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CRE8™ BTK
Infrapopliteal Sirolimus-eluting stent coated with «Carbofilm™ and rapid-
exchange balloon catheter

1. DESCRIPTION

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

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

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

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

The specific drug dosage for the vessel surface treated is approximately 0.9 ug/mm?,
which corresponds to a minimum dose of 50 pg on the smaller stent (2.25x8mm) and a
maximum dose of 395 ug on the larger stent (4.0x38mm - 3.5x46mm).

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

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

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

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

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

Two depth indicators placed at 90 and 100 cm from the distal end, show when the bal-
loon comes out of the guiding catheter.

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

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

2. INTENDED USE

The stent is indicated to help restore patency to peripheral vessels (e.g., infrapopliteal
vessels such as the anterior tibial artery, posterior tibial artery, peroneal artery, tibio-
peroneal trunk) in patients suffering from symptomatic chronic ischemia.

3. INDICATIONS
The stent is indicated in the following cases:

« Treatment of patients suffering from symptomatic chronic ischemia at infrapop-
liteal level, characterized by pain of ischemic origin, claudication, ulcers and/or
trophic lesions with risk of lower limb amputation, in order to improve or resolve
the above problems.

« Treatment of obstructive lesions of the infrapopliteal vessels in patients meeting
the requirements for a PTA procedure.

« Primary peripheral vessel angioplasty with elective indication of stent implantation
in vessels whose diameter is compatible with the models in the catalog.

« Short- and long-term unsatisfactory results arising from PTA procedures

4. CONTRAINDICATIONS
Use of the stent is contraindicated in the following situations:
« Lesions considered untreatable with PTA or other interventional techniques.
« Pregnant women.
Disorders / allergies that limit the use of anti-platelet and/or anticoagulant therapy.
Severe allergy to the contrast medium or drugs used during the procedure.
Stenosis of an unprotected vessel.
Resistant lesions that cannot be dilated.
Lesions on a vessel with reference diameter <2.25 mm.
Aneurysms immediately adjacent to the stent implantation site.
Patients with known hypersensitivity or allergies to Sirolimus, fatty acids (such as
stearic acid, palmitic acid, behenic acid) or the metal components of the stent.

5. MODEL

Each CRE8™ BTK device is identified by a model code and a lot number; available
product codes are listed in Table 1. The code is composed of the letters IC, followed by
two letters identifying the type of device, two or three digits indicating the nominal diam-
eter of expansion of the stent and a further two digits indicating the length of the stent.
The batch number allows trackability of all information regarding device manufacture
and system control in the Quality Assurance archives of the Manufacturer.

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

6. HOW SUPPLIED

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

N.B.: The foil pouch is the only sterile barrier.

The manufacturer performs sterilization using a mixture of ethylene oxide and CO,.
Sterility and chemical stability are guaranteed while the package remains intact and
correctly stored, until the expiry date printed on the packaging (USE BEFORE DATE).

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

©

. WARNINGS
The device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilise.
This could cause contamination risks with the device and cause infections to the
patient, inflammation and patient-to-patient transmission of infective diseases.
The CRE8™ BTK device should be carefully handled so as to avoid any contact with
metallic or abrasive instruments that could damage the highly polished surfaces or
produce alterations.
Do not manipulate, touch, or handle the stent with your fingers, which may
cause damage, contamination, or stent dislodgement from the delivery balloon.
The stent should not come into contact with liquids prior to preparation and
positioning. However, if it is absolutely necessary to irrigate the stent with
sterile/isotonic saline solution, the contact time should be limited (maximum
one minute).
The CRE8™ BTK device is designed to perform as a system. Do not use its compo-
nents separately.
The CRE8™ BTK device is indicated for use in combination with PTA. The delivery
catheter is not a peripheral dilatation catheter; it should be used for stent deployment
only.
Do not use the CRE8™ BTK device if its packaging has been opened or damaged
or not correctly stored, or if it is past its expiry date. In such cases, its sterility is not
guaranteed.
Do not use the CRE8™ BTK if, during handling, due to torsion or resistance to inser-
tion, the proximal portion of the catheter has kinks or bends; in such cases, do not
try to straighten the catheter.
The CRE8™ BTK device should be used only by physicians trained specifically to
perform percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and peripheral stent implanta-
tion.
A surgery team must be available for a possible intervention.
The CRE8™ BTK should be guided under fluoroscopy and monitored with the use
of radiographic equipment that produces high-quality images.
The physician in charge may decide to perform pre-dilatation for stent deployment in
lesions that allow such an approach.
Evaluate the characteristics of the lesion to be treated and the specific physiopathol-
ogy of the patient with great care before making procedural choices.
Considering the complexity of the procedure and the specific physiopathology of the
patient, the physician should refer to updated literature for information regarding the
risks and advantages of the various procedures before choosing the procedure to
adopt.
Procedural success, in terms of restoration of peripheral vascularity, may depend not
only on the effectiveness of the device, but also on the characteristics of the treated
vessel segment and the downstream perfusion capacity of the district.
The stent should be implanted in the target lesion using its delivery system.
Do not pressurise the system until the stent is positioned across the lesion to be
treated.
Do not retract the catheter at the end of the procedure until its balloon is fully de-
flated.
Do not attempt to reposition a partially expanded stent. Attempted repositioning may
cause severe vessel damage.
Do not attempt to clean or re-sterilise devices that have been in contact with blood
and organic tissue. Used devices are to be disposed of as dangerous medical waste
with risk of infection.
Follow the manufacturer’s instructions when using accessories (introducer, guiding
catheter, guide wire, haemostatic valve).
If unusual resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do
not force the system: withdraw the introducer, the guiding catheter and the complete
CRE8™ BTK device as a single unit. Applying excessive force and/or incorrectly
handling the system may lead to loss of the stent or damage to the delivery catheter.
If the patient has multiple lesions in a single vessel, it is advisable to first treat the
distal lesion, then the proximal lesions. This order will reduce the need to cross the
proximal stent during implantation of the distal stent and therefore reduces the risk
of displacing the proximal stent.
Implantation of an infrapopliteal stent may cause dissection of the vessel distal and/
or proximal to the stent and may also cause sudden occlusion of the vessel, making
an additional intervention necessary (surgery, further dilatation, placement of ad-
ditional stents, or other procedures).
If the stent is lost in the vessel, recovery procedures can be initiated. The procedures
can, however, cause injury to vessels and/or to the vessel access site.
During catheter inflation do not exceed the Rated Burst Pressure.
Never use air or any other gas to inflate the balloon.
The physician should inform the patient that if the course of the disease makes
the use of bandages and/or physiotherapy necessary, he/she must avoid any local
stress to the stent implantation area.

©

PRECAUTIONS

Use of a gauged inflation device is strongly recommended.

Where vessels are excessively tortuous and there are also diffuse atheromatous
plaques, proximal atherosclerosis, the catheter may be difficult to advance. In such
cases incorrect handling could lead to dissection or rupture of the vessel.

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

When multiple stents are required, stent materials should be of similar composition.
To minimise the risk of stent migration in the presence of a strong magnetic field,
as a precautionary measure, patients who have received a stent should not un-
dergo magnetic resonance imaging (MRI) until the vessel has fully healed (approx. 8
weeks). The MRI image quality may be compromised if the area of interest coincides
with or is close to the position of the stent. Data from the literature', however, have
shown no side effects such as RF-induced heating and displacement for systems
operating at 1.5 Tesla or less, as a result of MRI on devices made of Cr-Co alloys.

10. DRUG REGIME
Studies in clinical literature indicate the need to administer anticoagulant therapy during
the procedure and anti-platelet treatment after the procedure.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



Antiplatelet treatment during the period after the procedure involves the administra-

tion of:

- Thienopyridines (Ticlopidine or Clopidogrel or Prasugrel in the doses indicated in the
respective instruction booklets or according to medical prescription)

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

11. INTERACTIONS WITH DRUGS

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

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

Introducers with a 4F diameter (internal diameter 1.35 mm) or larger are compat-

ible for use with the CRE8™ BTK device.

Guiding catheters with a 5F diameter (internal diameter 1.47 mm) or larger are

compatible for use with the CRE8™ BTK device.
idewires with a di of 0.014 inches (0.365 mm) or less are compatible

for use with the CRE8™ BTK device. The choice of guidewire stiffness and tip
configuration will depend on the physician’s clinical experience.

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

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

c) Ensure that the haemostasis valve is completely open before introducing the sys-
tem.

d) Slowly advance the system over the guidewire to allow retrograde filling of the guide
catheter to the blood; keep advancing the system until the stent reaches the treat-
ment site.

e) This should be done by observing, under fluoroscopy, the position of the balloon
markers in relation to the stent markers.

If unusual resistance is encountered at any time, do not force the system: with-

draw the introducer (or the guiding catheter) and the complete CRE8™ BTK de-

vice as a single unit. Applying excessive force and/or incorrectly handling the
system may lead to loss of the stent or damage to the delivery catheter.

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

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

c) Stent elastic recoil is b
sion diameter.
*NOTE: These values are obtained from the results of in-vitro testing

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

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

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

not to expand the 2.25 mm nominal diameter stent over 2.55 mm.
not to expand the 2.50 mm nominal diameter stent over 3.05 mm.
not to expand the 2.75 mm nominal diameter stent over 3.05 mm.
not to expand the 3.00 mm nominal diameter stent over 3.85 mm.
not to expand the 3.50 mm nominal diameter stent over 3.85 mm.
not to expand the 4.00 mm nominal diameter stent over 5.05 mm.
not to expand the 4.50 mm nominal diameter stent over 5.05 mm.
Optimal expansion requires the stent to be in full contact with the arterial wall,

2 and 7%* depending on stent model and expan-

so that the stent di: equals the di of the reference vessel.
ENSURE THAT THE STENT IS FULLY EXPANDED.

13. POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Implantation of a stent may be associated with the following adverse events:
« Death

Dissection, perforation, rupture and/or damage to the blood vessel
Access-site haematoma

Distal and/or stent embolism

Access-site bleeding

Access-site infection and pain

Stent occlusion

Acute occlusion of the vessel

Chronic occlusion of the vessel (restenosis of the lesion at stent level)
Allergic reaction (to the contrast medium, to the drugs used during the procedure or
to the materials used to make the stent).

Thrombosis (acute, subacute or late)

Total or partial amputation of the limb

Arteriovenous fistula

Femoral pseudoaneurysm

MRI Artefacts

Systemic bleeding

14. LIABILITY AND WARRANTY

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

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

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

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

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

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

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

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

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



CRE8™ BTK
Stent infra-poplité a libération de sirolimus, recouvert d’.Carbofilm™
sur cathéter a ballonnet a échange rapide

1. DESCRIPTION

Le dispositif CRE8™ BTK est composé d’'un stent infra-poplité a libération de sirolimus
fixé sur I'extrémité distale d’un cathéter a ballonnet de type semi-compliant.

Le stent un dispositif implantable flexible et extensible au moyen d'un cathéter pour PTA.
Le stent est fabriqué avec un alliage de cobalt et de chrome et est recouvert
d’«Carbofilm™, un film de carbone fin dont la structure turbostratique a densité élevée
est sensiblement identique a celle du carbone pyrolytique utilisé pour les prothéses
valvulaires cardiaques mécaniques. Le revétement a base d’'«Carbofilm™ confére au
substrat les caractéristiques de biocompatibilité et d’hémocompatibilité du carbone pyro-
lytique, sans modifier les propriétés physiques et structurelles du substrat lui-méme.

La surface externe du stent présente des rainures dédiées, entierement recouvertes
d’«Carbofilm™, afin de contenir la formule pharmaceutique Amphilimus™, composée du
médicament Sirolimus et d'un mélange d’acides gras a longue chaine.

Le dosage médicamenteux spécifique de la surface vasculaire traitée est d’environ
0,9 ug/mm?, ce qui correspond a une dose minimum de 50 pg sur le stent le plus petit
(2,25 x 8 mm) et a une dose maximum de 395 ug sur le stent le plus grand (4,0x38mm
- 3,5x46mm).

Deux repeéres en platine radio-opaques fixés sur 'une des extrémités du stent permet-
tent de positionner le stent sur la Iésion a traiter.

Le cathéter a ballonnet & échange rapide constitue un moyen sar pour poser le stent
infra-poplité sur la Iésion a traiter.

La partie distale du cathéter présente deux lumiéres : 'une pour le gonflage et le dégon-
flage du ballonnet et I'autre pour le passage du fil guide et sa rétraction.

Deux repéres radio-opaques, situés au-dela de la longueur utilisable du ballonnet, per-
mettent de bien positionner le stent sur la sténose.

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

Deux indicateurs de profondeur placés a 90 et 100 cm de I'extrémité distale, indiquent
quand le ballonnet sort du cathéter guide.

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

Le fabricant produit directement le dispositif CRE8™ BTK et assure tous les contrdles
qualité au moment de la production et sur le produit fini, conformément aux normes des
bonnes pratiques de fabrication.

2. USAGE PREVU

Le stent est indiqué pour faciliter la restauration de la perméabilité des vaisseaux péri-
phériques (par exemple, les vaisseaux infra-poplités tels que I'artére tibiale antérieure,
I'artére tibiale postérieure, I'artére péroniére, le tronc tibial-péronier) chez des patients
souffrant d’ischémie chronique symptomatique.

3. INDICATIONS

Le stent est indiqué dans les cas suivants :

« Traitement des patients souffrant d’ischémie chronique symptomatique au niveau
infra-poplité, caractérisée par une douleur d'origine ischémique, une claudication,
des ulceres et/ou Iésions trophiques avec risque d’amputation des membres infé-
rieurs, afin d’'améliorer ou de résoudre les problemes susmentionnés.

Traitement des lésions occlusives sur les vaisseaux infra-poplités chez des pa-

tients répondant aux conditions d’une procédure de PTA.

+ Angioplastie primaire des vaisseaux périphériques avec indication, sans urgence,
pour I'implantation d’'un stent dans les vaisseaux dont le diamétre est compatible
avec les modéles du catalogue.

« Résultats non satisfaisants a court et & long terme, suite & des procédures PTA.

4. CONTRE-INDICATIONS

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

Lésions considérées comme non traitables par PTA ou autres techniques d'inter-
vention.

Femmes enceintes.

Troubles/allergies limitant 'usage d’antiplaquettaires et/ou anticoagulants.
Allergie sévére aux produits de contraste ou aux médicaments utilisés au cours de
la procédure.

Sténose d’'un vaisseau non protégé.

Lésions résistantes ne pouvant pas étre dilatées.

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

Anévrismes immédiatement adjacents au site d’implantation du stent.

Patients présentant une hypersensibilité ou une allergie connue au sirolimus, aux
acides gras (type acide stéarique, acide palmitique, acide béhénique) ou aux élé-
ments métalliques du stent.

5. MODELE

Chaque dispositif CRE8™ BTK est identifié par un code de modeéle et un numéro de lot ;
les codes de produits disponibles sont indiqués dans le Tableau 1. Le code est composé
de la lettre IC, suivie de deux lettres identifiant le type de dispositif, deux ou trois chiffres
indiquant le diamétre nominal de dilatation du stent et de deux autres chiffres indiquant la
longueur du stent.

Le numéro de lot permet de tracer toutes les informations relatives au processus de fabri-
cation et au systéme de contréle dans les archives d’assurance de la qualité du fabricant.
Pour faciliter la tracabilité coté utilisateur, le code produit est imprimé sur les étiquettes adhé-
sives présentes sur chaque boite ; ces étiquettes peuvent étre collées sur le dossier médical
du patient implanté.

6. COMMENT EST-IL FOURNI

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

N.B. : La pochette en aluminium constitue la seule barriére stérile.

La stérilisation utilisée par le fabricant est obtenue au moyen d'un mélange d’oxyde
d'éthyléne et de CO,.

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

7. CONSERVATION
Conserver au frais et au sec, a une température d’environ 25 °C, pouvant aller jusqu’a
30°C.

8. AVERTISSEMENTS

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

Le dispositif CRE8™ BTK doit étre manipulé avec précaution afin d’éviter tout contact
avec des instruments métalliques ou abrasifs susceptibles d’endommager les sur-
faces trés polies ou de provoquer des altérations.

Ne pas toucher ni manipuler le stent avec les doigts sous peine de I'endomma-
ger, de le contaminer ou de le déloger du ballonnet de pose.

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

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

Le dispositif CRE8™ BTK est indiqué pour étre utilisé dans le cadre des procédures
de PTA. Le cathéter de pose n'est pas un cathéter de dilatation périphérique ; ne
I'utiliser que pour le déploiement du stent.

Ne pas utiliser le dispositif CRE8™ BTK si 'emballage a été ouvert, endommagé, si
le dispositif a été mal conservé, ou si la date de péremption est arrivée a expiration.
Dans ce cas, la stérilité n'est pas garantie.

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

Le dispositif CRE8™ BTK ne doit étre utilisé que par des médecins spécialement for-
més a la pratique de I'angioplastie transluminale percutanée (PTA) et & I'implantation
de stents périphériques.

Une équipe cardio-chirurgicale doit étre disponible pour une éventuelle intervention.
Le dispositif CRE8™ BTK doit &tre manipulé sous contréle fluoroscopique et contrélé au
moyen d’un équipement radiographique capable de restituer des images de qualité.

Le médecin responsable peut décider de procéder a une pré-dilatation pour le dé-
ploiement du stent sur les Iésions qui permettent une telle approche.

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

Compte tenu de la complexité de la procédure et de la physiopathologie spécifique du
patient, le médecin peut consulter la littérature actualisée pour obtenir des informa-
tions sur les risques et avantages des diverses procédures avant de faire son choix.
La réussite de la procédure, en termes de restauration de la vascularisation péri-
phérique, peut dépendre non seulement de I'efficacité du dispositif, mais aussi des
caractéristiques du segment de vaisseau traité et de la capacité de perfusion en aval
du district.

Le stent doit étre implanté dans la Iésion a traiter au moyen de son systeme de pose.
Ne pas mettre le systéme sous pression jusqu’a ce que le stent soit positionné sur la
lésion a traiter.

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

Ne pas essayer de repositionner un stent partiellement déployé. Ceci pourrait sérieu-
sement abimer les vaisseaux.

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

Suivre les instructions du fabricant lorsque vous utilisez des accessoires (dispositif
d'introduction, cathéter guide, fil guide, valve hémostatique).

Si, a tout moment, une résistance inhabituelle se produit au cours de la procédure
d'insertion, ne pas forcer sur le systéme : retirer le dispositif d'introduction, le cathéter
guide et le dispositif CRE8™ BTK comme s'il s’agissait d’un seul systéme. Une force
excessive et/ou une mauvaise manipulation du systtme peuvent entrainer la perte
du stent ou endommager le cathéter de pose.

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

L'implantation d’un stent infra-poplité peut provoquer la dissection du vaisseau distal
et/ou proximal par rapport au stent et peut provoquer une occlusion aigué du vais-
seau, provoquant ainsi la nécessité d’'une nouvelle intervention (chirurgie, nouvelle
dilatation, pose de stents supplémentaires ou autres procédures).

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

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

Le médecin doit informer le patient que si le cours de la maladie rend I'utilisation de
bandages et/ou de physiothérapie nécessaire, il/elle doit éviter toute contrainte locale
sur la zone d'implantation du stent.

©

. PRECAUTIONS
L'usage d'un dispositif de gonflage a jauge est vivement recommandé.
Si les vaisseaux sont trop tortueux et qu'il y également des plaques d’athérome
diffuses ou une athérosclérose proximale, la progression du cathéter peut s'avérer
difficile. Dans ce cas, une mauvaise manipulation pourrait provoquer la dissection ou
la rupture du vaisseau.
Pour éviter d'endommager le stent, faire extrémement attention lors du passage du fil
guide ou du cathéter & ballonnet sur un stent qui vient juste d’'étre déployé.
Lorsque plusieurs stents sont nécessaires, les matériaux des stents doivent étre de
composition similaire.



« Pour minimiser le risque de déplacement du stent en présence d’'un fort champ ma-
gnétique, a titre de précaution, ne pas exécuter d’examen d’'imagerie par résonance
magnétique (IRM) sur les patients ayant un stent jusqu’a compléte cicatrisation du
vaisseau (environ 8 semaines). La qualité des images d’'IRM peut étre compromise si
la zone d'intérét coincide ou se trouve & proximité du stent. Les données de la littéra-
ture’ ne mentionne néanmoins aucun effet indésirable tel que le chauffage et le mou-
vement par radiofréquence pour des systémes fonctionnant & 1,5 Tesla ou en-dessous
apres une IRM sur des dispositifs composés d’un alliage de cobalt et de chrome.

10. REGIME PHARMACOLOGIQUE

Des études cliniques indiquent la nécessité d’administrer des anticoagulants pendant la

procédure et des antiplaquettaires aprés la procédure.

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

caments suivants :

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

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

11. INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

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

12. INSTRUCTIONS POUR L’EMPLOI

Préparation du stent et du cathéter de pose

Avant de commencer la procédure d’angioplastie, administrer de I'héparine et vérifier

que le temps de coagulation activé (ACT) du patient est supérieur @ 300 secondes.

Pendant la préparation du systéme, faire particulierement attention a ne laisser

aucun liquide entrer en contact avec le stent. Néanmoins, s’il s’avére absolument

nécessaire de rincer le stent avec une solution saline stérile/isotonique, le temps
de contact devra étre limité (une minute maximum).

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

Aprés avoir vérifié que I'emballage n'a pas ét¢ endommagé, retirer le dispositif

CRE8™ BTK de son emballage et le mettre dans un endroit stérile.

a) Veérifier que le cathéter de pose ne présente pas de noeud, de pliure ni de dommage.

b) Retirer I'étui de protection du stent en faisant glisser doucement I'étui et en le prenant
au niveau de I'extrémité distale. Vérifier que le stent est intact et bien centré sur le
ballonnet.

D’éventuels dommages du dispositif CRE8™ BTK peuvent en compromettre

les performances.

c) Rincer la lumiére du fil guide avec un mélange de solution saline et d’héparine. At-
tention: ne pas mettre le stent en contact avec des liquides pendant que vous
rincez la lumiére du fil guide.

d) Préparer le dispositif de gonflage conformément aux instructions du fabricant.

e) Vider I'air du ballonnet sur lequel le stent est monté, comme indiqué ci-apres :

1) Remplir le dispositif de gonflage de 4 ml de produit de contraste ;

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

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

4) Sans introduire d’air, répéter I'étape 3 et aspirer pendant 10-15 secondes jusqu'a
ce qu'il ny ait plus de bulles d’air.

