMYHA OMAacHOCT cnep
ynotpeba. C npoaykTa Tpa6Ba Aa ce 6opasu 1 Ton TpA6Ba Aa ce N3XBbPAA
B CbOTBETCTBME C NpueTata MeAMUNHCKa NPaKTUKa, NPpUNoXuMmnTe MectHn
3aKoHW 1 Hapeabw. Alvimedica He oTroBapAT 3a 6opaBeHeTo C NPoAyKTa 1
V3XBBPAHETO My Crieq ynoTpe6a.

MOKA3AHUA

Cuncremata cbe cteHT COMMANDER™ e npefiHa3HaueHa 3a:

MauneHTy, KOUTO UMaT CUMNTOMATUYHA UCXeMYHA GONECT Ha CbpPLETO
BCE/CTBIE Ha de NOVO CTEHO3a WM PECTEHO3a Ha KOPOHAPHUTE apTepuy,
1 KonTo ca noaxogAwm 3a PTCA npoueaypu

JeueHne Ha ocTpa 06CTPYKLWA, ycnoxHABala PTCA npoueaypute
Cnyyau Ha HeycnelwHn PTCA npoueaypu

HamansgaHe Ha NpoLieHTa Ha pecTeHo3a

MauueHTV, KOMTO Ca MOAXOAALY 3a ONepaLsA 33 KOpOHapeH Gainac

NPOTUBOMOKA3AHUA

Cucremata cbe cteHT COMMANDER™ e npoTuBonokasaHa npu:

nal.ll/IeHTVI, KOWUTO He moraT fa nonyyasaT aHTUarperaHTHa tepanua uan
AHTUKOarynaHTHa Tepanva

MaureHTH, KOUTO He ca NOAXOAALM 3a OMepaLua 3a KOpPOHapeH banac
naLlI/IeHTI/I, KOUTO umat Fll/l¢y3Ha 6onect Ha ANCTanHUTe KPbBOHOCHU
Cb/I0Be, KOATO 611 NOHMXMNA KPbBOTOKA MPe3 flyMeHa Ha CTeHTa
MauneHTV C He3awWTeHa NABa rMaBHa KOPOHapPHa apTepus

OcTmantm nesun

Jle3um ¢ KopoHapHa embonua

naLlI/IeHTI/I C U3BeCTHa aneprma KbM metann

BpemeHH eHn

TopTyo3HU ne3uu ¢ brm oT Haa 60 rpaayca.

NPEAYNPEXOEHUE:

« Tos nNpomykT e npeAHasHayeH camo 3a eJHOKpaTHa yrotpe6a.
He cTepunu3mpaiite NOBTOPHO 1 He M3NON3BaiiTe NOBTOPHO TOBa M3aeNVe.

+ Bcuuku npouenypu TpaGBa Aa ce NpaBAT CNleA KaTo KateTbpwT Gbae

+ He iTe Hor HanAraHe Ha npbCBaHe, NOKasaHo B
Yka3aHuATa 3a ynotpeba, korato pasaysarte 6anoHa. 3a ja Habniojasate
HanAraHeTo, MpenopbyBa Ce fAa W3MON3BaTe YCTPOWMCTBO C BrpajeH
MaHOMeTbp.

[ocTasAHeTo Ha CTeHTa TpAGBa Aa Ce MpaBM Camo B MeAMLIMHCKN
LeHTpOoBe, KOUTO MOraT Aa M3BbpLUBaT onepauMmn 3a cneweH KopoHapeH
6aiinac B cyyail Ha X1BOTO3aCTf yc L

He u3nonsgaiite cTeHTa M cucTemata 3a AoCTaBAHe cCnej pfatara Ha
M3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOAIHOCT, MOCOYeHa Ha eTiKeTa.

Alvimedica He HOCK OTFOBOPHOCT 3a HUKAKBW LETU UAW YyBPEXAaHWA,
KOWTO MOXe Aa 6bAAT NPUUMHEHN OT NOBTOPHaTa ynoTpeba Ha CTeHTa u
cucTemarta 3a JoCTaBAHe.

He ce onwurBaite Aa v3BaxpaaTte CTeHTa BKIWHEH BbpXy cuctemarta 3a
AOCTaBAHE U He NpaBeTe HUKAKBN NPOMeHW B npoueaypara. CTEeHTBT He
TPpAGBa f1a Ce 3BaX/ja OT CMCTeMaTa 3a J0CTaBAHe U 1a Ce MOCTagA B APYT
6anoHeH KaTeTbp, Thil KaTo ToBa MOXe Aia NOBPeA 6anoHa MK CTeHTa.
He n3non3satite KoHTpacTHuTe BewecTsa Ethiodol naw Lipiodol.

He u3naraitte cuctemata 3a AOCTaBAHE Ha OPraHUYHU pasTBOpUTENN (T.e.
NPT U TH.).

He pasnysalhre 6anoHa Npuv NO-BUCOKO HanAraHe ot HeOﬁXOﬂMMOTO.
HEHO,E[XOF[}]LL\B aHTUKOarynaHTHa w/vnmn aHTUarperaHTHa Tepanua Moxe Aa
npean3BIKa TPoMB03a Ha CTeHTa.

3a jla NpeoOTBPaTUTE Bb3MOXHOCTTA 3a KOPO3VA HA MeTaa, He NoCTaBAlTe
CTEHTOBE, HanpaBeHW OT PasNNYHI MeTanw, AVH B APYT, €AVH A0 APYT, Unn
B ANPEeKTEeH KOHTaKT eunH C Apyr.

He n3non3saiite Bb3yx Unu KakbBTO 1 Aa GUNO APy ra3 3a pasjlyBaHe Ha
6anoHa.

NPEANA3HU MEPKU

Mpean pocTaBAHETO Ha CTeHTa NpoBepeTe Aanu Gopmara 1 pasmMepbT Ha
CTeHTa U cucTemarta 3a AoCTaBAHe, KOUTO Lie ce U3NO0N3BaT, ca NoAXoAALn
3@ KOHKpEeTHUA Cﬂy‘-lal;l.

CTeHTBT 1 CMCTeMaTa 3a /l0CTaBAHe TpABBa [a Ce M3Mon3Bar Camo oT
ONUTHI NeKapw, KoUTO ca 6UAn apeksaTHO OGyueHn B obnacTta Ha
aHrvorpaduATa, OCTaBAHETO Ha cTeHToBe 1 PTCA.

He n3non3satite, ako BbTpelUHaTa ONakoBKa e OTBOpeHa Ui nospeeHa.
IZla He ce cTepunusvpa B aBTOKNaBs.

ﬁla Ce AbPXKN Ha XNafiHO, CYXO U TbMHO MACTO.

Mpean AOCTaBAHETO Ha CTeHTa NlesuATa TpAGBa Aa Gbjle NpeasapuTenHo
[AUNaTPaHa, KaTo Ce 13NOoN3BaT CTaHAAPTHM TeXHWKM 3a PTCA.
[loCTaBeHNAT CTEHT MOXe fa Ce MoBPean Ype3 UINUECKN KOHTaKT C
AONBAHUTENHUTE MaTepuanu.

nOBTOpHB Auvnatauna Ha JOCTaBeHUA CTEHT MOXe [ia NPUYNHN AnceKaumsa.
ToBa MoXe fla ce KopuUrupa upes [l0CTaBAHe Ha [pyr CTeHT. B cnyuvan,
KOraTo Ca [JOCTaBeH! NOBEYe OT e/IMIH CTEHT, BbPXOBETe M TPAGBa Aa ce
npuUnoKpuBart.

Korato TpsabBa fa ce BbBeAe €AWH HAMBAHO UM YACTUYHO AWNATUPaH
CTeHT, TpAGBa f1a ce NOAXOAN C BHUMAHWe, 3a Aa ce n3berHe fedpopmupare
nnn nospeja Ha CTeHTa.

I'Ipenopbqsa Ce MexaHun4yHaTa aTtepekToMua un ynoTpeﬁaTa Ha nasepHu
KaTeTpy a ce U36ArBa B 061aCTTa, KbAETO € 611 I0CTaBEH CTEHTDT,
CTeHTBT MoXe Aa NpuunHU aptedakTn B AMP n3o6paxeHusaTa BCneacTsne
Ha flepopmaLA Ha MarHUTHOTO nosie. OcBeH TOBa, 3a 4a Ce NMOHKIA PUCKa
OT MUrpaLMA Ha CTEHTa B MOLWHM MarHUTHM noneta, AIMP uso6paxeHus
He TpﬂﬁBa Aa ce NpasAT, AOKATO CTEHTBLT He 6bﬂe Hanb/IHO MOKPUT OT
eHfjoTeNnanHa TbkaH (T.e. neprog oT OKoso 8 ceammuy).

Mpenopbusa ce aa ce u3bArsa xvneprepmnA 8 06nacTTa, Kbaeto e
[AOCTaBEH CTEHTHT.