Insertion du stent

Les dispositifs d’introduction de diamétre 4F (diamétre interne de 1,35 mm) ou

supérieur peuvent étre utilisés avec le dispositif CRE8™ BTK.

Les cathéters guide de diamétre 5F (avec diamétre interne de 1,47 mm) ou supé-

rieur peuvent étre utilisés avec le dispositif CRE8™ BTK.

Les fils guides d’un diamétre de 0,014 pouce (0,365 mm) ou moins sont compa-

tibles pour une utilisation avec le dispositif CRE8™ BTK. Le choix de la rigidité

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

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

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

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

d) Faire progresser lentement le systéme sur le fil guide pour permettre le remplis-
sage rétrograde en sang du cathéter guide ; continuer a faire progresser le systéeme
jusqu'a ce que le stent atteigne le site de traitement.

e) Ceci doit étre effectué sous fluoroscopie, en observant la position des repéres radio-
opaques du ballonnet par rapport aux repéres radio-opaques du stent.

Si, a tout moment, une résistance inhabituelle se produit au cours de la procédure

d’insertion, ne pas forcer sur le systéme : retirer le dispositif d’introduction, le ca-

théter guide et le dispositif CRE8™ BTK s’il s’agissait d’un seul syste

Une force excessive et/ou une mauvaise manipulation du systéeme peut entrainer

la perte du stent ou endommager le cathéter de pose.

Implantation et déploiement du stent

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

b) Dilater le stent en gonflant lentement le ballonnet sur le diamétre nominal. Le tableau
2 indique les diamétres du ballonnet en fonction de la variation de la pression de
gonflage (colonne I), pour les sept groupes de diamétre nominal suivants : 2,25 mm

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547

(colonne I1), 2,5 mm (colonne IIl), 2,75 mm (colonne V), 3,0 mm (colonne V), 3,5 mm
(colonne VI), 4,0 mm (colonne VII) et 4,5 mm (colonne VIII). Les valeurs sur fond
foncé font référence aux pressions au-dessus de la pression de rupture nominale*.
Le stent se dilate & une pression de gonflage du ballonnet minimum d’environ 5 atm.
c) La détente élastique du stent est comprise entre 2 et 7 %* en fonction du mo-
déle de stent et du diamétre de dilatation.
* REMARQUE : Ces valeurs sont obtenues a partir des résultats des tests in-vitro
d) Dégonfler le ballonnet et vérifier, par voie angiographique, que le stent est
complétement dilaté. Si besoin, regonfler le ballonnet pour une implantation
optimale.
e) Avant de retirer le cathéter de pose, maintenir une pression négative pendant au
moins 30 secondes, selon la procédure PTA de routine.
f) Siune post-dilatation est nécessaire, un ballonnet de PTA peut étre utilisé. Faire trés
attention a :
ne pas dilater au dela de 2.55 mm pour un stent de 2.25 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 3.05 mm pour un stent de 2.50 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 3.05 mm pour un stent de 2.75 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 3.85 mm pour un stent de 3.00 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 3.85 mm pour un stent de 3.50 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 5.05 mm pour un stent de 4.00 de diameter nominal
ne pas dilater au dela de 5.05 mm pour un stent de 4.50 de diameter nominal.
Une dilatation optimale exige que le stent soit parfaitement en contact avec
la paroi artérielle, de sorte que le diameétre du stent soit égal au diamétre du
vaisseau de référence.
VERIFIER QUE LE STENT EST COMPLETEMENT DILATE.

13. EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

L'implantation d’un stent peut étre associée aux effets indésirables suivants :

« Déces

Dissection, perforation, rupture et/ou Iésion du vaisseau sanguin

Hématome au niveau du site d'accés

Embolie distale et/ou du stent

Saignement au niveau du site d’accés

Infection et douleur au niveau du site d'acces

Occlusion du stent

Occlusion aigué du vaisseau

Occlusion chronique du vaisseau (resténose de la Iésion au niveau du stent)
Réaction allergique (au produit de contraste, aux médicaments utilisés pendant la
procédure ou aux matériaux utilisés pour la fabrication du stent)

Thrombose (aigué, subaigué ou tardive)

Amputation totale ou partielle du membre

Fistule artério-veineuse

Pseudo-anévrisme fémoral

Artefacts d’IRM

Saignement systémique

14. RESPONSABILITE ET GARANTIE

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

Le produit ne doit étre utilisé que sous la surveillance d’'un médecin spécialiste, tout en
tenant compte des risques ou effets indésirables et complications susceptibles de décou-
ler de son usage prévu, comme indiqué aux autres sections de ce livret d’instructions.
De par la complexité technique, la nature décisive des choix de traitement et des mé-
thodes utilisées pour poser le dispositif, le fabricant ne peut étre tenu responsable, expli-
citement ou tacitement, de la qualité des résultats finaux suite a I'utilisation du dispositif,
ni de son efficacité a traiter I'infirmité d’un patient. Les résultats finaux, en termes d’état
clinique du patient, de fonctionnalité et de durée de vie du dispositif, dépendent d’'un
grand nombre de facteurs échappant au contréle du fabricant, comme par exemple,
I'état du patient, la procédure chirurgicale d'implantation et d’application et la manipula-
tion du dispositif apres avoir été retiré de son emballage.

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

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

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

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

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

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



CRE8™ BTK
Sirolimus-eluierender, mit cCarbofilm™ beschichteter Stent fiir
infrapopliteale Arterie an Rapid-Exchange-Ballonkatheter

1. BESCHREIBUNG

Die Vorrichtung CRE8™ BTK besteht aus einem Sirolimus-eluierenden Stent fiir in-
frapopliteale Arterien, der fest am distalen Ende eines semi-compliant Ballonkatheters
befestigt ist.

Der Stent ist ein flexibles Implantat, das mithilfe eines PTA-Katheters expandiert werden
kann.

Der Stent wird aus einer Kobalt-Chromlegierung (L605) gefertigt und mit cCarbofilm™
beschichtet, einem diinnen Carbonfilm mit hoch dichter turbostratischer Struktur, die im
Wesentlichen mit der von pyrolytischem Kohlenstoff tibereinstimmt, der fiir die Scheiben
mechanischer Herzklappen verwendet wird. Die Beschichtung des Tragermaterials mit
dem cCarbofilm™ verleiht diesem die Bio- und Hdmokompatibilitat von pyrolytischem
Kohlenstoff, ohne die physikalischen und strukturellen Merkmale des Tragermaterials
zu beeintrachtigen.

Die Auenflache des Stents hat vollstandig mit cCarbofilm™ ausgekleidete Rillen fiir die
Aufnahme der pharmazeutischen Formulierung Amphilimus™, die aus dem Arzneistoff
Sirolimus und einer Mischung von langkettigen Fettsauren besteht.

Die spezifische Arzneimitteldosierung fiir die behandelte GefaRoberflache betragt ca.
0,9 ug/mm?, was einer Mindestdosis von 50ug bei den kleineren Stents (2,25 x 8 mm)
und einer Héchstdosis von 395 g bei den groReren Stents (4,0x38mm - 3,5x46mm)
entspricht.

Zwei rontgendichte Platinmarker an den beiden Enden des Stents tragen zur genauen
Platzierung an der behandlungsbediirftigen GefaRlasion bei.

Der rasch austauschbare (rapid exchange) Ballonkatheter stellt das sichere Beforde-
rungsmittel flir die Platzierung des infrapoplitealen Stents an der Ziellasion dar.

Der distale Abschnitt des Katheters besitzt zwei Lumen: eines fiir die Inflation und Deflati-
on des Ballons und das andere zum Vorschieben und Zuriickziehen des Flihrungsdrahts.
Zwei rontgendichte Marker, die jenseits der verwendbaren Ballonlange angebracht sind,
gestatten die prézise Positionierung tiber der Stenose.

Der proximale Katheterabschnitt besteht aus einem Edelstahl-Hypotube, das die Lumen
fiir Inflation und Deflation des Ballons enthalt.

Zwei Tiefenindikatoren, die bei 90 und 100 cm vom distalen Ende angebracht sind, zei-
gen, wann der Ballon aus dem Fiihrungskatheter austritt.

Das proximale Ende des Katheters hat einen weiblichen Luer Lock fiir den Anschluss
an ein Inflationsgerat.

Der Hersteller fertigt das Produkt CRE8™ BTK selbst und fiihrt samtliche Qualitats-
kontrollen sowohl wahrend der Produktion als auch am Endprodukt entsprechend den
Regeln Guter Herstellungspraxis durch.

2. VERWENDUNGSGEBIET

Der Stent ist dafiir indiziert, die Wiederherstellung der Durchgéngigkeit peripherer Blutge-
fake (z.B. infrapopliteale Gefalle wie A. tibialis anterior, A. tibialis posterior, A. peronealis,
Truncus tibio-peronealis) bei Patienten, die an symptomatischer chronischer Ischamie lei-
den, zu unterstiitzen.

3. INDIKATIONEN
Der Stent ist fiir folgende Situationen indiziert:

« Behandlung von Patienten mit symptomatischer chronischer Ischamie auf infra-
poplitealer Ebene, welche durch Ischdmieschmerzen, Claudicatio, Geschwiire
und/oder trophische Lésionen mit dem Risiko einer Amputation der unteren Glied-
mafen gekennzeichnet ist, zur Verbesserung oder Behebung oben genannter
Probleme.

« Behandlung obstruktiver Lasionen der infrapoplitealen GefaRe bei Patienten, die
die Voraussetzungen fiir eine PTA erfiillen.

« Primére Angioplastie peripherer Gefalle mit elektiver Indikation fir Stent-Implan-
tation in GefaRe, deren Durchmesser mit den im Katalog gefiihrten Modellen ver-
einbar sind.

« Kurz- oder langfristig unbefriedigende Ergebnisse nach PTA

4. KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Stents ist in folgenden Situationen kontraindiziert:
Lasionen, die als mit PTA oder anderen Verfahrenstechniken unbehandelbar gelten.
« Schwangerschaft
« Beschwerden/Allergien, die den Einsatz von Thrombozytenaggregationshemmern
bzw. Antikoagulanzien einschranken.
Schwere Allergien gegen das Kontrastmittel oder gegen die beim Verfahren einge-
setzten Medikamente.
Stenose eines ungeschiitzten GefaRes.
Resistente Lasionen, die nicht dilatierbar sind.
Léasionen an Gefalken mit Referenzdurchmesser < 2,25mm.
Direkt an die Implantationsstelle des Stents angrenzende Aneurysmen.
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Sirolimus, Fett-
sauren (wie Stearin-, Palmitin- oder Behensaure) oder gegen die metallischen
Bestandteile des Stents.

5. MODELL

Jedes CRE8™ BTK Produkt wird mit einem Modellcode und einer Chargenbezeichnung
gekennzeichnet. Die verfigbaren Produktcodes sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Dieser
Code besteht aus den Buchstaben IC gefolgt von zwei Buchstaben, mit denen der Pro-
dukttyp bezeichnet wird, zwei oder drei Ziffern, die den Nenndurchmesser der Stent-
Expansion angeben, sowie weiteren zwei Ziffern fiir die Lange des Stents.

Die Chargenbezeichnung gestattet die Riickverfolgung samtlicher Informationen tber
Herstellung und systematische Kontrolle im Qualitatssicherungsarchiv des Herstellers.
Zur Erleichterung der Riickverfolgung des Produkts beim Endanwender ist der Pro-
duktcode auf einem Klebeetikett auf jeder Schachtel aufgedruckt. Diese Etiketten kon-
nen in die Krankenakte des Patienten eingeklebt werden.

6. LIEFERFORM

Der CRE8™ BTK wird steril in einem Folienbeutel geliefert, der nicht in den sterilen
Bereich eingebracht werden darf.

ACHTUNG: Der Folienbeutel ist die einzige Sterilbarriere.

Der Hersteller nimmt die Sterilisation mit einer Mischung von Ethylenoxid und CO, vor.
Sterilitat und chemische Stabilitét sind bei intakter und vorschriftsgemaR gelagerter
Verpackung bis zu dem auf der Verpackung aufgedruckten Haltbarkeitsdatum garantiert
(VERFALLDATUM).

7. LAGERUNG
Kihl und trocken bei Temperaturen um 25 °C lagern. Temperaturschwankungen bis
30 °C sind zulassig.
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WARNHINWEISE

Die Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder resterilisieren. Dies kdnnte zu Kontaminationsgefahr am Produkt
flihren und Infektionen beim Patienten, Entziindungen sowie die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen verursachen.

Das CRE8™ BTK Produkt ist vorsichtig zu handhaben, um jeglichen Kontakt mit
metallischen oder rauen Instrumenten zu vermeiden, welche Beschadigungen der
hoch polierten Oberflachen oder sonstige Beeintrachtigungen verursachen konnten.
Den Stent nicht mit den Fingern manipulieren, beriihren oder handhaben, da
dies zu Schaden, Kontamination oder Ablésen des Stents vom Positionierungsballon
flihren kénnte.

Der Stent darf vor Praparation und Positionierung nicht in Kontakt mit Fliis-
sigkeiten komen. Sollte eine Spiilung des Stents mit steriler/isotoner Koch-
salzlésung unbedingt erforderlich sein, ist die Kontaktdauer einzuschréanken
(maximal eine Minute).

Das Produkt CRE8™ BTK ist als System entwickelt worden. Daher diirfen seine
Komponenten nicht einzeln verwendet werden.

Das CRE8™ BTK ist fur die Verwendung in Kombination mit PTA indiziert. Der Ein-
flihrungskatheter ist kein Katheter fiir die periphere Dilatation; er sollte ausschlieRlich
zur Platzierung des Stents verwendet werden.

Das Produkt CRE8™ BTK darf nicht verwendet werden, falls die Verpackung geoff-
net oder beschadigt worden ist, die Vorrichtung nicht sachgeméaR gelagert worden
ist oder das Verfalldatum abgelaufen ist. In diesen Fallen ist die Sterilitat nicht mehr
garantiert.

Das CRE8™ BTK darf nicht verwendet werden, wenn der proximale Teil des Kathe-
ters wahrend der Handhabung Knicke oder Kriimmungen infolge von Verdrehung
oder Widerstand beim Einfiihren aufweist. In diesen Féllen darf nicht versucht wer-
den, den Katheter gerade zu biegen.

Das CRE8™ BTK darf nur von speziell zur Durchfiihrung der perkutanen translu-
minalen Angioplastie (PTA) und peripheren Stent-Implantation geschulten Arzten
verwendet werden.

Ein herzchirurgisches Team muss fiir einen moglichen Eingriff verfligbar sein.

Das CRE8™ BTK sollte unter dem Fluoroskop eingefiihrt und mithilfe eines Réntgen-
gerats, das qualitativ hochwertige Bilder liefert, kontrolliert werden.

Der durchfiihrende Arzt kann entscheiden, eine Pradilatation fiir die Einbringung des
Stents an einer Lasion, die einen solchen Ansatz zuldsst, vorzunehmen.

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

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

Der Erfolg der Prozedur im Hinblick auf die Wiederherstellung der peripheren Durch-
blutung hangt nicht allein von der Funktionsttichtigkeit der Vorrichtung ab, sondern
auch von Merkmalen des behandelten Gefasegments und der Perfusionskapazitat
des anschlieRenden Bereichs.

Der Stent sollte mithilfe seines Einflihrungskatheters in die Ziellasion implantiert wer-
den.

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

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

Ein partiell expandierter Stent darf nicht repositioniert werden. Der Versuch, die Plat-
zierung zu korrigieren, kann zu schweren GefaRschéaden fiihren.

Versuchen Sie nicht, Implantate, die mit Blut oder organischem Gewebe in Berlihrung
gekommen sind, zu reinigen oder zu resterilisieren. Die gebrauchten Vorrichtungen
missen als gefahrliche medizinische Abfélle mit Infektionsrisiko entsorgt werden.
Bei der Verwendung von Zubehdr (Schleuse, Flihrungskatheter, Fiihrungsdraht, Ha-
mostaseventil) sind die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wéahrend der Einbringung ein ungewéhnlicher Wi-
derstand auftreten, darf keine UbermaRige Kraft auf das System ausiibt werden: Die
Schleuse, den Fiihrungskatheter und die komplette CRE8™ BTK Vorrichtung als
Ganzes zuriickziehen. UberméaRiger Kraftaufwand und/oder unsachgemafe Hand-
habung des Systems kénnen zum Verlust des Stents oder zu Schaden am Einfiih-
rungskatheter flihren.

Falls beim Patienten mehrere Lasionen an einem einzigen GefaR vorhanden sind,
missen zuerst die distale Lasion und dann die folgenden proximalen Lésionen be-
handelt werden. Bei dieser Reihenfolge ist es nicht erforderlich, fiir die Implantation
des distalen Stents den proximalen Stent zu passieren, sodass das Risiko einer Dis-
lokation des proximalen Stents vermindert wird.

Die Implantation eines infrapoplitealen Stents kann eine GefaRdissektion distal und/
oder proximal zum Stent hervorrufen oder einen plétzlichen GefaRverschluss verur-
sachen. In diesem Fall wird ein zusatzlicher Eingriff (OP, weitere Dilatation, Platzie-
rung zusatzlicher Stents oder sonstige Verfahren) notwendig.

Falls der Stent im GefaR verloren geht, kénnen Bergungsverfahren eingeleitet wer-
den. Diese Verfahren kdnnen jedoch zur Verletzung des GefaRes und/oder der Punk-
tionsstelle am GefaR fiihren.

Wahrend der Inflation des Katheters darf der Berstdruck (RBP = Rated Burst Pressu-
re) nicht Gberschritten werden.

Es darf niemals Luft oder ein anderes Gas fiir die Balloninflation verwendet werden.
Der Arzt hat den Patienten dartiber zu informieren, dass bei Erfordernis von Banda-
gen und/oder Physiotherapie im weiteren Krankheitsverlauf jede lokale Belastung an
der Stelle der Stentimplantation zu vermeiden ist.
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. VORSICHTSMASSNAHMEN
Es wird dringend zur Verwendung eines geeichten Inflationsgerates geraten.
Bei Vorliegen iberméaRig gewundener Gefalte, bei diffusen atheromatdsen Plaques
oder proximaler Atherosklerose kann beim Vorschieben des Katheters ein Wider-
stand bemerkbar sein. In solchen Féllen kann eine falsche Handhabung zur Dissek-
tion oder Ruptur des GeféaRes fiihren.
Zur Vermeidung einer Beschadigung des Stents ist immer dann extreme Vorsicht
geboten, wenn der Fiihrungsdraht oder der Ballonkatheter durch einen zuvor expan-
dierten Stent gefiihrt wird.
Wenn multiple Stents erforderlich sind, miissen die Stentmaterialien eine ahnliche
Zusammensetzung haben.



« Um das Risiko einer Stentmigration in Gegenwart starker Magnetfelder zu minimie-
ren, sollten Patienten als VorsichtsmaRnahme mit einem implantierten Stent so lange
keiner Magnetresonanztomographie (MRT) unterzogen werden, bis das GefaR voll-
standig verheilt ist (nach ca. 8 Wochen). Die Qualitdt von MR-Bildern kénnte beein-
trachtigt werden, wenn das abgebildete Areal mit der Stentposition (ibereinstimmt
oder nahe daran liegt. Die Literatur' liefert bei MRT-Systemen, die mit bis zu 1,5
Tesla arbeiten, keine Hinweise auf Nebenwirkungen von MR-Untersuchungen auf
Implantate aus Cr-Co Legierung, wie bspw. eine durch die hochfrequenten Wellen
induzierte Erwarmung und Verschiebung.

10. ARZNEIMITTELREGIME

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

Antikoagulantien und postoperativ eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshem-

mern zu verabreichen.

Die Therapie durch Thrombozytenaggregationshemmung nach dem Eingriff beinhaltet

die Gabe von:

- Thienopyridinen (Ticlopidin, Clopidogrel oder Prasugrel entsprechend der in der je-
weiligen Gebrauchsinformation angegebenen Dosierung oder gemaR der arztlichen
Verordnung)

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

11. WECHSELWIRKUNGEN MIT ARNZEIMITTELN

Obwohl keine spezifischen klinischen Daten verfiigbar sind, kénnten einige Arzneimittel
wie Tacrolimus, die Uber dasselbe Bindungsprotein (FKBP) agieren, die Wirksamkeit
von Sirolimus beeintrachtigen. Es wurden keine Studien beziiglich der Wechselwir-
kungen mit Arzneimitteln durchgefiihrt. Sirolimus wird tUber CYP3A4 abgebaut. Starke
CYP3A4-Inhibitoren kénnten die Sirolimus-Exposition auf ein Niveau erhohen, das mit
systemischen Effekten einhergeht, besonders im Fall von mehreren Implantaten. Ferner
muss die systemische Sirolimus-Exposition beriicksichtigt werden, wenn der Patient
gleichzeitig systemische Immunsuppressiva einnimmt.

12. GEBRAUCHSANWEISUNG
- + Einfii

Verabreichen Sie vor der angioplastischen Intervention Heparin und tiberpriifen Sie, ob

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

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

sigkeiten mit dem Stent in Beriihrung kommen. Sollte eine Spiilung des Stents mit

steriler/isotoner Kochsalzlosung unbedingt erforderlich sein, ist die Kontaktdauer
einzuschranken (maximal eine Minute).

Der Stent sollte mithilfe seines Einflinrungskatheters in die Ziellésion implantiert werden.

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

das Produkt CRE8™ BTK und bringen es in den Sterilbereich.

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

b) Ziehen Sie die Schutzabdeckung vorsichtig vom Stent, indem Sie sie am distalen
Ende ergreifen. Priifen Sie, ob der Stent unversehrt ist und gut auf dem Ballon sitzt.
Schaden am Produkt CRE8™ BTK kdnnen dessen Leistungsfahigkeit beein-
trachtigen.

c) Splilen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahts mit heparinisierter Kochsalzlésung. Ach-
tung: Der Stent darf beim Spiilen des Fithrungsdraht-Lumens nicht mit Fliissig-
keiten in Kontakt kommen.