HEXENIAHU EQEKTU/YCNOXHEHNA

Mo BpemMe Ha unu cnef] A0CTaBAHETO Ha CTEHTa MOXe a Bb3HUKHAT cnefiHuTe
HexenaHn Ed)eKTIAZ

OCTbp NHGAPKT Ha MUoKapaa

HectabunHa cTeHokapaua

MbnHa 06CTpyKUMA

PaskbcBaHe, nepdopaums nnm HapaHaBaHe Ha KOPOHapHaTa apTepus
[Ovcekauus, nepdopauus, yBpexaaHe Unn paskbCBaHe Ha KOpPOHapHa
aptepua

PecteHo3a Ha Cb/ia, B KOWTO € J0CTaBeH CTeHTa

Cna3bm Ha KOpOHapHaTa apTepus

[llebopmaLna Ha cUMETPUATA Ha CTEHTa MO BpeMme Ha JOCTaBAHe WK Mo
BpeMe Ha BbBEXJaHe Ha Apyro usfenue (Hanp. KateTbp, 6anoH, TeneH
BOfa4 n TH.) npes creHTa

XeMoparvm nnn xematom
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ApUTMIN, BKIIOUNTENHO KaMEPHO MbX/aeHe

JlekapCcTBeHU peakLm, anepriniHa peakLua KbM KOHTPACTHO BELECTBO
XWUNOTOHMA/XMNePTOHMA

Nudekums

ApTeproBeHo3Ha puctyna

EmGonua

Onepauua ¢ 6ainac rpadT Ha KOPOHapHa apTepus Mo CELHOCT
[aCTPOMHTECTUHANHO KbpBeHe BCEACTBIE HA  aHTWKOArynaHTHaTa/
aHTUarperaHTHa tepanua

PaskbcBaHe Ha MHTUMaTa

O6pa3yBaHe Ha nceBoaHeBpU3Ma

Murpauns Ha cTeHTa

Tpombo3a

TbKaHHa Hekpo3a

CmbpT

MOAroTOBKA U TECTBAHE MPEAV YNIOTPEBA
YBepere ce, e AMAMETBPLT Ha CTeHTa, KOWTO e Ce 13N0N3B3, @ MAEHTUYEH C
[AnaMeTbpa Ha TPETUPaHNA Cbf

B nakera)

- Bopew(n) KateTbp(pu) ¢ Anametsbp 5F (1,422 mm) unu noseve
- CNpuHLOBKM

- Tenenu Bopaun ¢ gnametsbp 0,014" (0,356 mm) unu no-manko
- YcTponcTBo 3a pasgyBaHe

- Wntpopiocep

MoproToBka

1. BHuMaTenHo n3BageTe cuctemarta 3a [JOCTaBsiHe OT OnakoBKarta. bbete
BHUMaTeNHK, KoraTo u3BaxfjaTe CTUneTa M npeanasHata Tpbba oT
AVUCTaNHUA BPbX Ha KaTeTbpa. [poBepeTe LENOCTTa Ha BKAMHEHUA
CTEHT U UEHTPUPaHETO Ha GanoHa; MpoBepeTe CbLIO Aani MMa HAKaKBM
VM3MbKHAsOCTY MO CBbP3BaHNATA.

3a6enexka: CTeHTHT TpAGBa Aa € LEHTPUPaH BbpXY GanoHa.
p P He iATe MapnsA, Tbid KaTo BNakHaTa i MOXe fa
npunenHat KbM CTeHTa U ja Fo NOBPeAAT.

2.HanbnHete cnpuHuoBkata ot 20 cc ¢ 10 cc puU3MonornyeH pastsop.
MocTaBete nrna Ha CNpUHLUOBKaTa N BHUMaTeNIHO BbBeaeTe urnata npes
ANCTanHWA BPbX Ha KateTbpa, n ﬂpOMI/IIZTe NymeHa Ha TeneHua Boaau.

3. ,Elpb)KTE CTeHTa BHUMATeNHO, KaTo noaabpXate NONOXKEeHNETO Ha CTeHTa

BKIMHEH Bbpxy 6GanoHa, foKaTo W3BafaTe KaTeTbpa OT OMakoBKaTa.

BHUMaTenHo ro 3apefeTe Bbpxy Te/leHuA BoAay, BbBEfETe ro BbB BoAeLMA

KaTeTbp W ro npekapainte npe3 Y-o6pasHiA KOHEKTOP C XeMoCTaTU4HaTa

Knana, Kato cTe Bb3MOXHO Haii-BHUMATeNHN no Bpeme Ha BCeKW OT Te3n

erann.

HanbnHete cnpuHuoskata ot 20 cc ¢ 50/50% CMeC OT KOHTPacTHO

BelWecTBO 1 $pMU3MONOrNyeH pasTBop. HambiHo npouncteTe Bb3ayxa OT

CNPUHLIOBKaTa, CBbpPXKeTe CMpKHLOBKaTa KbM CNMPaTeNHOTO KpaHye

Hanb/HETe NIyMeHa Ha CNUPATeNHOTO KpaH4e CbC CMeC OT KOHTPAaCTHO

BeLeCTBO/GU3NONOTYEH Pa3TBOP.

nOﬂI’OTBeTE yCTpO;iCTBOTO 3a pasflyBaHe B CbOTBETCTBME C YKa3aHuATa Ha

npoussoauTens.

CBbpxKeTe CMMpaTeNHOTO KpaHue KbM MOpTa 3a pasdyBaHe B

NPOKCMMaHaTa YacT Ha KaTeTbpa. CBbpXeTe yCTPOCTBOTO 3a pasflyBaHe

KbM ApYroTo pamo Ha Cr1paTenHoTo KpaHue. [lokaTo n3sbpluBate Te3u

npoueaypw, 3aterHeTe CBbp3BaHUATA, 3a fa NpeAoTBpaTUTe NPOHNKBaHe

Ha Bb3yX B cucremara.

7.MpeBKsioueTe CNMPATENHOTO KpaHue 3a yCTPOWMCTBOTO 3a pasjyBaHe B
nonoxeHue,,off” (u3kn.).

8. [loKaTo ibpXMTe CPUHLIOBKATA BEPTUKANIHO C HacoueHO Harope GyTano,
n3abpnaite 6yTanoTo v acnupuparnTe, OKATO B CNPUHLIOBKATa He OCTaHaT
Bb3YLLIHN MexypyeTa.

9. I'IpeEKmoueTe CNUpPaTeNnHOTO KpaH4ye 3a yCTpOl;NCTBOTO 3a pasjysaHe B
nonoxeHue ,on” (BKn.).

»

w

o

3a6enexka: He npunaraiite OTpULATENHO HanAraHe BbpXy CuCTemaTa C
YCTPOWMCTBOTO 3a pasayBaHe.

NPOLEAYPU 3A AOCTABAHE U PA3rPbLUAHE

3a6enexka: He ce npernopbusa crentsT Alvimedica COMMANDER™ u

cucTemaTa 3a I0CTaBAHeE fia Ce M3MON3BaT 3a NpeBapuUTeNHa AunaTauna.

1. lunatupaiite nesuata, kato usnonssate 6anoHa 3a PTCA. 3a npeanountaHe
e inameTpuTe Ha 6anoHa 1 Ha Cbja Aa CbBnajat.

2. MpugByKeTe MOArOTBEHNA CTEHT 1 CUCTEMATa 3a JOCTaBAHE Hajj TeneHna
Bofjay (c MakcumaneH gnamersp 0,014" (0,356 mm)) kbm Y-06pasHus
KOHEKTOp C XemMoCTaT/4YHaTa Knana (C BbTpelueH avameTsp > 0,074" (1,88
mm)). Knanata TpA6Ba fa Gbe HambiHO OTBOPEHa, KOFaTo CTEHTBT 1
cucTemaTa 3a IOCTaBAHe Ce BbBEAaT.
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3abenexka: AKO CpeljHeTe HAKAKBO CbMPOTWBNIEHNE, He npunaraiite

Cuna 3a MpemuHaBaHe, Tbil KaTo TOBa MOXE [a NOBPEAV CTEHTa WM fa

ro pasmecTin ot 6asnoHa. YBepeTe ce, Ye BOAELMAT KaTeTbp € B NpaBuiHo

NONOXeHNe 1 BbpXbT My € CTalMlOHapeH.

3. anﬂBVDKeTe CTeHTa BbTpe BbB BOAEWMA KaTeTbp nNoA AWPEeKTHa
$nyopockoncka A, Kato CTaHaPTHU TEXHVKM 3a
PTCA, pa3nonosete CTeHTa B ne3uaTa.

4.Pa3rbHeTe CTeHTa B /€31ATa, KATO W3MON3BaTe CTaHAAPTHU TEXHUKN
3a aHrmonnacTuka. J]OKETO AbpXute 6anoHa B OTNYCHaTO NONOXeHwue,
nposepeTe pas3rbBaHeTO Ha CTeHTa, KaTo W3non3sare CTaHJapTHO
aHruorpadcko obpasHo uscneasaHe. HansAraHe Ha pasgysaHe ot 8 bar e
AOCTaTbYHO 3a pa3rbBaHe Ha CTeHTa.

Mpepynpexpaenne: PasrbBaHe Ha CTeHTa W3BbH OFpPaHNYeHUETO 1
npunarane Ha HanAraHe 3a pasaysake, NO-BMCOKO OT NPENoPBUYAHOTO, MOXe
[a aoBee [0 AnceKkaums.

WU3BAXAAHE HA CUCTEMATA 3A JOCTABAHE HA CTEHTA

1.Crnen Kato CTeHTBT Gbjje A0CTaBEH, MPUIOXKETE OTPULATENHO HanAraHe
n otnycHete 6GanoHa. Cnej Kato GanoHLT 6Gbje OTMYCHAT HamMbAHO,
BHUMaATENHO u3BajgeTe cucTtemata 3a AOCTaBAHE OT BOAELWMA KaTeTbp
nop ¢HYODOCKOHCKO Ha6ﬂ|0[.]eHME, AOKaTO NoagabprKaTe NOMOXKEHNETO Ha
TeneHnA Boaau.

2.MosTopeTe aHrvorpapckoto 06pasHO U3cneaBaHe, 3a [a OLeHWTe
CTeHTMpaHaTa o6nacT. AKO CTEHTBT e pAwiaTMpaH Mo-manko ot

o, o p MbpBo! cuctema

3a [OCTaBAHE WNW APYr KaTeTbp C MOAXOAAWMA AWAamMeTbp Ha GanoHa
B CTE€HTa U NOBTOpeTe NpefuHNTe CTbIMKKY, 33 ia pasrbHeTe CTeHTa Ao
HeoBXoaMMUsA AnameTbp.

YCNOBUA HA TAPAHUUATA
Alvimedica rapaHTipa, Ye BCeKM U BCUUYKM KOMMOHEHTI Ha TO3W MPOAYKT
ca TecTBaHM U C 6e3 KakbBTO

1 pga 6uno pedekt B TAxHaTa u3paboTka wam matepuani. Bcekn npopykt
e TecTBaH npeau onakosaHe. Alvimedica we nogmMeHu Bcekn MPOAyKT C
NPOW3BOACTBEH(M) WM OMakoBbYeH(HYM) AedekT(M) ¢ HOB Npu peleHne
Ha KOMMeTeHTHa O6BbP3Balja CbaeGHa snact. Mopagu GuonoruuHuTe
BapuaLuun Cpef VHANBUANTE, HUKOW NPOAYKT He e epekTrBeH Ha 100% BbB
BCEKU cnyyait. Mopaan ToBa, U Tbid Kato Alvimedica HAMa KOHTPON BbPXY
yCnoBuATa, NPy KOUTO Ce N3N0N38a NPOAYKTHLT cnef nponamﬁa, VI360pr Ha
nayveHT! 1 METOAM Ha NpunoxeHne, Alvimedica OTXBbPAA BCUYKM rapaHLmnn
NO OTHOLWEeHWEe Ha NPOAYKTa, U3PpUYHN NN no/:lpazf)wpaum e, BKITIYUTENHO,
6e3 orpaHnyeHme, TakuBa, CBbP3aHI C ThProBCkaTa peanv3saLys v rogHoOCTTa
3a KOHKpeTHa uen. Alvimedica He e MPAKO WM HENPAKO OTrOBOPHa 3a
KaKBOTO 1 Aa 61no yBpexaaHe Unn wWeTa, uam 3aryba Ha KoeTo n aa 6uno
NLe B pesynTat Ha ynotpe6ara Ha NpofyKTa, Huto Alvimedica e oTroBopHa
VN1 3ab/IKeHa, NPAKO N HeNPAKO, 3a KAKBOTO 1 Aa 6uno yBpexaaHe, weta
wnn 33I’y63, KOUTO MOXe fla Bb3HUKHAT B pe3ynTaTr Ha NOBTOpHa ynoTpeBa
UNnn NOBTOPHa CTepunusauna.

OrPAHUYEHUE HA OTTOBOPHOCTTA

Alvimedica HAma fa 6bAe B HUKAKbB Cyvail 3afb/bKeHa 3a KakBUTO W
na 6uno cneuvanHu, NOCNEABAl, HEMPEKM, KOCBEHM, CllyYalHu vnu
HaKa3aTe/IHu WeTu Unm 3arybu Ha nevantu, U Heycrex 3a pean1sauva Ha
0OUaKBaHN CNEeCTABAHNA, UM APYrV THPTOBCKN UAN UKOHOMUYECKM 3arybn
OT KakbBTO 1 Aa 6UNO BIA, Bb3HIKBALLM OT KaKBOTO 1 Aa 610 HapyLueHe
Ha Te3u 3a ynotpe6a, 0 HapyLueHe Ha npeanasHuTe
MepKI, NpeaynpexaeHATa /Ui NPeropbKuTe, NOCOYEH! B HACTOALOTO.

3ALUUTA HA UHTEJNIEKTYAJIHATA COBCTBEHOCT

Bcuukn TbProBCKW MapKW, norota, OTKPUTUA, HOY-Xay, TeXHONorua,
naTeHTOBaHa UHGOPMALMA 1 APYrv NpaBa Ha MHTENeKTyanHa coGCTBEHOCT,
CBbp3aHM C TO3M MPOAYKT, MpUHaAnexXaT eauHCTBeHo Ha Alvimedica.
Alvimedica ci1 3anasBa Bcuky npasa fja U3UCKBa, CbAu, Tbpcy obesiueTeHmne
npeg CbﬂeGHVI Bnactm B cnyual?l Ha noceraTesiCTBO NO OTHOLUEeHWE Ha KakBaTo
n aa 6uno Heymb/IHOMOLEeHa yﬂOTpeﬁa nwin 3ﬂ0y|’|0Tp663 C UHTeNeKTyanHa
COBCTBEHOCT, UM 0GPATHO MHXEHEPCTBO, CBbP3aHM C NPOAYKTa.

3a6enexka: Mons, BUXKTe CTpaHnLa 2

7 Alvi

EAAHNIKA

ZYXTHMA TOMOOETHIHEX ENAOXTE®ANIAIAZ NMPOGEXHZ (STENT)
COMMANDER™

MEPIFPAOH

H evdootepaviaia mpéBeon COMMANDER™ (e@e€r¢ Stent COMMAND-
ER™) tn¢ Alvimedica eivat évag petahikog ev8oaulikdg vapOnkag (stent)
BlATEWOPEVOG e HITAAGVL, TTOU €xel KOTTED pe Aéilep amd owhriva KPAPATog
koPaktiou-xpwpiou L605. To Stent COMMANDER™ Siatifetat og Siépopa
HeYEDN, Kal ouykekpipéva o€ peyédn Twv 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm,
20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm kat 32 mm. To Stent COMMANDER™
TipoopilETal yia xprion mpocaptnuévo mavw oe KaBetrpa Stactolrg PTCA
TURQUOISE™ pie pralovt.

EAéyiomn

Ovopaoic

g:::;:&% MijKog Stent (mm) gﬁg Egr)wo . ,T.:';m:;" :Szzﬂo:ntn <
xabeviipa )
20 9-12-15-18-20-22 SF(1,422mm) 8 16
2,5 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-22-2528-32  5F(1,422mm) 8 16
30 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1422mm) 8 16
40 9-12-15-18-20-22-2528-32  5F(1422mm) 8 16
45 9-12-15-18-20-22 SF(1,422mm) 8 16

ZYZTHMA TONOGETHIHZ TOY STENT

O kaBetipag S1aotohiic PTCA TURQUOISE™ pe pmaovt g Alvimedica
£xel oxedlaoTel yla ™ S1dtaon oTEVWTIKWY aBnpookAnpwTikwv BAaBwv
OTIG OTEQPAVIAIEG APTNPIEG ) OE TapaKapmTpla pooxevpata (bypass). To
SIATEWOPEVO TURAHA TOU KABETAPA gival TO PIMAAGVL KOVTA OTO AMw AKpo.
O kabetipag @épel LSPOPIAN eMKAAVYN, TIOU KAAUTITEL prKog 105 cm
and 1o anw GKpo Tou KaBeThpa £wg To eyyUg AKPO Tou, HE e€aipeon To
WPENO HKOG TOU MITAAOVIOU Kait Ta 45 cm Tou eyyug d&ova. £To eyyug Kat
OTO AW AKPO TOU UMAAOVIOU UTIAPXOUV AKTIVOOKIEPEC TAIVIEC. STOV G§ova
Tou KaBETHPa UTTAPXEL £vag EEXwPIOTOC AUAGG, TToU EEKIVA amé améaTacn
TiEpimou 27 cm amé To Anw AKpo Tou Kabetrpa kat poopiletat yia xprion
WG auAdG 08nyol ouppatoc. To eyyug dkpo Tou kabetripa mpoopiletal yia
Xpron wg Bupa Sidtaong Tou pumaroviov. To UITAAOVI OUCKWVEL HE Eyxuon
OKIaYPAPIKIG 0UCIag armo auto To dkpo. To UMIKO Tou Pialoviol Umopei va
Sratabei péxpt oplopévo péyeBog umoé opiopévn mieon.