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

e) Entziehen Sie dem Ballon, an dem der Stent montiert ist, sémtliche Luft und gehen
Sie dabei wie folgt vor:

1) Fillen Sie 4 ml Kontrastmittel in das Inflationsgerat;

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

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

4) Wiederholen Sie Schritt 3, ohne Luft zuzufiihren, und aspirieren Sie 10-15 Sekun-
den lang, bis keine Luftblasen mehr vorhanden sind.

Einbringen des Stents

Schleusen mit Durchmesser 4F (Innendurchmesser 1,35 mm) oder gréBer sind fiir

die Verwendung mit dem Produkt CRE8™ BTK geeignet.

Schleusen mit Durchmesser 5F (Innendurchmesser 1,47 mm) oder gréBer sind fiir

die Verwendung mit dem Produkt CRE8™ BTK geeignet.

Filihrungsdréhte mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll (0,365 mm) oder weniger

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

Steifheit des Fiihrungsdrahts und die Konfiguration der Spitze sind abhédngig von

der klinischen Erfahrung des Arztes.

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

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

c) Stellen Sie sicher, dass das Hamostaseventil vollstandig geoffnet ist, bevor das Sys-
tem eingefiihrt wird.

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

e) Beobachten Sie dabei die Position der Ballonmarker im Verhaltnis zu den Stentmar-
kern unter dem Fluoroskop.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt ein ungewohnlicher Widerstand auftreten, darf

keine ilibermaRige Kraft ausgeiibt werden: Die Schl

und das komplette System CRE8™ BTK zuriickziehen. UbermaRiger Kraftauf-
wand und/oder unsachgemaBe Handhabung des Systems kdnnen zum Verlust
des Stents oder zu Schaden am Einfiihrungskatheter fiihren.

Implantation und Expansion n

a) Positionieren Sie den Stent und vergewissern Sie sich mit Hilfe der rontgendichten
Marker des Ballons, dass er in Bezug auf die zu behandelnde und vollsténdig abzu-
deckende Lasion richtig positioniert ist.
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b) Expandieren Sie den Stent langsam durch Inflation des Ballons bis zum Nenndurch-
messer. In Tabelle 2 sind die Durchmesser des Ballons wahrend der Veranderungen
des Balloninflationsdrucks (Spalte 1) fiir sechs Gruppen von Nenndurchmessern
angegeben: 2,25 mm (Spalte Il), 2,75 mm (Spalte Ill), 3,0 mm (Spalte 1V), 3,5 mm
(Spalte V), 4,0 mm (Spalte VI), 4,5 mm (Spalte VII). Werte auf dunklem Grund be-
ziehen sich auf Druckwerte (iber dem Berstdruck*. Der Stent expandiert bei einem
minimalen Balloninflationsdruck von ca. 5 atm.
Die elastische Riickstellung (recoil) des Stents liegt je nach Stentmodell und
Expansionsdurchmesser zwischen 2 % und 7 %*.
*HINWEIS: Diese Werte wurden anhand der Ergebnisse von in-vitro-Tests ermittelt.
d) Uberpriifen Sie nach vollstindiger Deflation des Ballons durch Angiographie,
ob der Stent vollstandi diert ist. Nel Sie, falls fiir eine optimale Im-
plantation erforderlich, eine erneute Inflation des Ballons vor.
e) Halten Sie den negativen Druck gemaR der Routine PTA Prozedur mindestens 30
Sekunden lang, bevor Sie den Einflihrungskatheter entfernen.
f) Falls eine Postdilatation erforderlich ist, kann ein PTA-Ballon verwendet werden. Ach-
ten Sie mit duRerster Aufmerksamkeit auf Folgendes:
den Nenndurchmesser des Stents von 2,25 mm nicht iiber 2,55 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 2,50 mm nicht iiber 3,05 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 2,75 mm nicht iiber 3,05 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 3,00 mm nicht iiber 3,85 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 3,50 mm nicht iiber 3,85 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 4,00 mm nicht iiber 5,05 mm hinaus zu expandieren.
den Nenndurchmesser des Stents von 4,50 mm nicht iiber 5,05 mm hinaus zu expandieren.
Zur optimalen Expansion muss der Stent die Arterienwand vollstindig beriihren,
d der Stentdurct dem Dur des ZielgefaRes entspricht.
STELLEN SIE SICHER, DASS DER STENT VOLLSTANDIG EXPANDIERT IST.
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13. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Die Implantation eines Stents kann folgende unerwiinschten Nebenwirkungen hervor-
rufen:

« Tod

Dissektion, Perforation, Ruptur und/oder Beschadigung des BlutgefaRes

Héamatom an der Zugangsstelle

Distale Embolie und/oder Stentembolie

Blutung an der Zugangsstelle

Infektion und Schmerz an der Zugangsstelle

Stent-Okklusion

Akute Okklusion des Gefalkes

Chronischer GefaRverschluss (Restenose der Lasion auf Hohe des Stents)
Allergische Reaktion (auf das Kontrastmittel, die wahrend des Verfahrens eingesetz-
ten Medikamente oder das Stentmaterial)

Thrombose (akute, subakute oder spate)

Vollstandige oder partielle Amputation der GliedmaRe

Arteriovendse Fistel

Pseudoaneurysma der Arteria femoralis

MR-Artefakte

Systemische Blutung

14. HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass das Produkt mit gréRtmaéglicher Sorgfalt und unter Einsatz
der am besten geeigneten und dem gegenwartigen Stand der Technik entsprechenden
Verfahren entwickelt, hergestellt und verpackt wurde. Die fiir die Entwicklung und Herstel-
lung des Produkts angewendeten Sicherheitsstandards gewéhrleisten eine sichere Ver-
wendung unter den zuvor genannten Bedingungen und fiir die vorgesehene Zweckbestim-
mung, wenn die 0.g. VorsichtsmaRnahmen beachtet werden. Diese Sicherheitsstandards
haben das Ziel, die Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts so weit
wie moglich zu reduzieren, auch wenn diese nicht vollstandig eliminiert werden kénnen.
Das Produkt darf ausschlieRlich unter facharztlicher Aufsicht verwendet werden und un-
ter Berlicksichtigung jeglicher Risiken, Nebenwirkungen und Komplikationen, die sich
aus einer zweckbestimmten Anwendung ergeben konnten, wie in anderen Abschnitten
dieser Gebrauchsinformation erwahnt. In Anbetracht des technisch komplexen Verfah-
rens und der kritischen klinischen Entscheidungen sowie Modalitéten fiir die Anwendung
des Produktes kann der Hersteller keine expliziten oder impliziten Garantien fiir die Quali-
tat von Ergebnissen bei Verwendung des Produktes oder dessen Wirksamkeit im Hinblick
auf die Heilung eines Krankheitszustandes geben. Die Ergebnisse werden sowohl im
Hinblick auf den klinischen Zustand des Patienten als auch auf die Funktionalitat und
Lebensdauer des Implantats von zahlreichen Faktoren beeinflusst, die nicht der Kontrolle
des Herstellers unterliegen. Dazu gehdren die Verfassung des Patienten, die chirurgische
Implantations- bzw. Anwendungstechnik sowie die Handhabung des Produktes nach Ent-
fernen aus der Packung. In Erwagung dieser Faktoren beschrankt sich die Haftung des
Herstellers ausschlielich auf den Ersatz der Prothese, falls diese bei der Lieferung
herstellungsbedingte Mangel aufweist. Zu diesem Zweck muss der Kunde das Produkt
der Herstellerfirma zur Verfligung stellen, die sich vorbehalt, das fiir schadhaft erklarte
Produkt zu untersuchen und festzustellen, ob tatsachlich Fabrikationsfehler vorliegen.
Die Garantie gilt ausschlieBlich fiir den Ersatz des schadhaften Produkts mit einem Pro-
dukt des Herstellers des gleichen oder eines gleichwertigen Typs.

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

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

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

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

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



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

1. DESCRIZIONE

Il dispositivo CRE8™ BTK & costituito da uno stent infrapopliteo a rilascio di Sirolimus
ancorato saldamente all’estremita distale di un catetere a palloncino di tipo semicom-
pliante.

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

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

La superficie esterna dello stent presenta nicchie, integralmente rivestite di «Carbo-
film™, dedicate al contenimento della formulazione farmaceutica Amphilimus™, i cui
due componenti sono il farmaco Sirolimus e una miscela di acidi grassi a lunga catena.
La dose specifica di farmaco per superficie di vaso trattato & pari a circa 0.9 pg/mm?,
che corrisponde ad una dose minima di 50 g sullo stent piti piccolo (2.25x8mm) e a
una dose massima di 395 pg sullo stent pit grande (4.0x38mm - 3.5x46mm).

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

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

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

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

Due indicatori di profondita posti a 90 e 100 cm dall’estremita distale, segnalano l'uscita
del palloncino dal catetere guida.

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

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

2. USO PREVISTO

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

3. INDICAZIONI
Lo stent € indicato nei seguenti casi:

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

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

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

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

4. CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati:

Lesioni ritenute non trattabili mediante PTA o con altre tecniche interventistiche.

Donne in gravidanza.

Affezioni / allergie che limitano I'impiego del trattamento antiaggregante e/o
anticoagulante

Grave allergia al mezzo di contrasto o ai farmaci impiegati durante la procedura

Stenosi su vaso non protetto

Lesioni resistenti che non possono essere dilatate.

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

Aneurismi immediatamente adiacenti al sito di impianto dello stent

Pazienti con ipersensibilita nota o allergie al Sirolimus, agli acidi grassi (come
acido stearico, palmitico, behenico) o ai componenti metallici dello stent.

5. MODELLO

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

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

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

6. CONFEZIONE

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

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

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

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

7. CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto a una temperatura di 25 °C; escursione massima
consentita a 30 °C.
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. AVWERTENZE
Il dispositivo & progettato unicamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Tali processi potrebbero creare rischi di contaminazione del dispositivo
e causare infezioni del paziente, infiammazione e trasmissione di malattie infettive
da paziente a paziente.
Il dispositivo CRE8™ BTK deve essere maneggiato in maniera da evitare il contatto
con strumenti metallici od abrasivi, in quanto cio potrebbe danneggiarne le superfici
altamente levigate o produrre alterazioni.
Non manipolare, toccare, o maneggiare lo stent con le dita, in quanto cio
potrebbe causare danni, contaminazione o dislocamento dello stent dal palloncino.
Lo stent non deve entrare in contatto con i liquidi prima della preparazione e
del posizionamento. Tuttavia, qualora fosse assolutamente necessario irrigare
lo stent con soluzione fisiologica sterile/isotonica, il tempo di contatto deve
essere limitato (al massimo un minuto).
Il dispositivo CRE8™ BTK & stato progettato come sistema integrale. Non utilizzare
separatamente i suoi componenti.
Il dispositivo CRE8™ BTK & indicato per ['utilizzo in associazione alla PTA. II
catetere di posizionamento non & un catetere per dilatazione periferica; deve essere
impiegato solamente per il dispiegamento dello stent.
Non utilizzare un dispositivo CRE8™ BTK la cui confezione sia stata aperta,
danneggiata o non correttamente conservata, oppure oltre la data di scadenza
indicata: in tal caso la sterilita non & garantita.
Il dispositivo CRE8™ BTK non deve essere utilizzato se nel maneggiamento, per
rotazioni o forzature di inserimento, il corpo prossimale del catetere di posizionamento
presenta strozzature o piegature; in tal caso non tentare di raddrizzare il catetere.
Il dispositvo CRE8™ BTK deve essere impiantato da medici specificamente
addestrati ad effettuare I'angioplastica transluminale percutanea (PTA) e ad
impiantare stent periferici.
Un’équipe chirurgica deve essere disponibile per un eventuale intervento.
Il dispositivo CRE8™ BTK deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico
utilizzando un’apparecchiatura radiografica che produca immagini di alta qualita.
Il medico incaricato pud decidere di eseguire la pre-dilatazione per il rilascio dello
stent in presenza di lesioni che consentono tale approccio.
Valutare con estrema attenzione le caratteristiche della lesione da trattare e la
specifica fisiopatologia del paziente prima di effettuare le scelte procedurali.
In considerazione della complessita della procedura e della specifica fisiopato-
logia del paziente, I'operatore pud fare riferimento alla letteratura aggiornata per
conoscere i rischi e i vantaggi associati alle diverse modalita di procedura prima di
effettuare la sua scelta in merito alla procedura da utilizzare.
Il successo procedurale, in termini di ripristino della vascolarizzazione periferica, puo
dipendere oltre che dall’efficacia del dispositivo, dalle caratteristiche del segmento
vasale trattato e dalla capacita di perfusione del distretto a valle.
Lo stent deve essere impiantato nella lesione interessata, utilizzando il catetere di
posizionamento su cui & montato.
Non pressurizzare il sistema fino a quando lo stent non & posizionato a livello della
lesione.
Non retrarre il catetere di posizionamento al termine della procedura finché il
palloncino di quest'ultimo non & completamente sgonfio.
Non cercare di riposizionare uno stent parzialmente espanso. Tale manovra
potrebbe causare seri danni al vaso.
Non tentare di ripulire o risterilizzare i dispositivi che siano stati in contatto con
sangue o tessuti organici. | dispositivi utilizzati devono essere eliminati come rifiuti
sanitari pericolosi a rischio infettivo.
Nell'utilizzo degli accessori (introduttore, catetere guida, filo guida, valvola
emostatica) seguire le prescrizioni del Produttore.
Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita resistenza,
non forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, I'introduttore, il
catetere guida ed il dispositivo CRE8™ BTK completo. L'applicazione di una forza
eccessiva e/o un’errata manipolazione potrebbe portare al rilascio dello stent o
causare danni al catetere di posizionamento.
Se il paziente presenta lesioni multiple allinterno di un unico vaso, si consiglia
di trattare per prima la lesione distale, quindi quelle prossimali. Questo ordine
consente di ridurre la necessita di attraversare lo stent prossimale durante I'impianto
dello stent distale e riduce quindi il rischio di spostamento dello stent prossimale.
Limpianto di uno stent infrapopliteo puo provocare dissezioni del vaso distale e/o
prossimale rispetto allo stent e potrebbe provocare un’occlusione acuta del vaso,
richiedendo un ulteriore intervento (intervento chirurgico, ulteriore dilatazione,
posizionamento stent aggiuntivi, o altro).
In caso di perdita dello stent nel vaso & possibile ricorrere all'uso di dispositivi di
recupero. Tali metodi possono perd provocare traumi ai vasi e/o al sito di accesso
vascolare.
Non superare durante il gonfiaggio del dispositivo il valore nominale della pressione
di rottura Rated Burst Pressure.
Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.
Il medico deve informare il paziente che, qualora il decorso della malattia rendesse
necessario il ricorso a bendaggi e / o trattamenti fisioterapici, si dovra evitare di
sollecitare localmente la zona di impianto dello stent.
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PRECAUZIONI

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

Nel caso si osservi un’eccessiva tortuosita dei vasi in associazione a placche atero-
matose diffuse, aterosclerosi prossimale, 'operatore potrebbe riscontrare resistenza
allavanzamento del dispositivo. In tal caso una errata manipolazione potrebbe
risultare in dissezione o rottura del vaso.

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

Quando sono richiesti stent multipli, i materiali degli stent devono essere di compo-
sizione simile.



« Per minimizzare il rischio di una migrazione dello stent in presenza di un forte campo
magnetico, non eseguire, a scopo precauzionale, una procedura di risonanza
magnetica per immagini (MRI) su pazienti che hanno subito una procedura di
impianto fino a una completa guarigione del vaso (circa otto settimane). La qualita
delle immagini di MRI puo essere pregiudicata se I'area di interesse coincide o
si trova vicina alla posizione dello stent. Dati di letteratura’ non hanno comunque
evidenziato effetti collaterali quali riscaldamento indotto da RF e spostamento per
sistemi che operano a 1.5 Tesla o meno, a seguito di MRI su dispositivi in leghe
Cr-Co.

10. REGIME FARMACOLOGICO

La letteratura clinica indica la necessita di eseguire un trattamento anticoagulante

durante la procedura ed un trattamento antiaggregante nel periodo successivo alla

procedura stessa.

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

nistrazione di:

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

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

11. INTERAZIONE CON FARMACI

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

12. MODALITA D’USO

Preparazione del sistema stent + catetere di posizionamento

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

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

Durante la preparazione del sistema & necessario prestare particolare attenzione

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

fosse assolutamente necessario irrigare lo stent con soluzione fisiologica sterile/

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

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

posizionamento su cui & montato.

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

sitivo CRE8™ BTK dalla stessa in ambiente sterile.

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

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

Eventuali danni al dispositivo CRE8™ BTK possono comprometterne le pre-

stazioni.

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

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

e) Eliminare I'aria dal palloncino su cui € montato lo stent secondo la seguente proce-
dura:

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

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

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

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

Gli introduttore di diametro 4F (con diametro interno 1,35 mm) o superiori
possono essere usati con il dispositivo CRE8™ BTK.

| cateteri guida di diametro 5F (con diametro interno 1,47 mm) o superiori possono
essere usati con il dispositivo CRE8™ BTK.

| fili guida del diametro di 0.014 pollici (0,365 mm) o inferiore possono essere
usati con il dispositivo CRE8™ BTK. Il medico potra scegliere in base alla propria
esperienza clinica la rigidezza del filo guida e il tipo di punta.

a) Mantenere il catetere di posizionamento su cui & crimpato lo stent a pressione
ambiente durante l'inserimento.

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

c) Accertarsi che la valvola emostatica sia completamente aperta prima dell’introdu-
zione del sistema.

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

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

Se in qualunque momento si dovesse avvertire una insolita resistenza, non
forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, I'introduttore (o
il catetere guida) ed il dispositivo CRE8™ BTK completo. L’applicazione di una
forza eccessiva e/o un’errata manipolazione potrebbe portare al rilascio dello
stent o causare danni al catetere di posizionamento.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547

Impianto ed espansione dello stent

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

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

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

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

2,25 mm (colonna Il), 2,5 mm (colonna Ill), 2,75 mm (colonna 1V), 3,0 mm (colonna

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

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

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

minima di gonfiaggio del palloncino di circa 5 atm.

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

e del diametro di espansione.

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

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

Se io, rigonfiare il pall ino al fine di o un
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diametro ottimale.
e) Prima di estrarre il catetere di posizionamento, mantenere una pressione negativa
per almeno 30 s, seguendo le usuali procedure impiegate in PTA.
f) Qualora si renda necessario, lo stent pud essere sottoposto ad una dilatazione suc-
cessiva utilizzando un palloncino per PTA. In ogni caso porre la massima attenzione a:
non espandere lo stent di diametro nominale 2,25 mm oltre 2,55 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 2,50 mm oltre 3,05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 2,75 mm oltre 3,05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 3,00 mm oltre 3,85 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 3,50 mm oltre 3,85 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 4,00 mm oltre 5,05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 4,50 mm oltre 5,05 mm.
L’espansione ottimale richiede il contatto completo dello stent con la parete arterio-
sa, in modo che il diametro dello stent uguagli il diametro del vaso di riferimento.
ACCERTARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO.

13. EFFETTI INDESIDERATI

L'impianto di uno stent pud essere associato ai seguenti eventi indesiderati:
« Decesso

Dissezione, perforazione, rottura e/o danneggiamento del vaso
Ematoma nel punto di accesso

Embolia distale e/o dello stent

Emorragia nel punto di accesso

Infezione e dolore nel punto di accesso

Occlusione dello stent

Occlusione acuta del vaso

Occlusione cronica del vaso (restenosi della lesione a livello dello stent)
Reazione allergica (al mezzo di contrasto, ai farmaci impiegati durante la procedura
o ai materiali di composizione dello stent).

Trombosi (acuta, subacuta o tardiva)

Amputazione totale o parziale dell'arto

Fistola atero venosa

Pseudoaneurisma femorale

Artefatti MRI

« Emorragia sistemica

14. RESPONSABILITA E GARANZIA

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

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

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

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

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

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

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

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



CRE8™ BTK
Stent infrapopliteo liberador de sirolimus revestido con cCarbofilm™
y catéter balén de intercambio rapido

1. DESCRIPCION

El producto CRE8™ BTK consiste en un stent infrapopliteo liberador de sirolimus firme-
mente sujeto al extremo distal de un catéter balén semidistensible.

El stent es un dispositivo implantable flexible que puede expandirse mediante un ca-
téter para ATP.

El stent esta fabricado con una aleacion de cromo cobalto (L605) recubierta con ¢Car-
bofilm™, una fina capa de carbono con una estructura turbostratica de alta densidad
fundamentalmente idéntica a la del carbén pirolitico usado para los discos de las valvu-
las cardiacas mecanicas. El revestimiento con ¢Carbofilm™ proporciona al sustrato las
caracteristicas bio y hemocompatibles del carbon pirolitico sin afectar a las propiedades
fisicas y estructurales del mismo.

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

La dosis especifica de farmaco para la superficie del vaso tratado es de aproximadamen-
te 0,9 pg/mm?, que equivale a una dosis minima de 50 pg en el stent de menor tamario
(2,25x8 mm) y una dosis maxima de 395 ug en el stent de mayor tamario (4,0x38mm
- 3,5x46mm).

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

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

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

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

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

Dos indicadores de profundidad situados a 90 y 100 cm del extremo distal muestran el
punto en que el balén sale del catéter guia.

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

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

2. USO PREVISTO

El stent es indicado para contribuir en la restauracion de la luz de los vasos periféricos
(especialmente los vasos infrapopliteos como la arteria tibial anterior, la arteria tibial pos-
terior, la arteria peronea, el tronco tibio-peroneo) en pacientes que sufren isquemia crénica
sintomatica.

3. INDICACIONES
El stent esta indicado en los siguientes casos:

« Tratamiento de pacientes que padecen de isquemia cronica sintomatica a nivel
infrapopliteo, caracterizada por dolor isquémico, claudicacion, ulcera y/o lesiones
tréficas con riesgo de amputacion de las extremidades inferiores, para mejorar o
curar los problemas mencionados.

« Tratamiento de lesiones oclusivas en vasos infrapopliteos de pacientes que re-
unen los requisitos para un procedimiento de ATP.

« Angioplastia primaria de vasos periféricos con inplantacién de stent optativa en
vasos de didmetro compatible con los modelos del catalogo.

« Resultados insatisfactorios a corto y largo plazo a raiz de procedimientos de ATP.

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

« Lesiones consideradas no tratables con ATP u otras técnicas de intervencion.

* Mujeres embarazadas.
Trastornos/alergias que limitan el uso de terapias antiplaquetarias y/o anticoagu-
lantes.
Alergia grave al medio de contraste o a los farmacos usados durante el procedi-
miento.
Estenosis en un vaso no protegido.
Lesiones resistentes que no pueden dilatarse.
Lesiones en un vaso con un didametro de referencia < 2,25 mm.
Aneurismas inmediatamente adyacentes al punto de implantacién del stent.
Pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a Sirolimus, acidos grasos
(como &cido estedrico, acido palmitico, 4cido behénico) o a los componentes me-
talicos del stent.

5. MODELO

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

El nimero de lote permite trazar toda la informacién relativa a la fabricacion del dis-
positivo y el control del sistema en los archivos de Control de Calidad del fabricante.
Para facilitar la trazabilidad del dispositivo por parte del usuario, el cédigo del producto
se encuentra impreso en unas etiquetas adhesivas incluidas en cada caja para que
puedan archivarse en la historia clinica del paciente.

6. FORMA FARMACEUTICA

El dispositivo CRE8™ BTK se suministra en estado estéril dentro de una bolsa de alu-
minio que no debe llevarse a un campo estéril.

Nota: La bolsa de aluminio es la tnica barrera estéril.

El fabricante esteriliza el producto mediante una mezcla de ¢xido de etileno y CO,.

La esterilidad y la estabilidad quimica estan garantizadas mientras el envase permanez-
ca intacto y se almacene correctamente, hasta la fecha de caducidad impresa en dicho
envase (USAR ANTES DE).

10

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

8. ADVERTENCIAS

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

El dispositivo CRE8™ BTK debe manipularse cuidadosamente a fin de evitar todo
contacto con instrumentos metalicos o abrasivos que puedan dafiar sus superficies
superpulidas o producir alteraciones.

No manipule, toque o maneje el stent con los dedos, ya que esto podria causar
dafios, contaminacién o desprendimiento del stent del balon.

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

El dispositivo CRE8™ BTK ha sido disefiado como un sistema integral. No utilizar
sus componentes por separado.

El dispositivo CRE8™ BTK esta indicado para el uso combinado con ATP. El catéter
portador no es un catéter de dilatacion periférica; debe utilizarse solamente para el
despliegue del stent.

No utilizar el dispositivo CRE8™ BTK si el envase esta abierto o dafiado, si no se ha
almacenado correctamente o si ha vencido la fecha de caducidad. En dichos casos
no esta garantizada la esterilidad del producto.

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

El dispositivo CRE8™ BTK debe ser utilizado exclusivamente por médicos con for-
macién especifica para llevar a cabo intervenciones de angioplastia transluminal
percutanea (ATP) y de implantacion de stents periféricos.

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

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

« El médico encargado puede decidir realizar la predilatacion para el despliegue del
stent si hay lesiones que permitan seguir este procedimiento.

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

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

El éxito del procedimiento en términos de revascularizacion periférica puede depen-
der no solo de la eficacia del dispositivo, sino también de las caracteristicas del
segmento vascular a tratar y de la capacidad de perfusién del area aguas abajo.

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

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

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

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

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

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

Si se encuentra una resistencia inusual en cualquier momento del procedimiento de
insercion, no forzar el sistema: retirar el introductor, el catéter guia y el dispositivo
CRE8™ BTK completo, como una sola unidad. Si se ejerce demasiada fuerza o se
manipula incorrectamente el sistema puede perderse el stent o dafnarse el catéter
portador.

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

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

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

El catéter no se debe inflar por encima de la presién nominal de rotura (RBP).
Nunca usar aire ni algun otro gas para inflar el balon.

El médico debera informar al paciente de que, si durante el curso de la enfermedad
se requiere el uso de vendajes y/o fisioterapia, debera evitar cualquier tipo de tension
localizada en el sitio de implantacion del stent.
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PRECAUCIONES

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

Si los vasos son excesivamente tortuosos y también hay placas de ateroma difusas,
aterosclerosis proximal, puede resultar dificil hacer avanzar el catéter. En esos ca-
sos, la manipulacion incorrecta puede provocar la diseccién o la rotura del vaso.
Para evitar que se dafie el stent, hay que tener mucho cuidado siempre que se pase
el alambre guia o el catéter balén a través del mismo cuando acaba de ser expandi-
do.

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

Para reducir al minimo el riesgo de migracién del stent en presencia de un campo



magnético intenso, los pacientes que tengan implantado un stent deben tomar la
precaucion de no someterse a imagen de resonancia magnética (IRM) hasta que el
vaso haya cicatrizado por completo (aproximadamente 8 semanas). La calidad de
las imagenes IRM puede verse afectada si el area en cuestion esta cerca del stent
0 en su misma posicion. Sin embargo, los datos de la bibliografia’ no han mostrado
ningun efecto secundario, como calentamiento inducido por radiofrecuencia o des-
plazamiento, con sistemas que funcionen a 1,5 teslas o menos, después de una IRM
en dispositivos hechos de aleacion Cr-Co.

10. REGIMEN FARMACOLOGICO

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

lante durante el procedimiento y un tratamiento antiplaquetario posterior.

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

nistracion de:

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

- Aspirina en una cantidad minima de 100 mg/dia por tiempo indefinido.

11. INTERACCION CON FARMACOS

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

12. MODO DE EMPLEO

Preparacién del stent y el catéter portador

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

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

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

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

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

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

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

CRE8™ BTKy llevarlo a un campo estéril.

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

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

Cualquier daiio al dispositivo CRE8™ BTK puede perjudicar su rendimiento.

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

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

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

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

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

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

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

Los introductores de diametro 4F (calibre 1,35 mm) o mas grandes son compati-

bles para el uso con el dispositivo CRE8™BTK.

Los catéteres guia de diametro 5F (calibre 1,47 mm) o mas grandes son compati-

bles para el uso con el dispositivo CRE8™BTK.

Los alambres guia de 0,014 pulgadas (0,365 mm) o menos de diametro son com-

patibles para el uso con el dispositivo CRE8™BTK. El grado de rigidez del alam-

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

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

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

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

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

e) Para ello, observar mediante fluoroscopia la posicion de los marcadores radiopacos
del balén con respecto a los marcadores radiopacos del stent.

Si se encuentra una resistencia inusual en cualquier momento, no forzar el siste-

ma: retirar el introductor (o el catéter guia) y el dispositivo CRE8™ BTK completo,

como una sola unidad. Si se ejerce demasiada fuerza o se manipula incorrecta-
mente el sistema puede perderse el stent o daiiarse el catéter portador.

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

b) Expandir el stent inflando lentamente el balén hasta el diametro nominal. En la ta-
bla 2 aparecen los didmetros del balén a medida que cambia la presion de infla-
do (columna ) de los siete grupos de diametros nominales: 2,25 mm (columna 1),
2,5 mm (columna lll), 2,75 mm (columna IV), 3,0 mm (columna V), 3,5 mm (columna
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VI), 4,0 mm (columna VII) y 4,5 mm (columna VIII). Los valores sobre fondo oscuro
se refieren a presiones superiores a la presiéon nominal de rotura (Rated Burst Pres-
sure)*. El stent se expande a una presion minima de inflado del balén de aproxima-
damente 5 atm.

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

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

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

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

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

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

13. REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

Los efectos adversos que pueden asociarse con la implantacion de un stent son los
siguientes:

* Muerte

Diseccién, perforacion, ruptura y/o dafio del vaso sanguineo

Hematoma en el punto de acceso

Embolismo distal y/o del stent

Sangrado en el punto de acceso

Infeccién y dolor en el punto de acceso

Oclusion del stent

Oclusién aguda del vaso

Oclusion vascular crénica (reestenosis de la lesion a nivel de stent)

Reaccion alérgica (al medio de contraste, a los farmacos administrados durante el
procedimiento o a los materiales utilizados para la realizacion del stent).

Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

Amputacién total o parcial del miembro

Fistula arteriovenosa

Pseudoaneurisma femoral

Artefactos en las IRM

Sangrado sistémico

14. RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El Fabricante garantiza que este dispositivo ha sido disefiado, fabricado y embalado con
el maximo cuidado, usando los procedimientos mas adecuados que permite el estado
actual de la tecnologia. Los estandares de seguridad integrados en el disefio y la fabri-
cacion del producto garantizan un uso seguro en las condiciones antes mencionadas y
para los usos previstos, de conformidad con las precauciones indicadas anteriormente. El
objetivo de estos estandares de seguridad es reducir en la medida de lo posible los ries-
gos relacionados con el uso del producto, si bien no es posible eliminarlos por completo.
El producto sélo debe utilizarse bajo el control de un médico especialista, teniendo en
cuenta los riesgos o efectos secundarios y las complicaciones que se asocian con el uso
previsto, tal y como se indica en otras secciones de este folleto de instrucciones.

Dada la complejidad técnica, la naturaleza critica de las opciones de tratamiento y los
meétodos utilizados para implantar el dispositivo, el Fabricante no puede responsabilizar-
se, ya sea explicita o implicitamente, de la calidad de los resultados finales posteriores al
uso del dispositivo ni de su eficacia para resolver el estado de dolencia del paciente. Los
resultados finales, en términos de estado clinico del paciente y de la funcionalidad y la
vida (til del dispositivo, dependen de numerosos factores que no estan bajo el control del
Fabricante, tales como las condiciones del paciente, el procedimiento quirirgico de im-
plante y aplicacién y la manipulacién del dispositivo después de extraerse de su envase.
Por o tanto, la responsabilidad del Fabricante se limita exclusivamente a la sustitucién
de todo aquel dispositivo que, tras la entrega, presente defectos de fabricacion. En tales
circunstancias, el cliente debe entregar el dispositivo al Fabricante, que se reserva el de-
recho de examinar el dispositivo supuestamente defectuoso y de establecer si realmente
tiene defectos de fabricacion. La garantia consiste exclusivamente en la sustitucién del
dispositivo defectuoso por otro dispositivo producido por el Fabricante del mismo tipo o
de tipo equivalente.

La garantia unicamente es valida si el dispositivo se le devuelve al Fabricante, correcta-
mente embalado y acompariado por un informe escrito detallado donde se describan los
presuntos defectos y, si el dispositivo ha sido implantado, se declaren los motivos por los
que se le extrajo al paciente.

Al sustituir el dispositivo, el Fabricante le reembolsara al comprador los gastos causados
por la sustitucion del dispositivo defectuoso.

El Fabricante rechaza toda responsabilidad en caso de incumplimiento de las instruc-
ciones de uso y las precauciones indicadas en este folleto de instrucciones, asi como
en caso de que el dispositivo se utilice después de la fecha «usar antes de» impresa
en el envase.

Asimismo, el Fabricante rechaza toda responsabilidad relacionada con las consecuen-
cias que surjan de las opciones de tratamiento, los métodos de uso o la aplicacion del
dispositivo; por tanto, el Fabricante no sera responsable de dafios de ningun tipo, ya
sean materiales, biolégicos o morales, que deriven de la aplicacion del dispositivo o de la
técnica de implantacion elegida por el médico.

Los agentes y representantes del Fabricante no estén autorizados a modificar ninguna de
estas condiciones, ni a asumir compromisos adicionales ni a ofrecer garantias en relacion
con el producto que se extiendan mas alla de lo arriba expuesto.



CRE8™ BTK
Infrapopliteal stent, der eluerer Sirolimus med «Carbofilm™ og
ballonkateter, der kan udskiftes hurtigt

1. BESKRIVELSE

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

Stenten er en fleksibel, implanterbar enhed, der kan udvides vha. et PTA-kateter.
Stenten bestar af en kobolt-krom-legering (L605) og er overtrukket med ¢Carbofilm™, en
tynd kulstoffilm med en slipplansstruktur af hgj taethed, der er substantielt identisk med
strukturen i pyrolytisk kulstof, der anvendes i mekaniske hjerteklapper. Overtraekslaget
pa substratet med ¢Carbofilm™ udstyrer det med de bio- og haemokompatible egen-
skaber, der er typiske for pyrolytisk carbon uden at pavirke selve substratets fysiske og
strukturelle egenskaber.

Stentens udvendige overflade er forsynet med seerlige riller, der der fuldt deekket af
<Carbofilm™, som indeholder den farmaceutiske formulering Amphilimus™, som bestar
af leegemidlet Sirolimus og en blanding af langkaedede fedtsyrer.

Den specifikke dosering af leegemidlet for dem karoverflade, der behandles, ligger ved
ca. 0,9 pg/mm?, som svarer til en min. dosis pa 50 pg pa den mindre stent (2,25x8 mm)
og en maks. dosis pa 395 ug pa den sterre stent (4,0x38mm - 3,5x46mm).

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

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

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

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

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

To dybdeindikatorer, der sidder henholdsvis 90 og 100 cm fra den distale ende, viser,
hvornar ballonen forlader det ledende kateter.

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

Producenten fremstiller CRE8™ BTK selv og foretager alle kvalitetskontroller, bade
under produktionen og pa det feerdige produkt i henhold til reglerne for god fremstil-
lingspraksis.

2. TILSIGTET BRUG

Stenten er beregnet som hjeelp ved genoprettelse af perifere blodkars abenhed (iseer infra-
popliteale blodkar, som den forreste tibial arterie, den bageste tibial arterie, peroneal arte-
rie, tibial-peroneal hovedstamme) hos patienter, der lider af symptomatisk, kronisk iskaemi.

3. INDIKATIONER
Stenten er egnet i de folgende situationer:

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

« Behandling af obstruktive lzesioner i infrapopliteale kar i patienter, der opfylder
kravene for et PTA-indgreb.

« Primeer angioplasti af periferale kar med elektiv stentiszetning i kar, hvis diameter
er kompatibel med modellerne i kataloget.

« Utilfredsstillende kort- og langtidsresultater efter et PTA-indgreb.

4. KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af stenten er kontraindikeret i de folgende situationer:
« Laesioner, der betragtes som vaerende umulige at behandle med PTA eller andre
interventionelle teknikker.
Gravide.
Lidelser/allergier, der begraenser brugen af antitrombocyt- og/eller antikoagulant-
terapi.
Alvorlig allergi mod kontramediet eller de laegemidler, der anvendes under proces-
sen.
Stenose af et ubeskyttet kar.
Resistente lzesioner, der ikke kan udvides.
Laesioner pa et kar med en referencediameter pa < 2,25 mm.
Aneurismer umiddelbart ved siden af stedet for stentens implantering.
Patienter med kendt overfglsomhed eller allergier over for Sirolimus, fedtsyrer (sa-
som stearinsyre, palmitinsyre, behensyre) eller stentens metalkomponenter.

5. MODEL

Hver CRE8™ BTK er udstyret med en modelkode og et batch-nummer. Koderne for
produkter, der findes i handlen, er opfert i tabel 1. Koden bestar af bogstaverne IC, ef-
terfulgt af to bogstaver for enhedstypen, to eller tre cifre, der angiver stentens nominelle
udvidelsesdiameter og yderligere to cifre, der angiver stentens lzengde.

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

For at muliggere enhedens sporbarhed pa brugersiden findes produktet trykt pa de selv-
klzebende etiketter pa hver kasse. Disse etiketter kan seettes pa implantatpatientens
journal.

6. EMBALLAGE

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

Producenten burger en blanding af ethylenoxid og CO, til steriliseringen.

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

7. LAGRING
Opbevares kgligt og tert ved ca. 25° C. Tilladte udsving til op til 30° C.
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. ADVARSLER
Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Den ma hverken genbruges,
videreforarbejdes eller gensteriliseres. Dette kan medfare risiko for forurening af
enheden og infektioner hos patienten, beteendelse og overfersel af smitsomme syg-
domme fra patient til patient.
CRE8™ BTK-enheden bgr handteres forsigtigt og al kontakt med metalinstrumenter
og slibende instrumenter, der kan beskadige de hgjpolerede overflader eller medfere
forandringer, skal undgas.
Stenten ma ikke handteres eller rgres med fingrene, da dette kan fore til skader
eller kontaminering af stenten, eller til at stenten glider af ballonen.
Inden klargering og placering ber stenten ikke komme i kontakt med vaesker.
st det er absolut nedvendigt at skylle stenten med en sterillisotonisk salt-

bor kor i dog veere begraenset (maks. et minut).

CRE8TM BTK enheden er udviklet til at virke som et system. Systemets enkeltkompo-
nenter ma ikke anvendes separat.
CRE8™ BTK-enheden er indiceret til brug sammen med PTA. Indferingskateteret er
ikke et periferalt dilatationskateter. De ber kun bruges til stentfremfaring.
CRE8™ BTK-enheden ber ikke bruges, hvis dens emballage er blevet abnet eller
beskadiget, opbevaret ukorrekt, eller hvis det oplyste udlgbsdato er overskredet. |
dette tilfeelde kan produktets sterilitet ikke garanteres.
CRE8™ BTK ber ikke anvendes, hvis den proksimale del af indfgringskatetret har
knzek eller bgjes under handteringen som fglge af forvridning eller modstand under
indfaringen.
CRE8™ BTK-enheden ber kun implanteres af lzeger, der er specielt uddannede i at
udfgre perkutan transluminal angioplasti (PTA) og perifeere stentimplantationer.
Et lzegehold skal veere til radighed ved mulige komplikationer.
CRE8™ BTK-enheden ber guides under fluoroskopi og overvages ved hjeelp af ra-
diografisk udstyr, der leverer billeder af hgj kvalitet.
Den ansvarlige lzege kan beslutte at udfere pree-dilatation til stentanbringelse i leesio-
ner, der tillader anvendelse af denne metode.
Karakteristika for den lzesion, der skal behandles, samt patientens fysiopatologi skal
noje evalueres, inden der treeffes beslutning om et indgreb.
Under hensyntagen til indgrebets kompleksitet og patientens specifikke fysiopatologi
ber leegen undersgge den aktuelle litteratur pa omradet med henblik pa indsamling af
oplysninger vedrgrende fordele og risici forbundet med de forskellige typer indgreb,
inden den endelige anvendelsesmetode veelges.
Indgrebets succes med hensyn til genoprettelse af perifer vaskularitet kan afheenge
ikke alene af enhedens effektivitet, men ogsa af karafsnittets karakteristika samt per-
fusionskapaciteten af det nedenfor liggende omrade.
Stenten bgr implanteres i lzesionen ved hjeelp af dets indfgringssystem.
Seet ikke systemet under tryk, for stenten er blevet placeret hen over den leesion, der
skal behandles.
Treek ikke kateteret tilbage ved indgrebets afslutning, fer ballonen er helt temt for luft.
Forsgg ikke at flytte en delvis udvidet stent. Forsag pa flytning kan forarsage alvorlige
karskader.
Forsgag ikke at rengare eller gensterilisere enheder, der har vaeret i beraring med blod
og organisk veev. Brugte enheder skal bortskaffes som farligt medicinsk affald med
infektionsfare.
Folg producentens anvisninger ved brug af tilbeher (indferingsenhed, guidekateter,
guidewire, haemostaseventil).
Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren opstar en usaedvanlig mod-
stand, er det vigtigt ikke at forcere systemet: Fjern indfgringsenheden, guidekateter og
CRE8™ BTK-enheden som én samlet enhed. Brug af overdreven kraft og/eller ukorrekt
handtering af systemet kan lede til tab af stenten eller skader pa indferingskateteret.
Hvis patienten har flere lzesioner i et enkelt kar, anbefales det forst at behandle den
distale laesion og s& de proksimale laesioner. Gennemferes indgrebet pa denne
made, reduceres behovet for at krydse den proksimale stent ved implanteringen af
den distale stent, sa risikoen for fortreengning af den proksimale stent mindskes.
Implanteringen af en infrapopliteal stent kan forarsage dissektion af det kar, der er
distalt og/eller proksimalt i forhold til stenten og kan eventuelt forarsage en pludselig
okklusion af karret, hvilket ngdvendigger endnu et indgreb (kirurgisk indgreb, yderli-
gere dilatation, placering af yderligere stenter og andre indgreb).
Hvis stenten tabes i karret, kan der initieres en bjaergningsindgreb. Disse indgreb kan
imidlertid forarsage skader pa kar og/eller vaskuleere adgangsveje.
Ved inflation ma ikke overstige det nominelle spraengningstryk.
Brug aldrig luft eller andre gasarter til at fylde ballonen.
Lzegen ber informere patienten, at hvis der i sygdomsforlgbet bruges bandager og/
eller fysioterapi, skal patienten undga lokal belastning pa stentimplantationsomradet.

©

FORSIGTIGHEDSREGLER

Det anbefales at anvende en pumpeenhed med maler.

Nar kar er meget snoede, og der samtidig er diffus ateromates plaque, proksimal
aterosklerose, kan det vaere vanskeligt at skubbe kateteret fremad. | disse tilfeelde
kan ukorrekt handtering fere til dissektion eller brud pa karret.

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

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

For at mindske risikoen for at stenten flytter sig ved tilstedeveerelsen af et steerkt
magnetfelt ma patienter, der har faet implanteret en stent, ikke gennemga magne-
tiske resonansundersogelser (MR), fer karhelingen er afsluttet (ca. 8 uger). Billed-
kvaliteten af MR-scanningen kan kompromitteres, hvis det pageeldende omrade er
sammenfaldende med eller teet pa stentens position. Data fra litteraturen’, har dog
vist ingen bivirkninger, saésom RF-induceret opvarmning og lukning af systemer, der
arbejder ved 1,5 Tesla eller herunder efter en MR-scanning af en Cr-Co-legering.