H péyiom Siapetpog 0dnyou cUPHATOG O HIMOPE( va XpnotpomoinBei pe
Tov kaBetrpa S1acToAic TURQUOISE™ pe pumahéwvi eivai 0,014" (0,356 mm).

Mpozidomoinon: To Stent COMMANDER™ emTuyXavel TNV OVOHAGCTIKNA
Siapetpo Siataong Otav To PMOAOVE OTO CUCTNHA TOTOBETNONG EXEl
OUCKWOEl Ot Tiigon 8 bar. To PMaAovl Tou CUCTAUATOG TOMOBETNONG
Sev TIpEMEL va ousKWVE! Ot Tiiean Tiou Ba Slateivel To stent og SiapETPo
HeyalUTepn amd TN SIAUETPO TOU QyYEIAKOU QUAOU Yid TOV OTioio
mipoopiletay, 1y o€ Tigon mou Eemepvd TNV IPOKABOPIOKEVN PéYIoTN TTiEoN.
To mpoidv umopsi va eival Bloloyika emkivéuvo petd  xperjon. Katd
TO XEIPIOPO Kal TNV amoppuPn Tou TPOIOVTOG TIPEMEL val TNPOUVTAL Of
KABIEPWHEVES 1ATPIKEG TIPAKTIKEG KAl N KATA TOTIOUG 10XVOUsa VOHOBETia
Kalt o1 1oxUoVTEG Kavoviopoi. H Alvimedica Sev gépet euBUvN yia TO XEPIGHO
Kal TNV amoéppupn Tou mPOIOVTOC HETA TN Xprion.

ENAEIZEIZ

To ovotnpa Stent COMMANDER™ ev8eikvutat yia:

ACBEVEI HE CUMMTWHATIKY IOXAIUIKT KapdlomdBeia Adyw de novo
OTévwong 1 EMaVACTEVWONG TWV OTEPAVIAIWYV aPTNPIWY, Ol OToiot
TANPOLV Ta Kpitrpla yia enéuBacn S1adeppikng SIauAIKiG oTepaviaiag
ayyeomaoTikrig (PTCA)

AVTIHETWTION EMIMAOKNG 0&giag andgpa&ng o emepPdoeic PTCA
Meplotatika amotuxnpévng enéppaong PTCA

Meiwon tou Babuov enavacTtévwong

AcBeveig mou MANPOLV Ta KT yia €MépBacn aoptooTepaviaiag
napakapyng

ANTENAEIZEIZ

To ovotnpa Stent COMMANDER™  avtevdeikvutal 0TI akOAouBeg

TIEPITTWOEIC:

« Acbeveic Tou Sev pmopouy va AaBouv avTIAIHONETANIAKN 1) QVTITINKTIKN
aywyn



« AcBeveig Tou Sev MANPOVV Ta KPITHPLA Yia EMEPBach aopTooTepaviaiag
TapakapPng

« AoBeveic e S1axUTN TIEPIPEPIKT ayyelomaBEla, Tou Ba peiwve Tn por} Tou

aipaTtog oTov aulé tou stent

AGBEVEIC pE VOOO amPOCTATEUTOU OTENEXOUG TNG PIOTEPNG OTEPaVIAiag

aptpiag

BA\ABeG oTa OTOHIA TWV ayyeiwy

BA\aPeg pe otepaviaia epBoir

« AoBeveic pe yvwotr alepyia oe pétala

« 'EyKUEG yuvaikeg

« EAikoe1Sei BAABEC pe ywvieg peyaNUTEPEG amd 60 HOipEC.

MPOEIAONOIHEH

« Auto TO Tpoidv £xel OxedlaoTEl yla pia povo xpnon. Mnv
EMAVATIOCTEIPWVETE KAl KNV EMTAVOXPENGCIUOTIOIEITE AUTH TN CUOKEL.

« ‘Oheg ot Sladikacieg mpémet va Sieayovtat agpou eloaxdei o kabetripag oto
OWHa Kat VTG AKTIVOOKOTTIKY TTapakoAoudnon uYnAig eukpivelac. Moté
HNV TPABATE Kat PNV OTIPWXVETE ToV KABETHPa av Sev €xel EEQOUOKWOEL
TENEIWG TO MMOAGVL HE avappOPnon. AV GUVAVTIOETE OMOIASHTOTE
avtiotaon katd Tt Swadikacia, amig Sakdyte T Sadikacia Kat
npoonaBiote va mpoodlopicete TNV artia TG avtiotaons Metd,
TPowBNoTe 0TadIakd Tov KABETAPa He PMANGVL, WOTE Va amo@eUyDEei
otpéBAwon Tou eyyug afova. Av Sev KATaQEPETE va TIPOoSlopioeTe
TV aITia, aQaIpECTE TO OUOTNHA WG eviaia povada (stent, ovoTnua
TomoBETnong Kai 08nyo kabeTrpa).

« Katd  Sidtacn tou pmaloviol, pnv EEMEPVATE TNV OVOUAOTIKY TTiECN

S1appnéng mou avagépetal oTig Odnyieg Xpriong. MNa tnv mapakohovdnon

MG TMEONG, OUVIOTATAlL VO XPNOIUOTIOIETAal GUOKELH S1ATaong He

EVOWHATWHEVO PAVOUETPO.

H tomobéon Tou stent mpémel va PAYUATOTTOIEITAl HOVO OF 10TPIKA

KévTpa katdMnAa e€omhicpéva yia t Sie§aywyr| eneiyovoag emépaong

aoproote@aviaiag mapdkapyne (bypass) oe mepimTwon  EMMAOKWOV

emkivduvwy yia tn {wr Tou acBevry.

+ Mn XpNnOILOTIOIEITE TO Stent kat TO CUCTNUA TOTIOBETNONG HETA TNV
nHepopnvia AEng mou avaypa@etal oTny ETIKETA.

« H Alvimedica 8ev @épel kapia €ublvn yia omowadnmote {nud 1
TPAUUATIONO TTOU UTTOPEL va TIPOKANBEl amd v emavaypnotpomnoinon
Tou stent Kat TOu CUCTANATOG TOTTOBETNONG.

« Mnv E€mIXEIPAOETE va a@aIpECETE TO stent 000 eival evopnvwuévo

07O CUOTNHA TOTTOBETNONG KAl HNV TPOTIOTIOIOETE ME KavEVa TPOTO

™ Swdikacia. To stent Sev mpémel va agaipeital and 10 cUOTHA

TomoBétnong kat va TtomoBeteital e AAO KaBeTripa pe PImaAovi, S16Tt

Hmopei va umooTel {npid To umahévi 1 To stent.

Mn XPnOIHOTIOLEITE TIC OKIAYPAPIKEG ouaieg Ethiodol 1y Lipiodol.

+ To oVoTNUa TOMOBETNONG SEV TIPETIEL VA £PXETAI OE EMAPH HE OPYAVIKOUG
SIONUTEG (T1.., AAKOOAN K.ATL).

+ Mn QOUCKWVETE TO UTAAGVI € THEGN UYNAGTEPN AT TV ATTAITOUEVN.

« Av xopnyn0ei akatd\AnAn avTImNKTIKK Kai/f] avTIAHOTETANOKT aywyr,
Hriopei va mpokAnOei BpopBwaon tou stent.

« Na va anotpansi 10 evdexdpevo SlAPpwonG Tou HETEANOU, unv

TOTOPETEITE stent KATAOKELAOHEVA aTd SIAPOPETIKA PETANA TO éva

péoa 0To AMNo, OUTE To €va Simha 0To AMNO 1} O€ Apeon emagr HETagy

TOUG.

Mn XpnOIHOTOLEITE aépa OUTE Kal Kavéva GANO aépIo YIa VO POUCKWOETE

TO pMaAGVL.

NPO®YAAZEIX

«+ Mpwv amé v Tomobétnon Tou stent, BePaiwdeite 6T To oXAHA Kal TO
HEyeBOG Tou stent, KABWE Kal TOu CUOTAPATOG ToroBéTnong mou Ba
XPNotpoTonBei givat KATAMNAQ YIat TN CUYKEKPIPEVN TIEPITTTWON.