10. LAGEMIDDELSYSTEM

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

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

Antitrombocytterapi i tidsrummet efter indgrebet indeholder indgiften af

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

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

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



11. INTERAKTION MED LAGEMIDLER

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

12. BRUGSANVISNINGER
Forberedelse af stent + indfgringskateter
Inden det angioplastiske indgreb pabegyndes, indgives heparin, og det kontrolleres, at
patientens aktiverede koaguleringstid (ACT) varer leengere end 300 sekunder.
Under klarggringen af systemet veer sarligt papasselig med ikke at lade vaesker
komme i beregring med stenten. Hvis det er absolut nedvendigt at skylle stenten
med en steril/isotonisk saltvandsoplgsning, ber kontakttiden dog vaere begran-
set (maks. et minut).
Stenten ber implanteres i laesionen ved hjeelp af dets indferingssystem.
Efter emballagen er blevet undersggt for skader, fiernes CRE8™ BTK-enheden og flyt-
tes til et sterilt omrade.
a) Kontroller at indfgringskatetret hverken har knzek, er bojet eller er beskadiget.
b) Treek beskyttelseshylstret forsigtigt fra stenten ved at tage fat om dets distale ende.
Kontroller, at stenten er intakt og sidder i midten af ballonen.
Skader pa CRE8™ BTK-enheden kan forringe dens effekt.
c) Skyl guidewire-lumen med en blanding af heparin og saltvand. Advarsel: Lad ikke
stenten komme i bergring med vaesker, mens guidewire-lumen skylles.
d) Forbered pumpeenheden i henhold til producentens anvisninger.
e) Fjern al luft fra den ballon, som stenten sidder pa, som falger:
1) Fyld pumpeenheden med ca. 4 ml kontrastmedie.
2) Nar pumpeenheden er blevet tilsluttet til indferingskateterets Luer-konnektor, ven-
des distalspidsen pa kateteret nedad.
3) Anvend et negativt tryk og sug ud i mindst 30 sekunder. Lad trykket Iangsomt
vende tilbage til normalvardien, mens sy fyldes med kontr
4) Uden at tilfere luft gentages trin 3, og der aspireres i 10-15 sekunder, indtil der ikke
kommer flere bobler frem.

Indfgring af stenten

Indferingsenheder med en d pa 4F (ind dig di

storre er kompatible til brug med CRE8™ BTK-enheden

Guidek e med en di pa 5 F (indvendig diameter pa 1,47 mm) eller storre

er kompatible til brug med CRE8™ BTK-enheden.

Guidewires pa 0,014 tommer i diameter (0,365 mm) eller mindre, er kompatible

til brug med CRE8™ BTK-enheden. Valget af guidewirens stivhed og spidsens

udformning afhanger af l&gens kliniske erfaring.

a) Hold indfgringskateteret, hvorpa stenten er monteret, ved almindeligt omgivelsestryk
under indferingen.

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

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

d) Indfer systemet langsomt over guidewiren, sa blodet kan fylde guidekateteret retro-
grad. Fortseet med fremfering af systemet, indtil stenten nar behandlingsstedet.

e) Det ber geres ved at observere positionen af ballonens markegrer under fluoroskopi i
forhold til stentens markerer.

pa 1,35 mm) eller

Hvis der pa noget tidspunkt opstar en usadvanlig modstand, ma systemet ikke
forceres: Fjern indfgringsenheden (eller guidekateter) og CRE8™ BTK-enheden
som én samlet enhed. Brug af overdreven kraft og/eller ukorrekt handtering af
systemet kan lede til tab af stenten eller skader pa indferingskateteret.

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

b) Udvid stenten ved langsomt at puste ballonen op til dens nominale diameter. Tabel
2 viser diametrene af ballonen i forhold til et varierende pumpetryk (kolonne 1) for de
syv nominelle diametergrupper: 2,25 mm (kolonne I1), 2,5 mm (kolonne IIl), 2,75 mm
(kolonne 1V), 3,0 mm (kolonne V), 3,5 mm (kolonne V1), 4,0 mm (kolonne VII) og 4,5

m (kolonne VIII). Veerdierne pa merk baggrund henviser til tryk, som overstiger det
nominelle spraengningstryk*. Stenten udvider sig ved et min. ballonfyldningstryk pa
ca. 5 atm.

c) S iske tilbag
og ekspansionsdiameter.
*BEMAERK: Disse veerdier skyldes resultater fra in-vitro-test.

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

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

f) Hvis der er behov for en postdilatation, kan en PTA-ballon anvendes til dette formal.
Udvis den sterste forsigtighed:

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,25 mm til mere end 2.55 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,50 mm til mere end 3,05 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,75 mm til mere end 3,05 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 3,00 mm til mere end 3,85 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 3,50 mm til mere end 3,85 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 4,00 mm til mere end 5,05 mm.
Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 4,50 mm til mere end 5,05 mm.
Optimal udvidelse kraever, at stenten er i fuld kontakt med arterievaeggen, sa
stentens diameter er lig med diameteren af referencekarret.

SORG FOR, AT STENTEN ER HELT UDVIDET.

af

d ligger mellem 2 og 7 %, afh,
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13. MULIGE UGNSKEDE VIRKNINGER

Implanterlng af en stent kan veere tilknyttet folgende ugnskede haendelser:
Dad

Dissektion, perforation og/eller skader pa blodkar.

Haematom ved adgangsstedet

Distal- og/eller stentembolisme

Bledning ved adgangsstedet

Infektion og smerte ved adgangsstedet

Stentokklusion

Akut karokklusion

Kronisk karokklusion (restenose af laesionen pa stentniveau)

Allergisk reaktion (mod kontrastmedie, laegemidler, der anvendes under indgrebet,
eller de materialer, som stenten bestar af).

Trombose (akut, subakut eller sen)

Fuldsteendig eller delvis amputation af ekstremitet

Arteriovengs fistel

Femoral pseudoaneurisme

MR-artefakter

Systemisk blgdning

14. GARANTI- OG ANSVARSBESTEMMELSERNE

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

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

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

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

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

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

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



CRE8™ BTK
Stent infrapopliteo com Sirolimus eluido revestido com Carbofilm™
e cateter de baldo de comutacgéo rapida

1. DESCRIGAO

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

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

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

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

A dose especifica de farmaco para a superficie do vaso tratado é de aproximadamente
0,9 pg/mm?, que corresponde a uma dose minima de 50 ug no stent mais pequeno
(2,25x8 mm) e a uma dose maxima de 395 g no stent maior (4,0x38mm - 3,5x46mm).
Dois marcadores radiopacos de platina nas extremidades do stent permitem posicionar
o dispositivo de forma precisa sobre a les&o a tratar.

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

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

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

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

Dois indicadores de profundidade posicionados a 90 e 100 cm de distancia da extremi-
dade distal, assinalam quando o baldo sai do cateter-guia.

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

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

2. USO PREVISTO

O stent destina-se a ajudar na recuperagéo de paténcia de vasos periféricos (por ex.,
vasos infrapopliteos como a artéria tibial anterior, artéria tibial posterior, artéria perone-
al, tronco tibial-peroneal) em pacientes que padecem de isquemia cronica sintomatica.

3. INDICAGOES
O stent é indicado para os seguintes casos:

« Tratamento de pacientes que padecem de isquemia crénica sintomatica ao nivel
infrapopliteo, caracterizada por dor de origem isquémica, claudicacao, lesdes tré-
ficas e/ou Ulceras com risco de amputagdo dos membros inferiores, com vista a
melhorar ou resolver os problemas anteriores.

Tratamento de lesdes obstrutivas em vasos infrapopliteos em pacientes que cum-
pram os requisitos para um procedimento ATP.

Angioplatia priméaria de vasos periféricos com indicagéo selectiva de implantagéo
de stent em vasos cujo didmetro seja compativel com os modelos no catalogo.
Resultados insatisfatérios a curto e longo prazo resultantes de procedimentos
ATP.

4. CONTRA-INDICAGOES

A utilizagéo do stent é contra-indicada nas seguintes situagoes:

Lesdes consideradas como nao trataveis com ATP ou com outras técnicas operatdrias.
Mulheres gravidas.

Perturbagées/alergias que limitem a utilizagéo de tratamento antiplaquetario e/ou antico-
agulante.

Alergias graves ao meio de contraste ou aos farmacos utilizados durante o procedimen-
to.

Estenose num vaso desprotegido.

Lesdes resistentes que ndo podem ser dilatadas.

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

Aneurismas imediatamente adjacentes ao local de implantagéo do stent.

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergia ao Sirolimus, aos &cidos gordos
(tais como o &cido estedrico, o acido palmitico ou o &cido behénico) ou aos componentes
metalicos do stent.

5. MODELO

Cada dispositivo CRE8™ BTK ¢ identificado por um cédigo de modelo e por um niime-
ro de lote; os cddigos de produto disponiveis s&o indicados na Tabela 1. O cédigo &
composto pelas letras IC, seguidas por duas letras que identificam o tipo de dispositivo,
dois ou trés digitos que indicam o didametro nominal de expans&o do stent e dois digitos
adicionais que indicam o comprimento do stent.

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

6. EMBALAGEM

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

Nota: a bolsa de aluminio é a Gnica barreira estéril.

A esterilizagdo é realizada pelo fabricante utilizando uma mistura de 6xido de etileno
e de CO,.

A esterilidade e a estabilidade quimica estdo garantidas, enquanto a embalagem
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permanecer intacta e correctamente armazenada, até ao prazo de validade impresso
na embalagem (VALIDADE).

7. CONSERVACAO
Conservar num local fresco e seco, a uma temperatura de cerca de 25 °C; excursdes
permitidas a 30 °C.

8. ADVERTENCIAS

« Odispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Ndo volte a utilizar, a processar ou a es-
terilizar. Tal pode originar riscos de contaminagéo com o dispositivo e causar infecgoes
para o paciente, inflamagéo e transmissdo de doengas infecciosas de paciente para
paciente.

O dispositivo CRE8™ BTK deve ser manuseado cuidadosamente para evitar o contacto
com instrumentos metalicos ou abrasivos que possam danificar as superficies altamen-
te polidas ou produzir alteragoes.

* Nao ip tocar ou o stent com as méos o que podera provocar
danos, contaminag&o ou deslocagéo do stent do baléo.

0O stent ndo deve entrar em contacto com liquidos antes da respectiva preparagdo
e posici No se for ab r ario irrigar o stent
com soro fisiolégico estéril/isotonico, o tempo de contacto deve ser limitado (ma-
ximo de um minuto).

O dispositivo CRE8™BTK foi concebido para funcionar como sistema. Nao utilize os
componentes separadamente.

O dispositivo CRE8™BTK esté indicado para ser utilizado em combinagédo com ATP.
O cateter de aplicagéo nao € um cateter de dilatac@o periférica; este deve ser utilizado
apenas para aplicagdo do stent.

Nao utilize o dispositivo CRE8™ BTK se a respectiva embalagem estiver aberta ou
danificada, se tiver sido incorrectamente armazenado ou se tiver passado o prazo de
validade. Nesses casos, a sua esterilidade ndo esta garantida.

Néo utilize o CRE8™BTK se, durante o manuseamento, devido a tor¢&o ou resisténcia
a insergao, a parte proximal do cateter apresentar irregularidades ou dobras; nesses
casos, ndo tente endireitar o cateter.

O dispositivo CRE8™BTK s6 deve ser utilizado por médicos com formagéo especifica
para realizar angioplastia transluminal percutanea (ATP) e implantacédo de stent perifé-
rico.

Devera estar disponivel uma equipa de cirurgia para efectuar uma possivel interveng&o.
O dispositivo CRE8™BTK deve ser guiado mediante fluoroscopia e monitorizado com
a utilizagdo de equipamento radiografico que produza imagens de qualidade elevada.
O médico responsavel pode decidir realizar a pré-dilatagdo para a implementagéo do
stent nos casos em que existam lesdes que permitam a realizagéo desta abordagem.
Avalie cuidadosamente as caracteristicas da les&o a tratar e a fisiopatologia especifica
do paciente antes de realizar a escolha dos procedimentos.

Tendo em considerag&do a complexidade do procedimento e a fisiopatologia especifi-
ca do paciente, o médico deve consultar literatura actualizada para obter informagées
sobre os riscos e as vantagens dos varios procedimentos, antes de escolher o procedi-
mento a adoptar.

O sucesso do procedimento, em termos de revascularizagéo periférica, pode depender
néo apenas da eficacia do dispositivo, mas também das caracteristicas do segmento
do vaso tratado e da capacidade de perfuséo da area a jusante.

O stent deve ser implantado na les&o alvo utilizando o respectivo sistema de aplicagéo.
Nao coloque o sistema sob pressédo até que o stent esteja posicionado ao longo da
leséo a tratar.

Nao retraia o cateter no final do procedimento até que o respectivo baldo esteja com-
pletamente vazio.

Néo tente reposicionar um stent parcialmente expandido. A tentativa de reposiciona-
mento pode causar lesées graves nos vasos.

Néo tente limpar ou reesterilizar dispositivos que tenham estado em contacto com san-
gue ou tecido organico. Os dispositivos utilizados devem ser eliminados como residuos
médicos perigosos com risco de infecgéo.

Siga as instrugdes do fabricante sempre que utilizar acessérios (introdutor, cateter-guia,
fio-guia, valvula hemostatica).

Caso encontre resisténcia invulgar em qualquer altura durante o procedimento de inser-
¢&o, ndo force o sistema: retire o introdutor, o cateter-guia e o dispositivo CRE8™ BTK
em simultaneo, como uma Unica unidade. A aplicagéo de forga excessiva e/ou 0 manu-
seamento incorrecto do sistema podera conduzir a perda do stent ou a dano do cateter
de aplicagéo.

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

A implantagdo de um stent infrapopliteo pode causar a dissecg@o do vaso distal e/ou
proximal em relagéo ao stent e pode igualmente causar a oclus&o subita do vaso, tor-
nando necessaria uma cirurgia adicional (cirurgia, dilatagdo maior, colocagéo de stents
adicionais ou outros procedimentos).

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

Durante o enchimento do cateter, ndo ultrapasse a pressao de ruptura nominal.

Nunca utilize ar ou qualquer outro tipo de gas para encher o baldo.

O médico deve informar o paciente que se o progresso da doenga tornar necessaria a
utilizagdo de ligaduras e/ou fisioterapia, este tem de evitar qualquer tipo de stress local
na area de implantagéo do stent.

©

PRECAUGOES

Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de insuflagdo com manémetro.
Quando se observar uma tortuosidade excessiva dos vasos em associagdo com pla-
cas ateromatosas difusas e aterosclerose proximal, podera encontrar-se resisténcia
ao avango do cateter. Em tais casos, um manuseamento incorrecto pode provocar a
dissecgdo ou a ruptura do vaso.

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



« Para minimizar o risco de migracédo do stent na presenca de um forte campo magné-
tico, como medida de precaugéo, os pacientes que receberam um stent ndo devem
sujeitar-se a imagiologia por ressonancia magnética (IRM) até que o vaso esteja
completamente sarado (cerca de 8 semanas). A qualidade das imagens de resso-
nancia magnética pode ficar comprometida se a area de interesse coincidir ou estiver
proxima da posigao do stent. No entanto, os dados da literatura’, ndo evidenciaram
quaisquer efeitos colaterais, tais como o aquecimento induzido por RF e a desloca-
cao para sistemas que operam a 1,5 Tesla ou menos, no seguimento de exames de
RM em dispositivos fabricados em ligas de cobalto-crémio.

10. REGIME FARMACOLOGICO

Estudos presentes na literatura clinica indicam a necessidade de administrar tratamento

anticoagulante durante o procedimento e tratamento antiplaquetério apés o procedi-

mento.

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

administracao de:

- Tienopiridinas (Ticlopidina, Clopidogrel ou Prasugrel nas doses indicadas nas respecti-
vas bulas ou de acordo com a prescrigdo médica)

- Aspirina numa quantidade minima de 100 mg/dia indefinidamente

11. INTERACGOES COM FARMACOS

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

12. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Pr a T licacdo + sten

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

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

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

em com liquidos. No se for absol ario irrigar o

stent com soro fi: gico estéril/i o tempo de deve ser limita-

do (maximo de um minuto).

O stent deve ser implantado na les&o alvo utilizando o respectivo sistema de aplicagao.

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

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

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

b) Retire cuidadosamente a cobertura do stent, segurando-a pela extremidade distal.
Verifique se o stent esta intacto e correctamente centrado no balao.

A presenca de danos no dispositivo CRE8™ BTK pode prejudicar o respectivo

desempenho.

c) Lave o lumen do fio-guia com uma mistura de heparina/soro fisiolégico. Advertén-
cia: ndo coloque o stent em contacto com liquidos enquanto lava o limen do
fio-guia.

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

e) Utilize o método seguinte para eliminar o ar do baldo no qual o stent esta montado:
1) Encha o dispositivo de insuflagdo com 4 ml de meio de contraste;

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

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

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

ite r

Insercéo do stent
Os introdutores com um diametro de 4F (diametro interno de 1,35 mm) ou supe-

rior sdo p com o dispositivo CRE8™BTK.
Os cateteres-guia com um diametro de 5F (dia 0 interno de 1,47 mm) ou supe-
rior sdo pativeis com o dispositivo CRE§™BTK.

Os fios-guia com um diametro de 0,365 mm (0,014 pol.) ou inferior sdo compati-
veis com o dispositivo CRE8™BTK. A escolha de rigidez de fios-guia e de confi-
guracéo da ponta ira depender da experiéncia clinica do médico.

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

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

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

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

e) Podera fazé-lo, observando, através de fluoroscopia, a posigdo dos marcadores do
bal&o relativamente aos marcadores do stent.

Caso encontre resisténcia invulgar em qualquer altura, ndo force o sistema: re-

tire o introdutor (ou o cateter-guia) e o dispositivo CRE8™ BTK em simultaneo,

como uma Unica unidade. A aplicagédo de forga iva e/ou o

incorrecto do sistema podera conduzir a perda do stent ou a dano do cateter de

aplicagao.

ito

Implantacdo e expanséao do stent

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

b) Expanda o stent, insuflando lentamente o baldo até ao diametro nominal. A tabela 2
lista os diametros do baldo consoante a variagéo da presséo de insuflagéo (coluna I),

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547
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para os sete grupos de didametro nominal: 2,25 mm (coluna Il), 2,5 mm (coluna Ill),
2,75 mm (coluna 1V), 3,00 mm (coluna V), 3,5 mm (coluna VI), 4,0 mm (coluna VII)
e 4,5 mm (coluna VIII). Os valores sobre um fundo escuro referem-se as pressoes
acima da pressé&o de ruptura nominal*. O stent expande-se até uma pressdo minima
de insuflagéo do baldo de cerca de 5 atm.

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

d) Esvazie o baldo e verifique angiograficamente se o stent se expandiu na totali-
dade. Ser ario, encha o baldo para obter a implantacao ideal.

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

f) Caso seja necessaria pos-dilatagao, podera ser utilizado um baldo de ATP. Tenha
muito cuidado para:
néo expandir o diametro nominal de 2,25 mm do stent para além dos 2.55 mm.
néo expandir o diametro nominal de 2,50 mm do stent para além dos 3,05 mm.
néo expandir o diametro nominal de 2,75 mm do stent para além dos 3,05 mm.
néo expandir o diametro nominal de 3,00 mm do stent para além dos 3,85 mm.
néo expandir o didmetro nominal de 3,50 mm do stent para além dos 3,85 mm.
néo expandir o didmetro nominal de 4,00 mm do stent para além dos 5,05 mm.
néo expandir o didametro nominal de 4,50 mm do stent para além dos 5,05 mm.
A expansdo ideal requer que o stent fique em contacto total com a parede arte-
rial, para que o diametro do stent seja igual ao diametro do vaso de referéncia.
CERTIFIQUE-SE DE QUE O STENT ESTA TOTALMENTE EXPANDIDO.

13. EFEITOS ADVERSOS

Aimplantagéo de um stent pode acarretar os seguintes efeitos adversos:
* Morte

Dissecg&o, perfuragao, ruptura e/ou dano da vaso sanguineo
Hematoma no local de acesso

Embolismo de stent e/ou distal

Hemorragia no local de acesso

Infecgé@o e dor no local de acesso

Oclus&o do stent

Ocluséo aguda do vaso

Ocluséo croénica do vaso (reestenose da lesdo ao nivel do stent)
Reacgéo alérgica (ao meio de contraste, aos farmacos utilizados durante o procedi-
mento ou aos materiais do stent)

Trombose (aguda, sub-aguda ou tardia)

Amputagéo total ou parcial de membros

Fistula artério-venosa

Pseudoaneurisma femoral

Artefactos em IRM

Hemorragia sistémica

14. RESPONSABILIDADE E GARANTIA

O Fabricante garante que este dispositivo foi concebido, fabricado e embalado cuida-
dosamente, de acordo com as técnicas consideradas mais adequadas no ambito da
tecnologia actual. As normas de seguranca integradas na concepgéao e no fabrico do
produto garantem a sua utilizagdo segura ao abrigo das supracitadas condi¢des e para
os fins previstos, respeitando as precaugdes indicadas anteriormente. Estas normas de
seguranga destinam-se a reduzir, na medida do possivel, mas sem eliminar totalmente,
0os riscos associados & utilizagdo do produto.

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

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

A luz destes factores, a responsabilidade do Fabricante esta, portanto, limitada & substi-
tuicao de qualquer dispositivo que, ap6s entrega, apresente defeitos de fabrico. Nestas
circunstancias, o cliente deve entregar o dispositivo ao Fabricante, o qual se reserva o
direito de examinar o dispositivo alegadamente defeituoso e de estabelecer se, efec-
tivamente, este apresenta defeitos de fabrico. A garantia consiste exclusivamente na
substituicao do dispositivo defeituoso por outro dispositivo do mesmo tipo ou equivalen-
te, produzido pelo mesmo Fabricante.

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

Ap6s a substituigao do dispositivo, o Fabricante reembolsara o cliente pelas despesas
tidas com a substituicdo do dispositivo defeituoso.

O Fabricante rejeita qualquer responsabilidade em caso de ndo observancia dos méto-
dos de utilizagéo e das precaugdes indicados neste manual de instruges e em caso de
uso do dispositivo apés o prazo de validade indicado na embalagem.

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

Os agentes e representantes do Fabricante ndo estéo autorizados a modificar quais-
quer condigdes desta garantia ou a assumir quaisquer obriga¢des adicionais ou a ofere-
cer quaisquer garantias relativas a este produto, para além dos termos indicados acima.



CRE8™ BTK
Infrapopliteale Sirolimus-afgevende stent gecoat met «Carbofilm™ en
ballonkatheter met snelle uitwisseling

1. BESCHRIJVING

Het hulpmiddel CRE8™ BTK bestaat uit een Sirolimus-afgevende intrapopliteale stent
die stevig wordt vastgehouden aan het distale uiteinde van een semi-buigzame bal-
lonkatheter.

De stent is een flexibel implanteerbaar hulpmiddel dat kan worden verwijd met een
PTA-katheter.

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

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

De specifieke geneesmiddeldosering voor het behandelde bloedvatopperviak is on-
geveer 0,9 pg/mm?, hetgeen overeenkomt met een minimum dosis van 50 ug op de
kleinere stent (2,25x8 mm) en een maximum dosis van 395 pg op de grotere stent
(4,0x38mm - 3,5x46mm).

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

De ballonkatheter van het type met snelle uitwisseling vormt een veilig middel om de
infrapopliteale stent op de te behandelen laesie aan te brengen.

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

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

Twee diepte-indicatoren geplaatst op 90 en 100 cm vanaf het distale uiteinde geven aan
wanneer de ballon uit de geleidekatheter komt.

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

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

2. BEDOELD GEBRUIK

De stent is geindiceerd voor het helpen herstellen van de doorgankelijkheid van perifere
bloedvaten (bijv. infrapopliteale bloedvaten, zoals de arteria tibialis anterior, arteria tibi-
alis posterior, arteria peronea, en de truncus tibioperoneus) bij patiénten die lijden aan
symptomatische chronische ischemie.

3. INDICATIES
De stent is geindiceerd in de volgende gevallen:

+ Behandeling van patiénten die lijden aan symptomatische chronische ischemie
op infrapopliteaal niveau, gekarakteriseerd door pijn van ischemische aard, mank-
heid, zweren en/of trofische laesies met het risico van amputatie van de onderste
ledematen, om de genoemde problemen te verbeteren of te genezen.
Behandeling van obstructieve laesies in de infrapopliteale vaten bij patiénten die
voldoen aan de eisen voor een PTA-procedure.

Primaire angioplastiek van perifere bloedvaten met electieve indicatie van implan-

tatie van stents in bloedvaten met een doorsnede die compatibel is met de model-

len uit de catalogus.

« Onbevredigende resultaten op korte en lange termijn die voortvioeien uit PTA-
procedures

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

«+ Laesies die onbehandelbaar worden geacht met PTA of andere interventietechnie-
ken.
Zwangerschap.
Stoornissen/allergieén die beperkingen opleggen aan het gebruik van antiplatele-
tmedicijnen en/of een therapie met anticoagulantia.
Ernstige allergie voor het contrastmiddel of de geneesmiddelen die tijdens de pro-
cedure worden gebruikt
Stenose van een onbeschermd bloedvat
Resistente laesies die niet gedilateerd kunnen worden.
Laesies in een bloedvat met referentiedoorsnede < 2,25 mm.
Aneurysma’s onmiddellijk grenzend aan de plaats waar de stent geimplanteerd
wordt.
Patiénten van wie bekend is dat ze overgevoelig of allergisch zijn voor Sirolimus,
vetzuren (zoals stearinezuur, palmitinezuur, beheenzuur) of de metalen compo-
nenten van de stent.

5. MODEL

Elke CRE8™ BTK wordt geidentificeerd door een modelcode en een partijnummer; de
codes van de leverbare producten worden vermeld in tabel 1. De code bestaat uit het
voorvoegsel IC, gevolgd door twee letters die het type hulpmiddel aangeven, twee of
drie tekens voor de nominale expansiedoorsnede van de stent en twee tekens voor de
lengte van de stent.

Het partijnummer zorgt voor traceerbaarheid van alle informatie omtrent de fabricage
van het hulpmiddel en de controle van het systeem in de kwaliteitsgarantiearchieven
van de fabrikant.

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

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

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

De fabrikant voert de sterilisatie uit met een mengsel van ethyleenoxide en CO,,.

De steriliteit en chemische stabiliteit worden gewaarborgd zolang de verpakking intact
en correct bewaard blijft, tot aan de houdbaarheidsdatum die op de verpakking staat
vermeld (ZIE UITERSTE HOUDBAARHEIDSDATUM).

7. OPSLAG
Opslaan op een koele, droge plaats bij een temperatuur van 25 °C; temperatuuruitsla-
gen tot 30 °C zijn toegestaan.

8. WAARSCHUWINGEN

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

Het hulpmiddel CRE8™ BTK moet voorzichtig gehanteerd worden om aanraking met
metalen of schurende instrumenten te vermijden die de bijzonder gepolijste opper-
vlakken zouden kunnen beschadigen of alteraties zouden kunnen veroorzaken.

De stent mag niet met uw vingers gemanipuleerd, aangeraakt of gehanteerd
worden, wat namelijk schade, verontreiniging of losraken van de stent uit de ballon
kan veroorzaken.

Voorafgaand aan de voorbereiding en positionering mag de stent niet in aanra-
king komen met vioeistoffen. Indien het echter beslist noodzakelijk is de stent
uit te len met steriele/i plossing, moet de contacttijd beperkt
zijn (maximaal één minuut).

Het hulpmiddel CRE8™ BTK is ontworpen om als systeem te functioneren. Gebruik
de onderdelen ervan niet apart.

Het hulpmiddel CRE8™ BTK is geindiceerd voor gebruik in combinatie met PTA De
introductiekatheter is geen perifere dilatatiekatheter; hij mag alleen worden gebruikt
voor het ontplooien van de stent.

Gebruik het hulpmiddel CRE8™ BTK niet als de verpakking geopend of beschadigd
is, onjuist opgeslagen is, of als de aangegeven uiterste houdbaarheidsdatum verstre-
ken is. In dergelijke gevallen wordt zijn steriliteit niet gewaarborgd.

Gebruik de CRE8™ BTK niet als het proximale deel van de katheter tijdens de hante-
ring geknikt of verbogen raakt door torsie of weerstand bij de introductie; probeer de
katheter in dergelijke gevallen niet recht te buigen.

Het hulpmiddel CRE8™ BTK mag alleen worden gebruikt door artsen die specifiek
getraind zijn in het uitvoeren van percutane transluminale angioplastiek (PTA) en
implantatie van perifere stents.

Er moet een chirurgisch team paraat zijn voor een mogelijke ingreep.

Het hulpmiddel CRE8™ BTK moet worden geleid onder fluoroscopie en worden be-
waakt met radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.

De arts die de implantatie uitvoert kan besluiten om een predilatatie uit te voeren voor
het ontplooien van de stent in laesies die een dergelijke benadering mogelijk maken.
Beoordeel de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke fysiopatholo-
gie van de patiént uiterst zorgvuldig, voordat u keuzes maakt met betrekking tot de te
volgen procedure.

Gezien de complexheid van de procedure en de specifieke fysiopathologie van de
patiént, dient de arts de nieuwste literatuur te raadplegen voor informatie omtrent de
risico’s en voordelen van de diverse procedures, alvorens de procedure te kiezen die
hij wil toepassen.

Afgezien van de effectiviteit van het hulpmiddel kan het succes van de procedure, in
termen van herstel van de perifere vasculariteit, afhangen van de kenmerken van het
vaatsegment dat behandeld wordt en het benedenstroomse perfusievermogen van
het gebied.

De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van zijn introduc-
tiesysteem.

Breng het systeem niet op druk voordat de stent over de te behandelen laesie is
geplaatst.

Trek de katheter aan het einde van de procedure niet terug voordat de ballon hele-
maal leeggelopen is.

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

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

Volg de instructies van de fabrikant bij het gebruik van accessoires (introducer, gelei-
dekatheter, voerdraad, hemostatische klep).

Als er op enig moment ongebruikelijke weerstand tijdens de inbrengingsprocedure
wordt ondervonden, mag u het systeem niet forceren: trek de introducer, de geleide-
katheter en het complete hulpmiddel CRE8™ BTK als één geheel terug. Het uitoe-
fenen van sterke druk en/of onjuiste hantering van het systeem kan leiden tot verlies
van de stent of beschadiging van de introductiekatheter.

Als de patiént meerdere laesies in één bloedvat heeft, is het raadzaam eerst de
distale laesie en vervolgens de proximale laesies te behandelen. Deze volgorde re-
duceert de noodzaak om de proximale stent te kruisen tijdens implantatie van de
distale stent, waardoor de kans dat de proximale stent verplaatst wordt, afneemt.

De implantatie van een infrapopliteale stent kan dissectie van een bloedvat distaal
en/of proximaal ten opzichte van de stent veroorzaken, en kan tevens acute occlusie
van het bloedvat veroorzaken, waardoor een extra ingreep nodig is (chirurgie, ver-
dere dilatatie, plaatsing van extra stents of andere procedures).

Als de stent in het coronaire bloedvat verloren wordt, kunnen er recuperatieproce-
dures worden gestart. Deze procedures kunnen echter resulteren in verwonding van
bloedvaten en/of de vaattoegang.

Overschrijd tijdens het vullen van de katheter niet de nominale breekdruk (RBP).
Gebruik nooit lucht of ander gas om de ballon te vullen.

De arts dient de patiént te informeren dat als het verloop van de ziekte het gebruik
van verbanden en/of fysiotherapie vereist, zij/hij plaatselijke stress op het implanta-
tiegebied van de stent moet vermijden.
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VOORZORGSMAATREGELEN

Het wordt sterk aanbevolen om een gekalibreerd vulhulpmiddel te gebruiken.

In gevallen van buitengewoon kronkelige bloedvaten en als er tevens sprake is van
diffuse atheroomplaques, proximale atherosclerose, kan het moeilijk zijn om de ka-
theter vooruit te verplaatsen. In dergelijke gevallen kan onjuiste manipulatie leiden tot
dissectie of scheuring van het bloedvat.

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

Om het risico op migratie van stents in aanwezigheid van een sterk magnetisch veld
zo veel mogelijk te beperken, mogen patiénten met een stent uit voorzorg geen mag-
netische resonantie-imaging (MRI) ondergaan totdat het bloedvat volledig genezen is
(ongeveer 8 weken). De MRI-beeldkwaliteit kan worden aangetast als het betrokken
gebied samenvalt met of zich in de buurt bevindt van de positie van de stent. Gege-
vens uit de literatuur’ hebben echter geen bijverschijnselen, zoals door RF opgewekte
verhitting en verplaatsing, aangetoond bij systemen die werken met 1,5 Tesla of lager
als gevolg van een MRI op hulpmiddelen die gemaakt zijn van Cr-Co-legering.

10. GENEESMIDDELENREGIME

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

de procedure en antiplateletgeneesmiddelen na de procedure toe te dienen.

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

- Thienopyridine (ticlopidine of clopidogrel of prasugrel in de doseringen die worden aan-
gegeven in de bijbehorende instructieboekjes of overeenkomstig medisch voorschrift)

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

11. INTERACTIES MET GENEESMIDDELEN

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

12. GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Alvorens de angioplastiekprocedure te beginnen, moet heparine worden toegediend en
moet worden nagegaan of de geactiveerde stollingstijd van de patiént (Activated Clotting
Time - ACT) langer is dan 300 seconden.

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

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

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

De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van zijn introductiesysteem.

Controleer eerst of de verpakking niet beschadigd is, haal het hulpmiddel CRE8™ BTK

eruit en breng het vervolgens in een steriel gebied.

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

b) Schuif de beschermende afdekking voorzichtig van de stent door deze afdekking aan
het distale uiteinde vast te pakken. Controleer of de stent niet beschadigd is en goed
gecentreerd op de ballon zit.
Beschadiging van het | iddel CRE8™ BTK kan zijn prestaties aantasten.

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

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

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

1) Vul het vulhulpmiddel met 4 ml contrastmiddel;

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

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

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

Inbrengen van de stent

Introducers met een van 4F (binnend 1,35 mm) of groter zijn com-

patibel voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™ BTK.

i s met een di ter van 5F (binnend
compatibel voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™ BTK.

Voerdraden met een diameter van 0,014 inch (0,356 mm) of minder zijn compatibel

voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™ BTK. De keuze van de stijfheid en de

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

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

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

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

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

e) Dit moet worden gedaan door de positie van de markers van de ballon ten opzichte
van de markers van de stent onder fluoroscopie te observeren.

Als er op enig moment ongebruikelijke weerstand wordt ondervonden, mag u het

systeem niet forceren: trek de introducer (of de gelei 1eter) en het I

hulpmiddel CRE8™ BTK als één geheel terug. Het uitoefenen van sterke druk en/

of onjuiste hantering van het systeem kan leiden tot verlies van de stent of be-
schadiging van de introductiekatheter.

1,47 mm) of groter zijn

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547

17

Ontplooiing en expansie van de stent

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

b) Verwijd de stent door de ballon langzaam te vullen tot hij de nominale doorsnede
heeft. In tabel 2 vindt u een lijst van ballondoorsneden naarmate de vuldruk varieert
(kolom 1), voor de zeven nominale doorsnedegroepen: 2,25 mm (kolom Il), 2,5 mm
(kolom I11), 2,75 mm (kolom V1), 3,0 mm (kolom V), 3,5 mm (kolom V1), 4,0 mm (kolom
VII), 4,5 mm (kolom VIII). Waarden op een donkere achtergrond hebben betrekking
op drukken boven de Maximale druk zonder breuk*. De stent verwijdt bij een mini-
mum vuldruk van de ballon van ongeveer 5 atm.

c) De elastische terugtrekking van de stent ligt tussen 2 en 7%*, afhankelijk van
het ster del en de expansiedi A
*N.B.: Deze waarden zijn verkregen op grond van de resultaten van in-vitro tests

d) Laat de ballon leeglopen en controleer angiografisch of de stent helemaal ver-
wijd is. Vul de ballon indien nodig opnieuw, voor optimale implantatie.

e) Alvorens de introductiekatheter terug te trekken moet gedurende minstens 30 seconden

een negatieve druk worden gehandhaafd, overeenkomstig de PTA routineprocedure.

Als postdilatatie vereist is, kan er een PTA-ballon worden gebruikt. Wees zeer voor-

zichtig:

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 2,25 mm niet tot meer dan 2,55 mm.

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 2,50 mm niet tot meer dan 3,05 mm.

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 2,75 mm niet tot meer dan 3,05 mm.

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 3,00 mm niet tot meer dan 3,85 mm.

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 3,50 mm niet tot meer dan 3,85 mm.

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 4,00 mm niet tot meer dan 5,05 mm.

verwijd de stent met de nominale doorsnede van 4,50 mm niet tot meer dan 5,05 mm.

Voor optimale expansie moet de stent volledig in contact zijn met de slagader-

wand, zodat de stentdiameter gelijk is aan de diameter van het referentiebloedvat.

VERZEKER U ERVAN DAT DE STENT VOLLEDIG VERWIJD IS.

f

13. ONGEWENSTE EFFECTEN

Implantatie van een stent kan geassocieerd zijn met de volgende bijwerkingen:
Overlijden

Dissectie, perforatie, scheuring en/of beschadiging van het bloedvat
Bloeduitstorting bij de vaattoegang

Distaal en/of stentembolisme

Bloeding bij de vaattoegang

Infectie en pijn bij de vaattoegang

Stentocclusie

Acute occlusie van het bloedvat

Chronische occlusie van het bloedvat (restenose van de laesie op stentniveau)
Allergische reactie (op het contrastmiddel, op de geneesmiddelen die gebruikt wor-
den tijdens de procedure of de materialen waarvan de stent is gemaakt)
Trombose (acuut, subacuut of laat)

Gehele of gedeeltelijke amputatie van een ledemaat

Arterioveneuze fistel

Femoraal pseudoaneurysma

MRI artefacten

Systemische bloeding

14. AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

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

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

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

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

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

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

De fabrikant wijst elke aansprakelijkheid af voor gevallen van nalatigheid bij de inachtne-
ming van de in het instructieboekje beschreven gebruiksmethodes en voorzorgsmaatrege-
len, en voor gevallen waarin het hulpmiddel gebruikt is na de houdbaarheidsdatum die op
de verpakking staat vermeld.

Bovendien wijst de fabrikant elke aansprakelijkheid af met betrekking tot de gevolgen van
keuzes inzake de behandeling en de gebruiksmethoden of de toepassing van het hulp-
middel; de fabrikant is derhalve niet aansprakelijk voor schade van welke aard dan ook,
materieel, biologisch of moreel, die volgt uit de toepassing van het hulpmiddel of de keuze
van de implantatietechniek die door de gebruiker is gevolgd.

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



CRE8™ BTK
Infrapopliteal sirolimuseluerande stent 6verdragen med «Carbofilm™
och med snabbutbytbar ballongkateter

1. BESKRIVNING

CRE8™ BTK &r en sirolimuseluerande infrapopliteal stent som stadigt halls fast pa den
distala &nden av en halveftergivlig ballongkateter.

Stenten ar en flexibel, implanterbar enhet som kan vidgas med hjalp av en PTA-kateter.
Stenten ar tillverkad av en kobolt-kromlegering (L605) och ar verdragen med ¢Carbo-
film™, ett tunt kollager som har turbostratisk struktur med hog tathet som i stora delar
ar identisk med strukturen hos det pyrolitiska kol som anvénds for att tillverka skivorna
i mekaniska hjartklaffar. Genom att det underliggande materialet tédcks 6ver med «Car-
bofilm™ far det samma bio- och hemokompatibla egenskaper som pyrolitiskt kol utan
att detta inverkar pa de fysiska och strukturella egenskaperna hos sjélva materialet.
Utsidan av stenten har sarskilda faror som ar helt 6verdragna med ¢Carbofilm™, och ar
avsedda att innehalla den farmaceutiska formuleringen Amphilimus™, som bestar av
lakemedlet sirolimus och en blandning av langkedjiga fettsyror.

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

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

Anvandning av den snabbutbytbara ballongkatetern &r en saker metod for inlaggning
av den infrapopliteala stenten i lesionen som ska behandlas.

Den distala delen av katetern bestar av tva lumen: Det ena fér uppblasning och témning
av ballongen, det andra fér insattning och utdragning av ledaren.

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

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

Tva djupindikatorer placerade 90 och 100 cm fran den distala &nden visar nar ballongen
kommer ut fran ledarkatetern.

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

Tillverkaren producerar sjélv CRE8™ BTK och utfor alla kvalitetskontroller, bade under
tillverkningen och pa den fardiga produkten, enligt de regler som géller for god tillverk-
ningssed.

2. AVSEDD ANVANDNING

Stenten ar avsedd att hjalpa till att aterstélla passagen av blod i perifera karl (sarskilt
infrapopliteala kérl som arteria tibialisanterior, arteria tibialisposterior, arteria peronea,
truncustibialis/fibularis) hos patienter som har drabbats av symtomatisk kronisk ischemi.

3. INDIKATIONER
Stenten kan anvéndas i foljande fall:

« Behandling av patienter som har drabbats av symtomatisk kronisk ischemi pa
infrapopliteal niva, som utmérks av ischemisk smarta, halta, ulcerdsa och/eller tro-
fiska lesioner med risk fér amputation av de nedre extremiteterna, for att avhjalpa
eller bota de ovan namnda problemen.

Behandling av ocklusiva lesioner i infrapopliteala karl hos patienter som uppfyller
kraven for en PTA-behandling.

Primér angioplastik av perifera karl med elektiv stentning i karl vars diameter &ar
kompatibel med modellerna i katalogen.

« Otillfredsstéllande resultat pa kort och lang sikt efter PTA-behandlingar.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av stent &r kontraindikerat i foljande situationer:

Lesioner som anses omdjliga att behandla med PTA eller andra behandlingstekniker.

+ Gravida kvinnor.

Sjukdomar/allergier som begransar anvandningen av behandling med trombocytaggre-
gationshammande medel och/eller antikoagulanter.

Allvarlig allergi mot det kontrastmedel eller de lakemedel som anvénds under procedu-
ren

Stenos av ett oskyddat karl

Resistenta lesioner som inte kan dilateras.

Lesioner pa ett kérl med en referensdiameter <2,25 mm.

Aneurismer i omedelbar narhet till platsen for stentimplantationen.

Patienter med kénd dverkanslighet eller allergier mot Sirolimus, fettsyror (som stearin-
syra, palmitinsyra, behensyra) eller stentens metallkomponenter.

5. MODELL

Varje CRE8™ BTK identifieras genom en modellkod och ett partinummer. Tillgangliga
produktkoder &r listade i Tabell 1. Koden utgérs av bokstaverna IC foljt av tva bokstaver
som identifierar typen av stent, tva eller tre siffror som anger stentens nominella expan-
sionsdiameter och ytterligare tva siffror som anger stentens langd.

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

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

6. LEVERERINGSFORM

CRE8™ BTK levereras steril i en foliepase och behdver inte placeras pa steril plats.
OBS! Foliepasen ar den enda sterila barridren.

Tillverkaren steriliserar genom att anvénda en blandning av etenoxid och CO,.