« To stent kai To 6UOTNWA TOMOBETNONG TIPEMEL Va XPNOIHOTO0VVTAL HOVO

amoé EUMEIPOUG 1ATPOUG HE EMTAPKI KATAPTION O€ TEXVIKEG ayyEloypagiag,

TomoBétnong stent kat o emepBacei; Stadepuikic Stavhikig oTepaviaiag

ayyetomhaoTikig (PTCA).

Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOGV av €XEL AVOIXTEL I} €XEl UTTOOTEL (N N

E0WTEPIKI OUOKEUATIA.

MnV armOCTEIPWVETE TO TIPOIOV OE AUTOKAUGTO.

DUNACCETE TO TTPOIOV GE SPOTEPO, GTEYVO KAl GKOTEIVO XWPO.

« Mpw amd my tomobétnon tou stent, Ba mpémel va Siatabei To onpeio T
BAGBNG pe TUTTIKEC TeXVIKEG PTCA.

« To stent pmopei va umooTei (NG PETA TNV TOMOBETNOT TOL AGYW EMAPHC
HE BonBNTIKG LNIKA.

« H emavenppévn Siataon tou stent, agol tomoBetndei, umopsi va
TPOKaAEDEL Slaxwplopo. Auto umopei va S1opBwbsi pe Ty Tomobétnon

véou stent. Av TomoBetnBolv TEPICOOTEPA TOU EVAG stent, Ta dkpa Toug
mipémel va aMnAogmKAAUTITOVTAL.
« Av xpelaoTei va gloaxBei stent mou éxet Satabei pepikwe i Mpwe, Ba
TIPETEL VA EMOEIKVUETAL TIPOCOXT WOTE VA UNV APapop@woEei kat va unv
urnooTei {nud To stent.
ZuvIoTATal VO amoQEVYETAL N aBNPEKTON HE UNXAVIKA HECT Kal N Xprion
KaBetripwv pe Aéilep oty MEPIOKT TTOL EXEl TOMOBETNOE TO stent.
H mapoucia Tou stent propei va mpokahécel Texvrpara (artifacts) ot
HOYVNTIK QITEIKOVION AGYW TWV TIAPAHOPPWOEWY TOU HAYVNTIKOU
nediov. Emmiéoy, yia va pewbei o kivduvog petatdmong tou stent umo
MV EMSPAON 10XUPWV HaYVNTIKWY TIESiwY, 0 acBevriq Sev Tpémel va
UTTOBANAETAL OE PAYVNTIKH ATTEIKOVION PEXPL VA KAAUQBE] TATpwG To stent.
a6 ev8oBNMAKo 10T6 (SnA. yia SiIGoTnua mepimou 8 BSouddwy).
Zuviotatal va anmo@elyeTal n TpokANon unepBepuiag oTnv mePLoxr 6mou
£€xel TonoBetnOei o stent.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX / ENINAOKEX

Kata tn Sidpketa 1y petd tnv tomoBétnon evayyelakwy mpobécewy (stent),
evdéxetal va ekSNAwBOUV Ol TAPAKATW AVEMBUUNTES EVEPYEIEG:

« 08V épppaypa Tou puokapdiou

Acotabnc otnBayxn

Ok éuppaén

Prién, Statpnon n PAGRN T oteaviaiag aptnpiag

AlawPIoPOG, SIATPNON, TPAVHATIONOG 1} PAEN TNG OTEPavIaiag aptnpiag
Emavaotévwon Tou ayyeiou 6mou TomoBeTiBnkKe To stent

ZMAopOE TG OTEPavIaiag aptnpiag

Mapapdp@waon TG CUPKETPIAG Tou stent Katd Tnv TomoB£Tnon Tou stent
1) katd Ty elsaywyr aAng Sidtaéng (m.x., kabetpa, pmakoviov, odnyod
0UPUATOG KAL) péoa armd To stent

Awoppayia fj alpdtwpa

Appubpieg, cupmepAapBavopévng KOINOKG HOPHAPUYNG

AvemBupunteg avuidpdcel; o @AppaKa, oANePyIKr avtidpaon oto
oKIaypaQIKd

Ynétaon / unéptaon

Noipwén

ApTNPIOPAEPIKS GUPIYYIO

EppBor

Eneiyouoa enéuBaon aoptootepaviaiog mapdkapng (bypass)
laoTpeviepik  aipoppayia  AOyw  avTITNKTIKAG/QVTIAIMOTETAMAKIG
aywyng

Pri&n tou £ow XITwva Tou ayyeiou

ZIXNHATIoPOG PeuSoaveupuoHATOG

Metatémion Tou stent

Opoppwon

loTikn vékpwon

©dvatog

MPOETOIMAZIA KAI EAEFXOZ NPIN AMO TH XPHZH
BeBaiwbeite 6T N SIAUETPOG TOU stent TIOL TPOKEITAL VA XpNatonoINBei
€gival idia e T SIAPETPO TOU TIACKOVTOG ayYEiou.

18NnTIKO UNIKO (Sev om
- 'Evag 1) mepiocdtepol odnyoi kabetripeg Siapétpouv 5F (1,422 mm) i
HeyaluTepoL

Z0plyyeg

06nyd ovpparta Sapétpou 0,014" (0,356 mm) iy pKPOTEPA
Zuokeun Sidtaong

- Eoaywyéac

MNpostolpacia

f?Alvimedica

3. JUYKPOTHOTE TPOOEKTIKG TO stent, Slatnpwvtag To otabepd mMavw oTo
HITaAOVL, Kat agaipéoTe Tov KaBethpa and tn cuokevacia. Poptwote
TOV KABETAPA TTPOOEKTIKA TTAVW amd To 08Nnyd CUPHA, EICAYAYETE ToV
H€oa aToV 08NYO KABETAPA Kal TEPACTE TOV péoa amd TO GUVSETIKO Y pe
v apootatikiy BaABida. Asi€te 1Swaitepn mpoooxr o€ KABe empépou
otadio.

4.TepioTe ™ ovptyya 20 cc pe SiGAuPa OKIaypa@IkoU Kal QUGIONOYIKOU
opou o€ avaloyia 50/50%. ApaipEoTe TeAEiwG Tov aépa and T cuptyya,
OUVSEDTE TN CUPLYYA OTN OTPOPLYYA KAl YERIOTE TOV AUAS TNG OTPOPLYYAS
He SiéAupa oKIaypagIKoU/QUCIONOYIKOU 0poU.

5.ETOlpaoTe T Ouokeur] Sidtaong oupgwva He TG odnyieq Tou
KOATAOKEVAOTH.

. SUVSE0TE TN OTPOPIYYa 0T BUpa Sidtacng oTo eyyug TUAPA Tou
kaBetripa. Yuvdéote TN ouokeur Sidtaong otov aMo kAado Tng
oTpé@yyac. Katd v ektéheon autwv twv Sladikaciwy, o@igte Tig
OUVSECEIC Yia va NV el0ENBEL aépag 0To GUOTNHAL.

.Tupiote Tn oOTPOQIYya yia tn ouokevry Sidtaong otn Oéon «off»
(oTPOPIyya KAEIOTH).

. Kpatwvrtag  ouptyya KaBeta pe to £uBolo mpog ta mavw, TpaPrite o
£uPolo Kal avappo@rioTe PHEXPL VAl EKKEVWOOUV OAEC Ol UOONISEC aépa
ané ) cuplyya.

. TUPIOTE TN OTPOPIYYa YIa TN CUOKEUH Sidtaong ot B€on «on» (OTpOIyya
QVOIKTH).

o

~N

®

©

Inpeiwon: Mnv aokeite apvntiky Teon oto oUOTNHA HE TN OUOKELR
Siataong.

AIAAIKAZIEZ TONOGETHEHE KAI EKNTYZHE

Inpeiwon: To Stent COMMANDER™ tng Alvimedica kat to oUoTtnpa

TomoBéong Sev ouVICTATAL VA XENGIHOTIOIOUVTAL Yla TTPOKATAPKTIKY

Siataon Tou ayyeiou.

1. Mpaypatonojote Sidtaon tou ayyeiou oto onueio ¢ PAAPNG pe TO
pmahovt PTCA. H SIGpETpOG Tou pmalovioy CUVIoTATal va givat {on HE T
SIAUETPO TOL ayyeiou.

2.MpowbroTeE TO TPOETOIHACKEVO stent Kal TO oUCTNHA TomoBETnong
Tavw ané to odnyd ouppa (péyiotn Sidpetpog 0,014" (0,356 mm) )
TIPOG TO GUVSETIKO Y e TV aipooTtatikr BahBida (eowTepikr SiapeTpog
>0,074" (1,88 mm)). Kata tnv €lcaywyn Tou stent kat Tou GUOTAUATOG
TomoBétnong, n BaABida mpémel va gival TEAEIWG AVoIKTH.

ZInpeiwon: Av ouvavTrioETe omoladnmoTe avTioTaon, UNV aoKEITE MEPAITEPW
Tigon, S16TL pmopei va umooTei {Npid To stent 1§ va amoomaoTei
amd 1o prmahovi. BeBaiwBeite 6Tt 0 0dnydg kabetrpag Bpioketat
0N owoTr Béon Kat Tt To AKPO ToU Eival akivnTo.

3.MpowBrote TO stent péoa otov odnyd kabetipa umd Aueon
OKTIVOOKOTIKF)  TTAPAKOAOUONGN. XPNOILOTIOWVTAG TUTTIKEG  TEXVIKEG
PTCA, TomoBeTroTE TO stent Katd prikog Te PAARNG.

4. MpayHaToOTIOINCTE EKTTTUEN TOU Sstent e TUTTIKEG TEXVIKEG AYYEIOTAAOTIKAG.
AlaTNPWVTAG TO MITANOVI EEPOUCKWHEVO, ENEYETE TNV EKITTUEN TOU stent
HE TUTIKA QYYEIOYPAQPIKA amewkévion. Migon Siataong ion pe 8 bar
EMAPKEL yla TV €KITTUEN ToU stent.

Mpogidomnoinon: H ékmtuén tou stent mavw amé to 6pIo Kal N Epappoyr
ueyalUTePNG TiEoNG SlATAONG AMO TN CUVICTWHEVN EVOEXETaL va
TIPOKAAEGOUV SIaXWPITHO.

AQAIPEXH TOY LYXTHMATOZ TOMOGETHIHI TOY STENT

1. A@ou TomoBetnBei To stent, EQAPUOTTE APVNTIKN TTECH Kall EEPOVOKWOTE
TO MMONOVL. AQOU EEQOUCKWOE! TEAEIWG TO MMONOVI, OTOCUPETE
TIPOCEKTIKA TO OUCTNHA TomoBEToNg amd Ttov 0dnyod kabetipa uméd

+AQQIPECTE TIPOCEKTIKA TO OUOTNHA TomoBétnong amd T

OKTIV! ) kaBodrynon, SiatnpWvTag To 08nyo6 cuppa oTn B£on Tou.

Mpooé€te dtav Ba a@alpéoeTe TOV OTEINEO Kal TOV TIPOOTATEUTIKO
owArva and To dnw axkpo Tou Kabetrpa. ENéyEte v akepaidtnta Tou
EVOPNVWHEVOU stent Kal av €ival KEVTIPOPIOUEVO TTAVW OTO UMCAGVL
EANéy€te emiong av umdpyouv poe€ox£ oTa onpeia cuVSEoNG.

Inpeiwon: To stent mpémet va gival KEVIPAPIOHEVO TTAVW GTO HITAAOVL.
MNpo&aidomoinon: Mn xpnoiponomjoete yala, S16TL ol iveg TG Hmopei va
TIPOCKOANBOVV 0TO stent Kat va To TapeUTodicouv.

2. TepioTe ™ cUPtyya Twv 20 cc pe 10 cc Quatooyikol opov. ToroBeToTe
Hia BeNGVa 0T CUPIYYX KAl EI0AYAYETE TIPOCEKTIKA TN BeAdva péoa
OTO Anw GKPO Tou Kabetripa. MpayHatomolnoTe £KmMUonN Tou aulou
Siéheuonc Tou 08nyol cLPUATOC.

N

. EMavaldBete TNV ayyEloypagiky ameikovion yia va a&lodoynioete v
TiEPIOXN} TOMoBETNONG To stent. Av To stent Sev éxel Slatabei emapku,
TOMOBETHOTE TIPOOEKTIKA TO stent 0TO apxIko cUOTNUA TomoBETNONG i
og Ao KaBetripa pe prmahovt KatdAnAng Stapétpou Kat emavardBete
Ta TIPONYOUHEVA PBrHaTa yia va KMTUEETE TO stent oV anartoupevn
SiapeTpo.

OPOI EITYHZIHZ

H Alvimedica eyyudtat 6Tt KGBe empéPoug E£APTNHA AUTOU TOU TIPOIOVTOG
£XEI KATAOKEVQOTEI, £X€I CUOKEVAOTE, £XEl ENeYXOE( Kal €xel amooTelpwOei
XWPIG Kavéva ENATTWHA 0Ta UNKA 1) 0TV Kataokeur] tou. KaBe emuépoug
Tipoidv uToPANBNKe ot éAeyxo Tpv amd T cuokevaoia. H Alvimedica
Ba avTikataotAoel kdBe mPoidv mou Tapoustalel EAATTWHATA 0TV
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KOTAOKEUN 1] OTn GUOKEUAGIO TOU UE VEO TIPOIGV KATOMIV SECHEUTIKNG
anéeaong appédiac SikaoTikhg apxic. Adyw g Slagopomoinong Twv
BLONOYIKWY  XOPOAKTNPIOTIKWY KABE atopou, Kavéva mpoidv Sev eivat
100% amoteAeopaTikd o€ KABe mepinTwon. Q¢ €K TOUTOU, Kat SeSopEVOU
6t n Alvimedica ev €xel kavéva éNeyxo €M Twv oLVONKWV XPrioNg Tou
TIPOIOVTOG HETA TV TWANGK Tou, M TNG emAOYAG Twv acBevwv Kat i
Twv pEBOSWY eQappoyNG Tou TPoidvTog, n Alvimedica amomoleitat kaBe
£yYUNON OXETIKA ME TO TIPOIOY, PNTA 1} ClWINEY|, CUPTEPINAUBAVOpEVWY,
XWPIC TIEPIOPIOHO, TWV EYYUNCEWY EUMOPEVCIOTNTAC 1 KATAMNASTNTAG
yia ouykekpipévo okomd. H Alvimedica Sev @épel kapia dueon 1y éupeon
£UBUVN yia EVEEXOUEVO TPAVHATIONS, EVEEXOHEVN @BopdA i amwAgla Tou
Ba umooTel omoloSKOTE ATopo Kat N omoia Ba ogeietal oTn Xprion Tou
TIPOIOVTOG, KaBWG EMioNG Sev PEPEL Kapia ApeaN 1} €UpEon evBOVN yia TUXOV
TPAUPATIONO, POoPd 1 amWAEIa TToU eVEEXETAl va TTPOKANBEl Adyw NG
£T1AVaXPNOIHOTIOINCNG I} TNG EMAVATIOOTEIPWONG TOU TIPOIGVTOG.

MNEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

H Alvimedica 8ev Ba @épel o€ kapia mepimtwon uBuvn yia Kapia €81k,
TIAPEMOMEVN, EUpEDN, TapAmAeupn 1) Tuxaia {npia, i amo{npiwon yia ndikn
BAGBN 1y Slaguydvta kEPSN, oUTe yia aduvapia EMTEVENG AVAPEVOHEVNG
£€olKovOUNONG TIOPWY, 1 yla GANEC EUTOPIKEG 1) OIKOVOUIKESG {npieg
OToIoUSHMOTE  €i50UG, TTOU UMOPEl va TPOKUYOUV amd OmoladHIOTE
mapaBiaon 6owv mpoadiopilovtal aTig mapovoe; Odnyieg Xpriong, kabwg
Kat AOyw pn Tpnong omolacdnmote mpo@UAagng, mpoeidomoinang karn
0UOTAONG TTOU AVAPEPETAL OTO TIAPOV.

MPOZTAZIA MNEYMATIKHE IAIOKTHEIAZ

‘OAa Ta €UMOPIKA OAPATA, Ta AOYOTUTIO, Ol EPEUPETELS, N TEXVOYVWOId,
n Texvoloyia, ol amoKAEIOTIKEG MANPOYopie Kat KABe dANo Sikaiwpa
TIVEUHOTIKAG 1810KTNoiag mou oxetiovtal pe autd To TPOIGV avijKOuv
amokAeloTika oty Alvimedica. H Alvimedica Siatnpei kabe Sikaiwpa va
AMAITOEL Va KATaBECEL aywyr, 1} va TTIPOCPUYEL OTIG SIKACTIKEG ApXES yia
amo{nuiwon oe mepintwon mapapiacng mou oxetiletal pe omoladnmote
Hn e€ouctodotnuévn xprion 1 Kataxpnon UMKoU TIou TPOCTATEVETAL Ao
SIKaUDPATA TIVEVHATIKAG IBI0KTNOIAG 1 HE aVTIOTpOPN HNXavikn (reverse
engineering) UAIKOU TTOU OXETI(eTal pie TO TIPOIGV.