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

7. FORVARING
Forvaras pa sval, torr plats vid en temperatur pa 25 °C. Avvikelse upp till 30 °C tillats.
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. VARNINGAR
Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas, regenereras
eller omsteriliseras. Detta kan medféra risk for kontaminering av enheten och orsaka
infektion for patienten, inflammation och 6verféring av infektionssjukdomar fran en
patient till en annan.
CRE8™ BTK ska hanteras forsiktigt for att undvika att stenten kommer i kontakt med
instrument av metall eller som &r repande och som kan skada de hégblanka ytorna
eller ge upphov till forandringar.
Ror aldrig stenten med fingrarna! Om du gér det kan stenten skadas, kontamine-
ras eller lossna fran ballongen.
Stenten far inte komma i kontakt med vétskor innan den forberetts och pla-
cerats. Om det emellertid &r absolut nédvandigt att spola stenten med steril/
isotonisk koksaltlosning ska kontakttiden vara begransad (hégst en minut).
CRE8™ BTK har tillverkats for att anvéandas som ett enhetligt system. Anvand inte de
olika komponenterna separat.
CRE8™ BTK kan anvéandas i kombination med PTA. Inlaggningskatetern &r inte en
perifer dilatationskateter och ska darfér bara anvandas for att placera stenten.
Anvand inte CRE8™ BTK om férpackningen har éppnats eller skadats, om stenten
inte férvarats korrekt eller efter angivet utgangsdatum. Produktens sterilitet kan i s&
fall inte garanteras.
Anvand inte CRE8™ BTK om den proximala delen av katetern veckas eller bojs
under hanteringen pa grund av att den vrids eller gér motstand vid insattningen. Om
sa ar fallet ska du inte forsoka rata ut katetern.
CRE8™ BTK ska endast anvéndas av lakare med sarskild utbildning for att utféra
perkutan transluminal angioplastik (PTA) och perifer stentimplantation.
Det ska alltid finnas tillgang till ett kirurgiteam som kan ingripa om det behovs.
CRE8™ BTK ska ledas fram med hjélp av fluoroskopi och évervakas med réntgenut-
rustning som ger bilder av hég kvalitet.
Det kan hénda att utsedd lakare bestammer om predilatation fér placering av stenten
i lesioner som tillater detta.
Utvardera mycket noga beskaffenheten av den lesion som ska behandlas och patien-
tens specifika patofysiologi innan behandlingsmetoden bestams.
Med hansyn till procedurens komplexitet och patientens specifika patofysiologi ska
lakaren konsultera uppdaterad medicinsk litteratur for information om risker och for-
delar med de olika procedurerna innan den procedur som ska tillampas bestams.
Procedurens framgang, vad betraffar aterstéllande av perifer karlteckning, beror inte
enbart pa enhetens effektivitet men &ven pa egenskaperna hos det karlsegment som
behandlas och det efterfoljande omradets genomflédeskapacitet.
Stenten ska implanteras i mallesionen med hjélp av dess inlaggningssystem.
Trycksétt inte systemet forrén stenten ar placerad dver den lesion som ska behand-
las.
Dra inte ut katetern nér proceduren &r slutford férrén ballongen ar helt tom pa luft.
Forsok inte ompositionera en stent som ar partiellt expanderad. Om du férsoker om-
positionera den kan detta orsaka allvarlig kérlskada.
Forsok inte rengéra eller omsterilisera en stent som kommit i kontakt med blod och
organisk vavnad. Anvanda stentar ska kasseras som farligt medicinskt avfall med
infektionsrisk.
Folj tillverkarens anvisningar nar tillbehéren anvands (inféringshylsa, ledarkateter,
ledare, hemostatisk ventil).
Om onormalt stort motstand uppstar under nagon fas av stentinsattningen ska sys-
temet inte forceras: Dra tillbaka inféringshylsan, ledarkatetern och hela CRE8™ BTK
som en enda enhet. Om fér stor kraft anvénds och/eller om systemet hanteras pa fel
satt kan detta leda till forlust av stenten eller skada pa inlaggningskatetern.
Om patienten har multipla lesioner i ett enskilt karl ar det tillradligt att forst behandla
den distala lesionen och sedan de proximala lesionerna. Detta tillvdgagangssatt
minskar behovet att ga 6ver den proximala stenten under implantation av den distala
stenten och minskar pa sa satt risken for att den proximala stenten rubbas.
Implantation av infrapopliteal stent kan orsaka dissektion av det kérl som &r distalt
och/eller proximalt till stenten och &ven orsaka akut ocklusion av blodkarlet sa att
ytterligare ingrepp blir nddvandigt (kirurgi, ytterligare dilatation, placering av flera
stentar eller andra procedurer).
Om stenten forsvinner i kérlet kan aterhamtningsprocedurer tilldmpas. Dessa proce-
durer kan emellertid orsaka skada pa kérlen och/eller pa kérlaccessens omrade.
Overskrid inte markvardet fér sprangtryck under uppblasning av katetern.
Anvand aldrig luft eller nagon annan gas for att blasa upp ballongen.
Lékaren ska informera patienten om att man ska undvika att stentimplantationens
omrade utsétts for pafrestningarom det under sjukdomsférloppet ar nédvandigt att
anvéanda bandage och/eller sjukgymnastik.

. FORSIKTIGHETSATGARDER
Vi rekommenderar starkt att anvanda en uppblasningsanordning med tryckmétare.
Om blodkéarlen &r mycket slingriga och det ocksa finns proximal ateroskleros kan det
vara svart att mata fram katetern. | sadana fall kan felaktig hantering leda till dissek-
tion eller bristningar i kérlet.
For att undvika skada pa stenten ska sarskilt stor forsiktighet iakttas nar ledaren eller
ballongkatetern fors 6ver en stent som just har expanderats.
Né&r multipla stentar behdvs maste stentmaterialen vara av likartad sammansattning.
For att minimera risken for stentmigration i narvaro av ett starkt magnetfalt, ska de pa-
tienter som har stent av forsiktighetsskal inte underga magnetisk resonanstomografi
(MRT) férran blodkarlet &r fullstandigt Iakt (ungefar 8 veckor). Kvaliteten pa MRT-
bilden kan komprometteras om det berérda omradet sammanfaller med eller ar nara
stentens placering. Tillgéngliga data i den medicinska litteraturen’ har inte pavisat
nagra biverkningar sasom radiofrekvensinducerad uppvarmning och forflyttning for
system som arbetar vid 1,5 Tesla eller mindre som resultat av MRT pa enheter gjorda
av Cr-Co-legeringar.
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10. LAKEMEDELSREGIM

Studier i den medicinska litteraturen visar att antikoagulantterapi maste ges under proce-
duren och behandling med trombocytaggregationshdmmande medel efter proceduren.
Trombocytaggregationshdmmande behandling under perioden efter proceduren inne-
fattar administrering av:

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



- Tienopyridin (tiklopidin eller klopidogrel eller prasugrel i de doser som anges i de
bifogade instruktionsbroschyrerna eller enligt lakarordination)
- Aspirin med en minimidos av 100 mg/dag pa obestamd tid.

11. INTERAKTION MED LAKEMEDEL

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

12. RIKTLINJER FOR ANVANDNING

Preparation av stent + inldggningskateter

Foére angioplastiken ska heparin administreras. Kontrollera att patientens helblodskoa-

gulationstid (ACT) ar mer &n 300 sekunder.

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

vatska kommer i kontakt med Om det llertid &r absolut nédvandigt

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

Stenten ska implanteras i mallesionen med hjélp av dess inldggningssystem.

Kontrollera att férpackningen inte &r skadad och ta sedan ut CRE8™ BTK och placera

den pa sterilt omrade.

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

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

c) Spola ledarens lumen med en blandning av heparin och koksaltlésning. Varning:
Placera inte stenten sa att den kommer i kontakt med vétska medan ledarens
lumen spolas.

d) Gor i ordning uppblasningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.

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

2) Efter att uppblasningsanordningen har anslutits till inldggningskateterns luerkopp-
ling ska kateterns distala &nde vandas nedat.

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

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

Inldggningshylsor med diameter 4F (inre diameter 1,35 mm) eller bredare &r kom-

patibla fér anvandning med CRE8™BTK.

Ledarl med di 5F (inre di

bla for anvandning med CRE8™BTK.

Kranskaérlsledare med en diameter pa 0,356 mm eller mindre ar kompatibla for

anvandning med CRE8™BTK. Valet av ledarens styvhet och spetsutférande beror

pa lakarens kliniska erfarenhet.

a) Inlaggningskatetern som stenten ar férmonterad pa ska ha omgivningstryck under
insattningen.

b) Spola den frilagda delen av ledaren med en blandning av heparin och koksaltiésning
for att ta bort spar av blod och kontrastmedel.

c) Se till att den hemostatiska ventilen ar helt ppen innan systemet fors in.

d) Mata langsamt in systemet &ver ledaren sa att blodet kan fléda bakat in i ledarkate-
tern. Fortséatt att mata in systemet tills stenten nar fram till behandlingsomradet.

e) Detta ska goéras genom att med hjalp av fluoroskopi iaktta laget for ballongens mar-
korer i forhallande till stentens markorer.

Om onormalt stort motstand uppstar under nagon fas ska systemet inte forceras:

Dra tillbaka inféringshylsan (eller ledarkatetern) och hela CRE8™ BTK som en

enda enhet. Om for stor kraft anvands och/eller om systemet hanteras pa fel satt

kan detta leda till forlust av stenten eller skada pa inlaggningskatetern.

1,47 mm) eller bredare ar kompati-

a) Placera stenten och kontrollera med hjélp av ballongens réntgentédta markorer att
den ar korrekt placerad i forhallande till lesionen som ska behandlas och att den ar
helt tackt.

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

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

* ANMARKNING: Dessa varden har erhdllits fran in vitro-testning

d) Slépp ut luften ur ballongen och kontrollera med angiografi att stenten har ex-
panderat fullstandigt. Om det behovs ska ballongen blasas upp igen for att fa
optimal implantation.

e) Innan inlaggningskatetern dras ut ska det negativa trycket behallas i minst 30 sekun-
der, enligt rutinen vid PTA-behandling.

f) Om efterdilatation behdvs kan en PTA-ballong anvandas. Var mycket noga med att:

inte aen pa 2,25 mm till dver 2,55 mm.
inte aen pa 2,50 mm till ver 3,05 mm.
inte aen Il pa 2,75 mm till dver 3,05 mm.
inte deraen I pa 3,00 mm till dver 3,85 mm.
inte deraen I pa 3,50 mm till 6ver 3,85 mm.
inte deraen I pa 4,00 mm till ver 5,05 mm.
inte deraen I pa 4,50 mm till 6ver 5,05 mm.
For | ska vara i full kontakt med artarvéggen, sa att

stentdiametern &r lika stor som diametern pa referenskarlet.
SE TILL ATT STENTEN AR FULLSTANDIGT EXPANDERAD.
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13. MOJLIGA OONSKADE HANDELSER

Implantation av en stent kan associeras med foljande biverkningar:

« Dodsfall

Dissektion, perforering, bristningar och/eller skador pa det infrapopliteala karlet
Hematom vid accessen

Distal emboli och/eller stentemboli

Blddning vid accessen

Infektion och smérta vid accessen

Stentocklusion

Akut ocklusion av karlet

Kronisk karlocklusion (restenos av lesionen pa stentniva)

Allergisk reaktion (mot kontrastmedel, lakemedel som anvands under proceduren
eller de material som stenten bestar av)

Trombos (akut, subakut eller sen)

Total eller partiell amputation av extremiteterna

Arteriovends fistel

Femoral pseudoaneurysm

MRT artefakter

Systemisk blédning

14. ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att denna produkt har konstruerats, tillverkats och férpackats
med stdrsta omsorg, varvid de mest lampliga regler och rutiner som dagens teknik med-
ger anvants. De sékerhetsstandarder som tillampas vid formgivningen och tillverkningen
av produkten garanterar séker anvandning under tidigare ndmnda villkor och fér avsett
andamal med iakttagande av de forsiktighetsatgarder som ér listade ovan. Dessa saker-
hetsstandarder ar avsedda att s& mycket som mgjligt reducera, men inte helt eliminera,
de risker som ar férbundna med anvandningen av produkten.

Produkten far bara anvandas under 6verinseende av en specialistlékare, medan alla
eventuella risker eller biverkningar och komplikationer som kan uppkomma i samband
med den avsedda anvéndningen maste beaktas, sasom namnts i andra avsnitt i denna
bruksanvisning.

Mot bakgrund av den tekniska komplexiteten, de naturliga svarigheterna vid val av be-
handling och de metoder som anvands for att tillampa produkten kan tillverkaren inte
hallas ansvarig, varken uttryckligen eller underforstatt, for kvaliteten pa slutresultaten
som féljer efter anvandningen av produkten eller dess effektivitet for att atgarda en pa-
tients sjukdomstillstand. Slutresultaten, bade vad betraffar patientens kliniska tillstand
och produktens funktionalitet och livstid, beror p& manga faktorer utanfor tillverkarens
kontroll, bl.a. patientens tillstand, den kirurgiska proceduren for implantation och applice-
ring och hanteringen av produkten efter att den tagits ur forpackningen.

| betraktande av dessa faktorer ar darfor tillverkaren endast ansvarig for utbyte av de
produkter som vid leveransen befinns ha tillverkningsfel. Under sadana omsténdigheter
ska kunden skicka produkten till tillverkaren som forbehaller sig ratten att underséka den
produkt som pastas vara felaktig for att faststalla om tillverkningsfel verkligen foreligger.
Garantin innefattar uteslutande utbyte av den defekta produkten mot en annan produkt
av samma typ eller likvardig som producerats av samma tillverkare.

Garantin géller bara om produkten aterlamnas till tillverkaren korrekt férpackad och om
den atfoljs av en skriftlig, detaljerad rapport som beskriver de defekter som produkten
anses ha och, om enheten har implanterats, redogér for orsakerna till att den avlagsnats
fran patienten.

Nar produkten byts ut ska tillverkaren ersatta kdparen for de utgifter som uppkommit i
samband med aterlamnandet av den defekta produkten.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar for sadana fall da de metoder for anvandning och
forsiktighet som beskrivs i denna bruksanvisning inte iakttagits och da produkten an-
vands efter det bast-fore-datum som finns tryckt pa férpackningen.

Tillverkaren franséger sig dessutom allt ansvar for de féljdverkningar som kan uppkom-
ma pa grund av behandlingsval och anvandarmetoder eller tilldmpning av produkten;
tillverkaren ska darfor inte hallas ansvarig for skada av nagot slag, materiell, biologisk
eller ideell, som uppkommer till féljd av tillampning av produkten, eller val av den implan-
tationsteknik som anvénds av operatéren.

Tillverkarens agenter och representanter &r inte behériga att &ndra nagot av villkoren i
denna garanti eller att pata sig andra forpliktelser eller att erbjuda nagon garanti relate-
rad till denna produkt férutom de villkor som faststallts ovan.



CRE8™ BTK
Infrapopliteaalinen sirulimuusia vapauttava cCarbofilm™
kerroksella paallystetty stentti ja nopeavaihtoinen pallokatetri

-hi

1. KUVAUS

CRE8™ BTK -laite koostuu puolipehmeasta pallokatetrista ja sen distaalipaassa tiiviisti
olevasta sirolimuusia vapautt: ta infrapopliteaalisesta stentista.

Stentti on taipuisa implantoitava laite, joka voidaan laajentaa kayttamalla PTA-pallo-
katetria.

Stentti on valmistettu koboltti-kromiseoksesta (L605) ja paallystetty ohuella ¢<Carbofilm™
-hiilikerroksella, jonka tihed epajarjestynyt rakenne vastaa mekaanisten sydanlappien
valmistuksessa kaytettavaa pyrolyyttista hiiltd. Substraatin paallystaminen «Carbofilm™
-hiilikerroksella tekee siitd biologiselta ja hemologiselta yhteensopivuudeltaan pyro-
lyyttista hiiltéd vastaavaa, mutta se ei vaikuta substraatin fysikaalisiin ominaisuuksiin tai
rakenteeseen.

Stentin ulkopinnassa on taysin ¢Carbofilm™ -hiilikerroksella pinnoitetut uurteet, jot-
ka sisaltavat sirolimuusista ja pitkien rasvahappoketjujen yhdistelmésta valmistettua
Amphilimus™-lagkeainetta.

Hoidettavan verisuonen pinnan maéritetty ladkeannos on noin 0,9 ug/mm?, joka vastaa
pienemman stentin (2,25x8mm) minimiannosta 50 ug ja suuremman stentin (4,0x38mm
- 3,5x46mm) maksimiannosta 395 pg.

Stentin paissa olevat rontgenpositiiviset platinamerkit (kaksi) auttavat laitteen asettami-
sessa hoidettavaan vauriokohtaan.

Infrapopliteaalinen stentti voidaan vieda turvallisesti hoidettavaan vauriokohtaan kaytta-
mallé nopeavaihtoista pallokatetria.

Katetrin distaaliosassa on kaksi luumenia: toinen pallon tayttamista ja tyhjentéamista ja
toinen ohjauslankaa varten.

Pallon kayttopituuden ulkopuolella olevat kaksi réntgenpositiivista merkkid mahdollista-
vat laitteen tarkan asettamisen stenoosikohtaan.

Katetrin proksimaaliosa on ruostumattomasta teréksesta valmistettu putki, jossa on luu-
men pallon tayttamista ja tyhjentamista varten.

Distaalipaasta 90 cm:n ja 100 cm:n paassa on kaksi syvyysmerkkia, jotka osoittavat,
milloin pallo tulee ulos ohjainkatetrista.

Katetrin proksimaalipd&ssé on naaraspuolinen luer-liitin tayttolaitteeseen liittdmista var-
ten.

Valmistaja valmistaa CRE8™ BTK -laitteen ja tekee laadunvalvontatoimia sek& valmis-
tusprosessin aikana etta valmiille tuotteelle hyvaksyttyjen valmistuskaytantdjen mukai-
sesti.

2. KAYTTOTARKOITUS

Stentti on tarkoitettu perifeeristen verisuonten avaamisen edistamiseen (esimerkiksi
infrapopliteaalisten suonten, kuten a. tibialis anteriorin ja posteriorin, a. peronealiksen
seka tibio-peroneaalisen valtimorungon) potilailla, jotka sairastavat oireista kroonista
iskemiaa.

3. KAYTTOAIHEET
Stenttia kaytetdan seuraavissa tapauksissa:

« Oireisesta kroonisesta iskemiasta infrapopliteaalitasolla karsivien potilaiden hoito,
kun oireina ovat iskeemista alkuperaa oleva kipu, klaudikaatio, saarihaavat ja/tai
troofiset leesiot, joihin liittyy alaraajojen amputaatioriski. Stenttia kaytetaan naiden
ongelmien helpottamiseen tai ratkaisemiseen.

Infrapopliteaalisten verisuonten obstruktiivisten leesioiden hoito potilailla, jotka
tayttavat pallolaajennuksen kriteerit.

Perifeeristen verisuonten primaarinen angioplastia ja elektiivinen stenttaus, kun
verisuonten halkaisija vastaa luettelossa olevien mallien halkaisijaa.

« Pallolaajennuksen epatyydyttava lyhyen tai pitkan aikavalin tulos.

4. KAYTON VASTA-AIHEET

Stentin kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

Vauriokohdat, joita ei voida hoitaa pallolaajennuksen tai muiden toimenpideteknii-
koiden avulla.

Raskaus.

Verihiutaleisiin vaikuttavan hoidon ja antikoagulanttihoidon kayttamista rajoittavat
sairaudet ja allergiat.

Vaikea allergia toimenpiteissa yleisesti kaytetyille laakkeille tai varjoaineille.
Suojaamattoman verisuonen stenoosi.

Resistentit vauriokohdat, joita ei voida laajentaa.

Vauriokohdat verisuonessa, jonka halkaisija on < 2,25 mm.

Stentin implantointikohdan vieressé olevat aneurysmat.

Potilaat, joiden tiedetdan olevan yliherkkia sirolimuusille, rasvahapoille (esimerkik-
si steariinihapolle, palmitiinihapolle, beheenihapolle) tai stentin metalliosille.

5. MALLI

Jokaisessa CRE8™ BTK -laitteessa on tunnisteena mallikoodi ja eranumero. Saatava-
na olevat mallit on lueteltu taulukossa 1. Mallikoodin alussa ovat kirjaimet IC ja niiden
jalkeen kaksi laitteen tyypin ilmaisevaa kirjainta seka kaksi tai kolme stentin nimellisen
enimmaist isij i numeroa ja kaksi stentin pituuden iimaisevaa numeroa.
Eranumerolla voidaan jaljittda kaikki laitteen valmistusprosessia ja jarjestelman hallintaa
koskevat tiedot valmistajan laadunvalvonta-arkistoista.

Laitteen tuotekoodi on painettu jokaisessa laatikossa oleviin tarroihin, jotka voidaan liit-
taa potilaan hoitokorttiin. Tama helpottaa laitteen jaljittamista.

6. TOIMITUSTAPA

CRE8™ BTK -laite toimitetaan steriilina ja yksittaispakattuna foliopussissa, jota ei saa
asettaa steriilille alueelle.

Huomio: Foliopussi on ainoa steriiliyden takaava este.

Valmistaja suorittaa steriloinnin etyleenioksidin ja hiilidioksidin seoksen avulla.

Steriiliys ja kemiallinen stabiilius taataan, kun pakkaus on vahingoittumaton ja sita séi-
lytetdan asianmukaisesti viimeiseen kayttopaivaan (KAYTETTAVA ENNEN) saakka.