Inpeinon: Avatpé€te ot oehida 2
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OVENCINA

ZAVADZACI SYSTEM PRE KORONARNY STENT COMMANDER™

OPIS

Alvimedica COMMANDER™ je balénikom expandovatelny, laserom rezany stent
vyrobeny z rirky zo zliatiny kobaltu a chrému L605. Stent COMMANDER™ je
k dispozicii v réznych dizkach, menovite 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm,
22 mm, 25 mm, 28 mm a 32 mm. Stent COMMANDER™ je uréeny na pouzitie
namontovanim na balénikovy PTCA dilata¢ny katéter TURQUOISE™.

iony Minimalny ity Menovity
Bt Dizka stentu (mm) Vo vodiocehy  takibary  destukcny
(mm) katétra

2,0 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

2,75 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

30 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

35 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16

4,0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

4,5 9-12-15-18-20-22 5F(1,422mm) 8 16

ZAVADZACI SYSTEM STENTU

Balonikovy dilatacny PTCA katéter TURQUOISE™ je urceny na dilataciu
stenotickych aterosklerotickych 1ézii v koronarnych artériach alebo
Stepov bypassu. Dilatacnd cast katétra pozostava z balénika pri distdlnom
konci. Tento katéter je opatreny hydrofilnou vrstvou od distdlneho konca
k proximalnemu koncu v celkovej dizke 105 cm okrem tcinnej dizky balonika
a 45 cm proximalnej ¢asti. Radiokontrastné znackovacie pasky sa nachadzaja
na proximalnom aj distalnom ohybe balénika. Samostatny limen na tubuse
katétra sluzi ako lumen pre vodiaci drét, ktory sa zacina priblizne 27 cm od
distalneho konca. Proximalny koniec katétra sluzi ako otvor na nafiknutie
balénika. Balonik sa naftkne vstreknutim kontrastnej latky z tohto konca.
Materidl balénika sa méze nafiknut na danu velkost pri stanovenom tlaku.
Maximalny priemer vodiaceho drétu, ktory sa méze pouzivat s balonikovym
dilatacnym katétrom TURQUOISE™, je 0,014" (0,356 mm).

Varovanie: Stent COMMANDER™ dosiahne menovity dilatovany priemer,
ked' je balénik zavadzacieho systému naftknuty na tlak 8 barov. Balonik
zavéadzacieho systému by nemal byt nafiknuty na tlak, ktory dilatuje stent
do velkosti presahujticej zamyslany priemer limenu cievy, ani na tlak, ktory
presahuje vopred stanoveny maximalny tlak.

Po pouziti by mohol produkt predstavovat potencidlne biologické
nebezpecenstvo. Pri manipulécii s produktom a jeho likvidacii postupujte
v sulade s uznavanou lekarskou praxou, prislusnymi miestnymi zakonmi
a predpismi. Spoloénost Alvimedica nezodpovedd za manipulaciu
s produktom ani za jeho likvidaciu po pouziti.

INDIKACIE

Systém stentu COMMANDER™ je indikovany pre tieto pripady:

pacienti so symptomatickou ischemickou chorobou srdca v dosledku de
novo stenézy alebo restenézy korondrnych artérii, ktori mézu podstupit
perkutannu transluminarnu koronarnu angioplastiku PTCA;

lie¢ba akutnej obstrukcie komplikujtcej PTCA;

pripady neuspesnej PTCA;

znizenie miery restenézy;

pacienti, ktori mozu podstupit chirurgické zavedenie koronarneho
bypassu.

KONTRAINDIKACIE
Systém stentu COMMANDER™ je kontraindikovany pre tieto pripady:

« pacienti, ktori nemoézu podstupit anti ¢nu alebo énd
liecbu;

« pacienti, ktori nemozu podstupit chirurgické zavedenie koronarneho
bypassu;

pacienti s difiznou chorobou distalnych ciev, ktora by znizovala prietok
krvi cez [imen stentu;

pacienti s nechranenym kmeriom lavej hlavnej koronarnej artérie;
ostidlne lézie;

|ézie s koronarnou embodliou;

pacienti so znamou alergiou na kov;

tehotné Zeny.

spletené Iézie s uhlami viac ako 60 stupfiov.

7 Alvi

VAROVANIE

Tento produkt je urceny len na jedno pouzitie. Nesterilizujte ho ani ho
nepouzivajte opakovane.

Vsetky postupy by sa mali vykonavat az po zavedeni katétra do tela a mali
by byt kontrolované vysokokvalitnou réntgenovou skiaskopiou. Katéter
nikdy netahajte ani netlacte, pokial nebude balénik dplne vypusteny
pomocou podtlaku. Ak pocas tohto postupu pocitite odpor, jednoducho
preruste ¢innost a pokuste sa identifikovat pri¢inu. Potom postupne
zasuvajte balonikovy katéter, aby ste zabranili zauzleniu na proximalnej
Casti. Ak sa nepodari zistit pricinu, odstrafite cely systém ako jednu
samostatnu jednotku (stent, zavadzaci systém a vodiaci katéter).

Pri nafukovani balénika neprekracujte menovity destrukény tlak
uvedeny v ndvode na pouZitie. Odportca sa pouzit plniace zariadenie so
zabudovanym manometrom, aby bolo mozné sledovat tlak.

Zavadzanie stentu by sa malo vykonavat len v zdravotnickych
zariadeniach, ktoré su v pripade komplikacii ohrozujucich Zivot schopné
vykonat niidzové chirurgické zavedenie koronarneho bypassu.

Stent ani zavadzaci systém nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie
uvedeného na stitku.

Spolo¢nost Alvimedica nezodpovedd za ziadne 3kody alebo draz
sposobené opatovnym pouzitim stentu a zavadzacieho systému.
Nepokusajte sa odstranit stent zaklineny v zavadzacom systéme
a nijako nemente postup. Stent nevyberajte zo zavadzacieho systému
a nevkladajte ho do iného balénikového katétra, pretoze by mohlo dojst
k poskodeniu balénika alebo stentu.

Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol alebo Lipiodol.

Zavadzaci systém nevystavujte pésobeniu organickych rozpustadiel (t. j.
alkohol atd).

Balonik nenafukujte na vyssi tlak, nez je potrebné.

Nevhodné antikoagula¢né a/alebo antiagregacna liecba moze sposobit
tromboézu stentu.

Stenty, ktoré st vyrobené z réznych kovov, neumiestriujte do seba, vedla
seba ani tak, aby sa navzajom dotykali, aby ste zabranili pripadnej korézii
kovu.

Na nafukovanie balonika nepouzivajte vzduch ani ziadny iny plyn.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred zavedenim stentu skontrolujte, ¢i je jeho tvar, velkost a zavadzaci
systém, ktory ma byt pouzity, vhodny pre konkrétny pripad.

Stent a zavadzaci systém by mali pouzivat len skuseni lekari, ktori maju
zodpovedajucu kvalifikdciu v oblasti angiografie, zavddzania stentov
a operacie metoédou PTCA.

Nepouzivajte ho, ak je vnutorny obal otvoreny alebo poskodeny.
Nesterilizujte ho v autoklave.

Uchovavajte ho na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Pred zavedenim stentu by mala byt lézia preddilatovana pomocou
Standardnych technik PTCA.

Zavedeny stent sa méze poskodit fyzickym kontaktom s pomocnymi
materialmi.

Opakovana dilatacia zavedeného stentu moze sposobit disekciu. Tu
mozno napravit zavedenim dal3ieho stentu. Ak bolo zavedenych viacero
stentov, ich konce by sa mali prekryvat.

Ak je potrebné zaviest ¢iastocne alebo plne dilatovany stent, musite
postupovat opatrne, aby sa predislo deformécii alebo poskodeniu stentu.
Na mieste zavedenia stentu sa odporu¢a nepouzivat mechanickd
aterektomiu a laserové katétre.

V dosledku skreslenia magnetického pola méze stent pri zobrazovani
MR sposobit artefakty. Kvoli znizeniu rizika migréacie stentu v silnych
magnetickych poliach by sa zobrazovanie MR nemalo vykonavat, kym
sa stent Uplne nepokryje endotelidlnym tkanivom (t. j. priblizne za
8 tyzdiov).

Odportca sa vyhybat sa hypertermii na mieste zavedenia stentu.

NEZIADUCE UCINKY/KOMPLIKACIE

Pocas zavadzania alebo po zavedeni stentu sa moézu vyskytnut tieto
neziaduce Ucinky:

- akutny infarkt myokardu;

« nestabilna angina pektoris;

uplna obstrukcia;

pretrhnutie, perforécia alebo poskodenie koronarnej artérie;

disekcia, perforacia, poskodenie alebo pretrhnutie koronarnej artérie;
restendza cievy so zavedenym stentom;

spazmus koronarnej artérie;

deformacia symetrie stentu pocas jeho zavadzania alebo pocas



zavadzania iného zariadenia (napr. katétra, balénika, vodiaceho drotu
atd)) cez stent;

« hemorégia alebo hematom;

« arytmia vratane fibrilacie komor;

reakcia na lieky, alergicka reakcia na kontrastnu latku;

hypotenzia/hypertenzia;

infekcia;

arteriovendzna fistula;

- embdlia;

- urgentny chirurgicky bypass koronarnej artérie pomocou stepu;

- gastrointestinalne krvacanie v désledku antikoagula¢nej/antiagregacnej
liecby;

- roztrhnutie intimy;

- vytvorenie pseudoaneurizmy;

« migrécia stentu;

« trombéza;

nekréza tkaniva;

« smrt.

PRIPRAVA A TESTOVANIE PRED POUZITIM
Uistite sa, ze priemer stentu, ktory sa chystate pouzit, je identicky
s priemerom o3etrovanej cievy.

Pomocny material (nie je sti¢astou balenia)

- vodiaci katéter (katétre) s priemerom minimalne 5F (1,422 mm),
- injekéné striekacky,

- vodiace dréty s maximalnym priemerom 0,014" (0,356 mm),

- plniace zariadenie,

- intubator.

Priprava

1.0patrne vyberte zavadzaci systém z balenia. Pri vyberani stiletu
a ochrannej trubice z distdlneho konca katétra postupujte opatrne.
Skontrolujte celistvost upevneného stentu a vycentrovanie balonika
a zaroven skontrolujte, ¢i nie si akymkolvek spésobom zdeformované
spoje.

Poznamka: Stent by mal byt vycentrovany na baléniku.
Varovanie: NepouZivajte gazu, pretoze jej vlakna sa moézu zachytit na
stente a znehodnotit ho.

2.Injekénu striekacku s objemom 20 ml naplitte 10 ml fyziologického
roztoku. Na injekénu striekacku nasadte ihlu, opatrne ju zasuite cez
distalny koniec katétra a preplachnite limen vodiaceho drétu.

. Pri vyberani katétra z obalu opatrne drzte stent tak, aby sa zachovala jeho
fixovana poloha na baléniku. Opatrne ho nasadte na vodiaci drét, vlozte
ho do vodiaceho katétra a prestréte ho cez konektor Y s hemostatickym
ventilom, pricom pri kazdej z tychto faz postupujte s maximalnu
opatrnostou.

. Napliite injeként striekacku s objemom 20 ml zmesou kontrastného
materiélu a fyziologického roztoku v pomere 50/50. Odstrarite z injekcnej
striekacky vietok vzduch, pripojte ju k uzatvaraciemu kohutiku a naplite
ltmen kohutika zmesou kontrastnej latky a fyziologického roztoku.

. Pripravte plniace zariadenie podla pokynov vyrobcu.

. Pripojte uzatvaraci kohutik k plniacemu otvoru na proximalnej casti
katétra. Pripojte plniace zariadenie k druhému ramenu uzatvaracieho
kohtika. Pri vykonavani tohto postupu utiahnite spoje, aby sa zabranilo
vniknutiu vzduchu do systému.

. Prepnite uzatvaraci kohutik pre plniace zariadenie do polohy ,off”
(zatvoreny).

8. Drite injekénu striekacku vo zvislej polohe s piestom hore, potiahnite piest

a aspirujte, kym sa z injekénej striekacky neodstrania vietky bublinky.
9. Prepnite uzatvaraci kohutik pre plniace zariadenie do polohy ,on”
(otvoreny).
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Poznamka: Do systému s plniacim zariadenim neaplikujte podtlak.

POSTUPY PRI ZAVADZANI A UMIESTNENI

Poznamka: Neodporuca sa pouzivat stent ani zavadzaci systém Alvimedica

COMMANDER™ na preddilataciu.

1. Dilatujte léziu pomocou baldnika PTCA. Je vhodnejsie, ak sa priemer
balénika a cievy zhoduje.

2. Zavedte pripraveny stent a zavadzaci systém zasuvajte cez vodiaci drot
(max. priem. 0,014" (0,356 mm)) smerom ku konektoruY s hemostatickym

ventilom (vnitorny priemer > 0,074" (1,88 mm)). Pri zavadzani stentu a
zavadzacieho systému by mal byt ventil tplne otvoreny.

Poznamka: Ak pocitite akykolvek odpor, prestarite tlacit, pretoze by mohlo
dojst k poskodeniu stentu alebo jeho oddeleniu od balénika. Uistite sa, ze
vodiaci katéter je v spravnej polohe a jeho koniec sa nehybe.

3. Zasunite stent do vnutra vodiaceho katétra pouzitim priamej skiaskopickej
vizualizacie. Pomocou standardnych technik PTCA umiestnite stent cez
léziu.

4. Expandujte stent v [ézii pomocou standardnych angioplastickych technik.
Kym je balonik vypusteny, skontrolujte expanziu stentu pomocou
standardného angiografického zobrazovania. Na expandovanie stentu
staci inflacny tlak 8 barov.

Varovanie: Nadlimitnd expanzia stentu a pouzitie vy$dieho nez
odportcaného inflacného tlaku méze viest k disekcii.

VYTIAHNUTIE ZAVADZACIEHO SYSTEMU STENTU

1.Po zavedeni stentu vypustite balénik pomocou podtlaku. Po tplnom
vypusteni balonika opatrne vytiahnite zavadzaci systém z vodiaceho
katétra pouzitim réntgenovej skiaskopie, pricom zachovajte polohu
vodiaceho drétu.

. Zopakujte angiografické zobrazenie na postdenie oblasti so zavedenym
stentom. Ak je stent nedostato¢ne dilatovany, opatrne zavedte pévodny
zavadzaci systém alebo iny katéter s vhodnym priemerom balénika do
stentu a zopakujte predchadzajice kroky na expandovanie stentu na
pozadovany priemer.
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ZARUCNE PODMIENKY

Spolo¢nost Alvimedica poskytuje zaruku na to, ze kazdy komponent tohto
produktu bol vyrobeny, baleny, testovany a sterilizovany bez akejkolvek
chyby spracovania alebo materialu. Kazdy produkt bol pred zabalenim
otestovany. Spolo¢nost Alvimedica vymeni vietky produkty s vyrobnou
chybou alebo poskodenym balenim za nové na zéklade rozhodnutia
prislusného sudneho organu. V désledku biologickych odlisnosti medzi
jednotlivcami nie je mozne zarucit 100 % dcinnost produktu vo vietkych
pripadoch. Z tohto dévodu, a tiez preto, Ze spolo¢nost Alvimedica nema
Ziadnu kontrolu nad tym, ako sa s produktom zaobchadza po jeho predaji,
ako sa vyberaju pacienti a aké metddy aplikacie sa pouzivaju, spolo¢nost
Alvimedica neposkytuje Zziadne zaruky na produkt, vyslovné alebo
implicitné, vratane zaruk tykajucich sa obchodovatelnosti a vhodnosti
na konkrétny ucel. Spolo¢nost Alvimedica nenesie priamu ani nepriamu
zodpovednost za ziadnu ujmu, $kody alebo stratu spésobent akejkolvek
osobe v dosledku pouzivania produktu. Spolo¢nost Alvimedica taktiez nie
je priamo ani nepriamo zodpovednd za ziadnu ujmu, 3kody alebo stratu
vyplyvajucu z opakovaného pouzivania alebo opakovanej sterilizacie
produktu.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOST!

Spolo¢nost Alvimedica nebude v Ziadnom pripade zodpovedna za osobitné,
nasledné, nepriame, vedlajsie alebo trestné 3kody, usly zisk, nemoznost
dosiahnut predpokladane Uspory ani za iné komeréné alebo ekonomické
straty akéhokolvek druhu, ktoré vyplyvaju z nerepektovania tohto navodu
na pouzitie vratane nerespektovania bezpe¢nostnych opatreni, varovani
alebo odporucani, ktoré st v navode na pouzitie uvedené.

OCHRANA PRAV DUSEVNEHO VLASTNICTVA

Vietky ochranné znamky, loga, vynalezy, know-how, technoldgie,
majetkové informacie a iné prava dusevného vlastnictva, ktoré sa vztahuju
na tento produkt, patria vyhradne spolo¢nosti Alvimedica. Spolo¢nost
Alvimedica si vyhradzuje pravo pozadovat nahradu, sudne ju vymahat
a zjednat napravu pred sidnym organom v pripade porusenia prav vratane
akéhokolvek neopravneného pouzivania alebo zneuzitia dusevného
vlastnictva alebo spétnej analyzy, ktoré sa vztahuje na produkt.

Poznamka: Pozrite si stranu 2.

CanMMANDER"" TERENBR SRR RR
15288

Alvimedica COMMANDER™ S7ZRR—NEREEATY 3KSC4E , B L605
FEASEEREIMMA. COMMANDER™ XZEROKEMIEE : 9
mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 22mm, 25 mm, 28
mm #1 32 mm, COMMANDER™ 37287 TURQUOISE™ PTCA BkEE
1 kSE LRAER.

i‘ i

R
2.0 9-12-15-18-20-22 5F(1.422mm) 8 16

25 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1.422mm) 8 16

275 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F(1.422mm) 8 16
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4.0 9-12-15-18-20-22-25-28-32  5F (1.422mm) 8 16

45 9-12-15-18-20-22 5F(1.422mm) 8 16
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