7. SAILYTYS
Sailytettava viileassa, kuivassa paikassa noin 25 °C:n lampdtilassa. Tilapaisesti sallitaan
30 °C lampdtila.
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. VAROITUKSET
Laite on kertakayttinen. Ala k késittele tai steriloi laitetta uudelleen. Se saattaa
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin, potilaan infektioriskin tai tulehduksen seka po-
tilaiden vélisen tartunnan.
CRE8™ BTK -laitetta on kasiteltdva varoen ja on valtettava laitteen joutumista kon-
taktiin metallisten tai naarmuttavien instrumenttien kanssa, jotka voivat vaurioittaa
huolellisesti kiillotettuja pintoja tai muuttaa laitetta mekaanisesti.
Ala sormeile, koske tai kisittele stenttid sormilla. Stentti voi vaurioitua, kontami-
noitua tai siirtyéa paikaltaan pallosta.
Stentti ei saa joutua kosketuksiin nesteiden kanssa ennen valmisteluja ja aset-
tamista. Jos stentin kastelu on kui i 1 valttamatonta, kastel
stentti steriililld/isotonisella suolaliuoksella: kosketusajan on oltava rajallinen
(enintdédn yksi minuutti).
CRE8™ BTK -laite on suunniteltu kiinteaksi jarjestelmaksi. Ala kéyta sen osia erillisina.
CRE8™ BTK -laite on tarkoitettu kéytettdvaksi yhdessa PTA-pallolaajentimen kans-
sa. Asennuskatetri ei ole perifeerinen laajennuskatetri. Sita tulee kayttaa ainoastaan
stentin asentamiseen.
Ala kayta CRE8™ BTK -laitetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai sita on
sailytetty vaarin. Laitetta ei saa kéyttaa viimeisen kayttépaivan jalkeen. Naissa tapa-
uksissa sen steriiliytta ei voida taata.
Ala kéyta CRE8™ BTK -laitetta, jos asennuskatetrin proksimaaliseen osaan on syn-
tynyt kasittelyn tai sisaanviennin vastuksen aikana kiertymié tai taipumia. Ala yrita
suoristaa katetria.
CRE8™ BTK -laitteen saavat implantoida ainoastaan laakarit, joilla on koulutus veri-
suonipallolaajennusten (PTA) tekemiseen ja perifeerisen stentin asentamiseen.
Kirurgisen tiimin on oltava valmiustilassa toimenpiteen aikana.
CRE8™ BTK -laitetta on ohjattava fluoroskopian avulla ja seurattava laadukkaita ku-
via tuottavalla réntgenlaitteistolla.
Toimenpiteestd vastaava |adkari saattaa paattaa, esilaajennetaanko stentti aluksi
tapauksissa, joissa laajennus soveltuu hoidettaviin vauriokohtiin.
Arvioi hoidettavan vauriokohdan ominaisuudet ja kyseisen potilaan fysiopatologia
huolellisesti ennen toimenpiteen valitsemista.
« Laakarin tulee ottaa huomioon toimenpiteen monimutkaisuus ja potilaan fysiopato-
logia seka tutustua eri toimenpiteiden riskeja ja etuja kasittelevaan kirjallisuuteen
ennen toimenpiteen valitsemista.
Toimenpiteen onnistuminen perifeerisen revaskularisaation suhteen riippuu laitteen
tehokkuuden lisaksi my&s hoidettavan verisuonisegmentin ominaisuuksista seké alu-
een perfuusiokapasiteetista vauriokohdan distaalipuolella.
Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuslaitetta.
Ala paineista jarjestelmaa, ennen kuin stentti on hoidettavassa vauriokohdassa.
Ala poista katetria toimenpiteen lopussa, ennen kuin katetrin pallo on téysin tyhja.
Ala yrita asettaa osittain laajennettua stenttia uudelleen. Uudelleen asettaminen saat-
taa aiheuttaa vakavan verisuonivaurion.
Ala yritd puhdistaa tai uudelleen steriloida veren tai orgaanisen kudoksen kanssa
kontaktissa olleita laitteita. Kaytetyt laitteet tulee havittaa infektioriskin sisaltavana
vaarallisena sairaalajatteena
Noudata lisévarusteiden (sisa@nvientiholkin, ohjauskatetrin, ohjainlangan ja hemos-
taattisen venttiilin) valmistajan ilmoittamia kayttdohjeita.
Jos laitteen sisdanviennin aikana tuntuu epatavallista vastusta, &la jatka sisaanvien-
tia vakisin: veda sisa@nasetusholkki, ohjauskatetri ja koko CRE8™ BTK -laite ulos
yhtena yksikkona. Liiallinen voimankayttd ja/tai jarjestelmén virheellinen kasittely voi
aiheuttaa stentin irtoamisen tai asennuskatetrin vaurioitumisen.
Jos potilaalla on useita vauriokohtia samassa verisuonessa, aloita hoito distaalisim-
masta vauriokohdasta ja etene proksimaalisempiin vauriokohtiin. Tata jarjestysta
noudattamalla distaalista stenttia ei tarvitse vieda proksimaalisen stentin lapi implan-
toinnin aikana, jolloin proksimaalisen stentin siirtymisriski vahenee.
Infrapopliteaalisen stentin implantoiminen saattaa aiheuttaa verisuonen dissekaation
stentin distaali- ja/tai proksimaalipuolella. Implantoiminen saattaa aiheuttaa myos
verisuonen akillisen okkluusion, jolloin tarvitaan lisdtoimenpiteita (leikkausta, lisalaa-
jennusta, liséstenttien asentamista tai muita toimenpiteita).
Jos stentti irtoaa verisuonessa, se voidaan hakea suonesta. Naméa toimenpiteet voi-
vat kuitenkin vaurioittaa verisuonia ja/tai stentin sisé@nvientikohtaa.
Laskettua puhkeamispainetta ei saa ylittaa laitteen tayttdmisen aikana.
Pallon tayttdmisessa ei saa kayttaa ilmaa tai muuta kaasua.
Laakarin on ilmoitettava potilaalle, etté jos sairauden kulun vuoksi tarvitaan siteita ja/
tai fysioterapiaa, potilaan on véltettava paikallista rasitusta stentin implantointialueella.
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. VAROTOIMET
Painemittarilla varustetun tayttolaitteen kayttéa suositellaan.
Kun verisuonet ovat erittdin mutkittelevia ja esiintyy myos diffuuseja ateroomaplakke-
ja, katetrin liikuttaminen eteenpain saattaa olla vaikeaa. Siina tapauksessa virheelli-
nen kasittely voi aiheuttaa verisuonen dissekaation tai ruptuuran.
Stentin vioittumisen vélttamiseksi noudata erityistd varovaisuutta viedessasi ohjaus-
lankaa tai pallokatetria laajennetun stentin lapi.
Kaytettaessa useita stenttejé niiden materiaalien on oltava samanlaisia.
Potilaat, joille on asennettu stentti, eivat varotoimenpiteena saa kdyda magneettiku-
vauksessa ennen verisuonen taydellista parantumista (noin 8 viikkoa). Nain minimoi-
daan voimakkaasta magneettikentasta johtuva stentin likkumisriski. Magneettikuvien
laatu saattaa heikentyé, jos kuvausalue on stentin kohdalla tai lahella sita. Alan kirjal-
lisuudesta' saatujen tietojen mukaan ei ole kuitenkaan todettu haittavaikutuksia, ku-
ten radiotaajuisen sateilyn aiheuttamaa kromikobolttiseoksesta valmistetun laitteen
kuumenemista tai likkumista magneettikuvauksen jalkeen magneettikentan ollessa
enintaan 1,5 teslaa.

10. LAAKITYS

Kliinisen kirjallisuuden mukaan antikoagulanttihoito on tarpeen toimenpiteen aikana ja

verihiutaleisiin vaikuttava hoito toimenpiteen jalkeen.

vaikuttavassa hoidossa annetaan toimenpiteen jalkeen:

ia (tiklopidiinia, klopidogreelia tai prasugreelia vastaavissa opasvihoissa
osoitettuina annoksina tai ladkarin maarayksen mukaan).

- Aspiriinia véhintaan 100 mg/vuorokausi jatkuvasti.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



11. YHTEISVAIKUTUKSET LAAKKEIDEN KANSSA

Vaikka spesifisia kliinisia tietoja ei ole saatavilla, tietyt ladkeaineet, kuten saman sidos-
proteiinin (FKBP) kautta vaikuttava takrolimuusi, voivat haitata sirolimuusin tehoa. Laak-
keiden valisista vaikutuksista ei ole tutkimuksia. Sirolimuusi metabolisoituu CYP3A4-
entsyymin vaikutuksesta. Voimakkaat CYP3A4-estdjat voivat aiheuttaa suuremman
sirolimuusialtistuksen tasoille, joihin liittyy systeemisia vaikutuksia, erityisesti usean imp-
lantin yhteydessa. Jos potilas ottaa samanaikaisesti systeemisia immunosuppressiivisia
laakkeita, tulee altistus sirolimuusille ottaa myds huomioon.

12. KAYTTOOHJE
Stentin ja asennuskatetrin valmisteleminen
Anna potilaalle hepariinia ennen angioplastian aloittamista ja tarkista, etta potilaan akti-
voitu hyytymisaika (ACT-aika) on yli 300 sekuntia.
Varmista jarjestelman valmistelun aikana, ettei stentti joudu kosketuksiin nesteen
kanssa. Jos stentln kastelu on kultenkln ehdottoman vélttamatontd, kastele stent-
ti steriililla/i jan on oltava rajallinen (enin-
téan yksi minuutti).
Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuslaitetta.
Tarkista, etta pakkaus on ehjg, ja poista sitten CRE8™ BTK -laite pakkauksesta ja vie
se steriilille alueelle.
a) Tarkista, ettei asennuskatetri ole kiertynyt, taittunut tai muutoin vioittunut.
b) Pida kiinni suojuksen distaalipaasta ja liu'uta se varovasti pois stentin paalta. Tarkista,
etta stentti on ehja ja hyvin keskitetty pallossa.
CRE8™ BTK -laitteen vioittuminen saattaa heikent&a laitteen toimintaa.
¢) Huuhtele ohjainlangan luumen hepariini-/ /kelttosuolalluoksella Varoitus: ala V|e
stenttid kosketuksiin nesteiden kanssa, kun huuhtel
d) Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.
e) Poista |Ima seuraavasti pallosta, jonka paalle stentti on asennettu:
1) Tayta tayttolaitteeseen nelja millilitraa varjoainetta.
2) Liita tayttolaite asennuskatetrin luer-liittimeen ja vie katetrin distaalikarki alaspéain.
3) Kéyta negatiivista painetta ja ime vahintdan 30 sekunnin ajan. Anna paineen
nousta vahitellen normaaliksi jarjestelmén tayttyessa varjoaineella.
4) Ala paasta jarjestelmaan iimaa, vaan toista vaihe 3 ja ime 10-15 sekunnin ajan,
kunnes kuplia ei enaa nay.

1gan |

Stentin asentaminen

CRE8™BTK -laitteen kanssa ovat yhteensopivia sisdanvientiholkit, joiden halkai-

sija on véhintaan 4F (sisahalkaisija 1,35 mm).

CRE8™BTK -laitteen kanssa ovat yt pivia ohj;

on véhintdan 5F (sisdhalkaisija 1,47 mm).

CRE8™BTK -laitteen kanssa void: kaytt:

(0,014 tuuman) kok ja. Ohjausl

taan ladkarin kliinisen kokemuksen perus(eella

a) Pida asennuskatetri ja siihen esiasennettu stentti ympariston paineessa asennuksen
aikana.

b) Huuhtele ohjainlangan nakyvissa oleva osa hepariinia sisaltavalla fysiologisella keit-
tosuolaliuoksella, jotta veri- ja varjoainejaamat poistuvat.

c) Varmista ennen kokoonpanon sisdanviemista, ettd hemostaattinen venttiili on taysin
auki.

d) Liikuta jarjestelmaa hitaasti ohjainlangan paalla eteenpain, jolloin ohjauskatetri tayt-
tyy retrogradisesti verelld. Jatka jarjestelman eteenpéinvientia, kunnes stentti on koh-
dealueella.

e) Tama tapahtuu seuraamalla fluoroskopian avulla pallossa olevien merkkien sijaintia
suhteessa stentissa oleviin merkkeihin.

Jos jossakin vaiheessa asennusta tuntuu epatavalllsta vastusta, ala jatka jarjes-

telman liikuttamista vakisin: veda sisa: i (tai ohjat i) ja koko

CRE8™ BTK -laite ulos yhtena yksikkona. Liiallinen voimankaytto ja/tai jarjes-

telman virheellinen késittely voi aiheuttaa stentin irt i tai asennt in

vaurioitumisen.

it, joiden h

1 enintaan 0,365 mm:n
1 jaykkyys ja kérjen malli vali-

a) Asenna stentti ja varmista pallon rontgenpositiivisten merkkien avulla, ettd se on
oikeassa sijainnissa suhteessa hoidettavaan vauriokohtaan ja taysin peitetty.

b) Laajenna stentti tayttamalla pallo hitaasti nimellishalkaisijaansa. Taulukossa 2 on
lueteltu jarjestelman halkaisijat seitsemalle nimellishalkaisijaryhmalle erilaisilla pallon
tayttopaineilla (sarake I): 2,25 mm (sarake Il), 2,5 mm (sarake Ill), 2,75 mm (sarake
V), 3,0 mm (sarake V), 3,5 mm (sarake V1), 4,0 mm (sarake VII), 4,5 mm (sarake VIII).
Tummalla taustalla olevat paineet iimaisevat laskettua puhkeamispainetta* suurem-
paa painetta. Stentti laajenee, kun pallon tayttdpaine on vahintaén 5 atm.

c) Stentin kimmoisuus on 2-7 %* stentin mallin ja tayttohalkaisijan mukaan.
*HUOMAUTUS: Arvot on saatu in vitro -testauksen tuloksista

d) Tyhjenna pallo ja varmista angiografian avulla, ettad stentti on taysm Iaajentu-
nut. Tayta pallo tarvi jotta impl inti on

e) Ennen asennuskatetrin vetdmista ulos séilyta negatiivinen paine vahintaan 30 sekun-
nin ajan pallolaajennustoimenpiteiden yleisen kaytannén mukaisesti.

f) Mahdollisessa jalkilaajennuksessa voi kayttda PTA-palloa. Noudata erityista varovai-
suutta:

laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,25 mm:n stenttia
laajenna ellishalkaisijaltaan 2,50 mm:n stentti
ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,75 mm:n stenttia yli 3,05 m
ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 3,00 mm:n stenttia yli 3,85 m
a laajenna ellishalkaisijaltaan 3,50 mm:n stentti

ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 4,00 mm:n stenttia yli 5,05 m

ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 4,50 mm:n stenttia yli 5,05 mm
Optimaalinen laajennus edellyttdd, etta stentti on kokonaan kosketuksissa valh-
mon seindman kanssa siten, etté stentin halkaisija vastaa verisuonen halkaisijaa.
VARMISTA, ETTA STENTTI ON TAYSIN LAAJENNETTU.
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13. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Stentin implantointiin voidaan yhdistaa seuraavia haittatapahtumia:

« kuolema.

Verisuonen dissekaatio, perforaatio, ruptuura ja/tai vioittuminen

Sisaanvientikohdan hematooma

Distaalinen embolia ja/tai stenttiembolia

Sisaanvientikohdan verenvuoto

Sisaanvientikohdan tulehdus ja kipu

Stentin okkluusio

Verisuonen akuutti okkluusio

Verisuonen krooninen okkluusio (vauriokohdan stenosoituminen uudelleen stentin
tasolla)

Allerginen reaktio (varjoaineelle, toimenpiteessa kaytetyille 1aékkeille tai stentin val-
mistusmateriaaleille).

Tromboosi (akuutti, subakuutti tai mydhastynyt)

Raajan osittainen tai tdydellinen amputaatio

Valtimolaskimofistula

Femoraalinen pseudoaneurysma

Magneettikuvausartefaktit

Systeeminen verenvuoto

14. VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, etta laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja pakkaamisessa on
noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia nykytekniikan mahdollistamia mene-
telmi&. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa noudatetut turvallisuusstandardit ta-
kaavat tuotteen turvallisen kayton edelld mainituilla edellytyksilla, kun tuotetta kaytetaéan
kayttotarkoitukseensa ja kun edelld lueteltuja varotoimia noudatetaan. Turvallisuusstan-
dardien avulla pyritddn minimoimaan tuotteen kayttoon liittyvat riskit mahdollisimman
hyvin. Riskeja ei kuitenkaan voida elimi taysin.

Tuotetta saa kéyttaa ainoastaan erikoislaakéarin suorittamassa hoidossa ottaen huomi-
oon tamén opasvihkon muissa osioissa kuvatut riskit, haittavaikutukset ja komplikaatiot,
joita voi aiheutua kaytettdessa tuotetta kayttotarkoitukseensa.

Koska hoitomenetelmat ovat teknisesti monimutkaisia ja hoitovaihtoehtojen ja laitteen
kayttdmenetelmien valinta ovat erittéin tarkeité toimenpiteen onnistumiselle, valmista-
ja ei ole vastuussa suoraan tai epasuorasti laitteen kadytén lopputuloksesta tai laitteen
tehokkuudesta potilaan sairauden hoidossa. Lopputulos, eli potilaan kliininen tila ja lait-
teen toiminta ja kayttoika riippuvat useista valmistajan kontrollin ulkopuolella olevista
tekijoistd, joita ovat esimerkiksi potilaan tilanne, kirurginen implantointi- ja kéyttdmene-
telma seka laitteen kasittely pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Naiden tekijéiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen vaihtamisesta, jos
siind havaitaan valmistusvirheitd. Talléin asiakkaan tulee palauttaa laite valmistajalle,
jolla on oikeus tutkia vialliseksi ilmoitettu laite ja selvittdd, onko kyseessa todella val-
mistusvirhe. Takuu kattaa ainoastaan viallisen laitteen vaihtamisen samantyyppiseen tai
vastaavaan kyseisen valmistajan valmistamaan laitteeseen.

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti pakattuna val-
mistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen raportti, jossa kuvataan
ilmoitetut viat. Jos kyseesséa on asennettu laite, raportissa pitda mainita syy, jonka vuoksi
laite poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydessa valmistaja korvaa ostajalle viallisen laitteen vaihtami-
sesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa téssa opasvihkossa mainittujen kayttémenetelmien ja va-
rotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen kayttamisestd pakkaukseen painetun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei myoskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen kaytto- tai asen-
nusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa mistaén materiaalisesta, bio-
logisesta tai moraalisesta vahingosta, joka on seurausta laitteen kaytosta tai kayttajan
valitsemasta implantointitekniikasta.

Valmistajan jalleenmyyjillé tai edustaijilla ei ole valtuuksia muuttaa tdman takuun ehtoja,
hyvaksya lisavelvoitteita tai tarjota tahan tuotteeseen liittyvia takuita edelld ilmoitettujen
ehtojen liséksi.




CRE8™ BTK
Yroiyvuaké stent ammeAeuBépwong patrapukivng e ETIKAGAUYN
<«Carbofilm™ og kaBeTipa Taxeiag avraAAayng (RX) pe prraAovi

1. NEPIFPA®H

H ouokeury CRE8™ BTK eivan éva utroiyvuaké stent Tou ammeAeuBepuvel patmapukivn, 1o
0TT0i0 GUYKPATETAI OTABEPG OTO ATTW AKPO EVOG KABETAPA e PHTTAAGVI EAeyXOpEVNG DidTaong
(semi-compliant).

To stent gival pia UKAPTITN EUQUTEVCIUN GUCKEUN TIOU PTTOPET va SlaTaBel xpnoILoTIoIvTag
£vav KaBetrpa dladeppIKrg SIaUAIKAG ayyeloTAaoTIKAG (PTA).

To stent €ival Kataokeuaopévo atméd Kpapa KopaAtiou-xpwpiou (LE05) kal géper eTTIKGAUYN
<Carbofilm™, n omoia eival éva AeTrTé upévio GvBpaka Ue “oTPoRIAOTTPWHATIKN” dopr UWNArg
TIUKVOTNTAG, OUTIAOTIKG TIAVOUOIGTUTIN WE TN Sopr Tou TTupoAuTikoU dGvBpaka TTou Xpnoipo-
TIOIEITAI VIO VO KATAOKEUAOTOUV 01 Bi0KOI TV UNXavIKWV BaABidwy g kapdidg. H emmkaluywn
<Carbofilm™ 1pocdidel 0TO UTTOOTPWHA Ta XAPAKTNPIOTIKG BIOCUMBATOTNTAG KAl AIMOCUMBa-
TOTNTAG TOU TTUPOAUTIKOU GvBpaka, Xwpig va TTNPEACE! TIG PUOIKEG Kal SOPIKEG 1IBIOTNTEG TOU
UTTOOTPWHATOG.

Zmv e§wreplk em@aveia Tou stent UTIAPXOUV EIBIKEG AUAAKES, TTARPWG ETTIKAAUMMEVEG HE
<Carbofilm™, TTou TrepIExouV T0 PapuaKeUTIKO TTapackeuacpa Amphilimus™, to otroio atro-
TEAEITAI OTTO T QPAPHOKEUTIKN OUTIO PATTAUKIV Kal £va PEyHa AITTAPWV 0§EwV HaKPAg aAu-
oidag.

H Bocoloyia TNG QAPHAKEUTIKAG 0UCIOG WG TIPOG TNV ETTIPAVEIR TOU ayyeiou 6TTou Ba ep-
QuTEUBET To stent eivar TrepiTou 0,9 pg/mm? kai avTioToixel o€ eAaxiotn doon 50 ug yia 1o
HIKpdTEPO stent (2,25x8 mm) kai péyiotn ddon 395 pg yia To peyaAUTepo stent (4,0x38mm
- 3,5x46mm).

Ze KGBe Gkpo Tou stent uTTApxel Evag akTIVOOKIEPAG BEIKTNG ATTO AEUKOXPUTO TTOU ETIITPETTEI T
owaTH ToTToBETNON ToU stent oty Trepioxr NG BAGBNG.

O koBeTipag pe prraAdvi Taxeiag aviaAAayrg ETITPETTEl TNV ao@aAr TOTTOBETNON TOu UTIOI-
yvuakoU stent aTnv Trepioxr| TNg BAGBNG.

To &mw TRAKA Tou KaBETApa atoTeAeiTal aTé U0 auAoUg: £vav Yia To POUCKWHA Kal T EEQoU-
OKWHO TOU PTTaAovioU Kai évav yid TV TTpowenan Kal Ty atmécupon Tou 0dnyou cUppaTog.
Avo akTivookiepoi SeikTeg, oI 0TToi01 BpioKOVTal £§W ATTO TO WPENIHO HAKOG TOU PTTaAOVIOU,
ETTPETIOUV TNV OKPIBH TOTTOBETNON KATA PAKOG TNG OTEVWONG.

To eyyug TUAHA Tou KaBetpa eival évag utroddplog owAfvag armd avoeidwro xaAupa Tou
TrEPIAAPBAVEI TOV QUAS yIa TO OUCKWHA Kal TO EEPOUCKWa Tou UTTaAovioU.

Ao deikteg BaBoug, ol otroiol Bpiokovtal ata 90 kai 100 cm aTd To dTTw AKPo, deiXvouv TToTE
€GEPXETAI TO PTTAAGVI aTTd TOV 00NY6 KaBETAPA.

210 £yyUg GKpO Tou KaBeTpa UTTAPXE! Evag BnAukdg ouvdeapog Luer lock yia oUvseon pe T
GUOKEUN POUCKWHATOG TOU UTTAAOVIOU.

O KataokeuaoTAg kataokeuddel ameubeiag Tn ouokeur) CRE8™ BTK kai Sievepyei dAoug Toug
€AEyXOUG TTOIGTNTAG, TGO KATG TO OTASIO TNG TTapaywyrg 600 Kai £TTi Tou TEAIKOU TTPOIGVTOG,
OUHQWVa HE TOUG KAVOVEG TNG KAARG KATAOKEUAOTIKAG TTPAKTIKNAG.

2. ENAEAEIFMENH XPHZH

To stent poopideTal wg BonBnpa yia TV aTToKaTdaTacn TG BATOTNTAG TTEPIPEPIKWY AYYEIWV (TT.X.,
TwV UTTolyVUaKWY (KaTwBev Tou yovarog) ayyeiwv 6tmwg eival n Tpdodia kvnpuiaia aptnpia, n oti-
ofla kvnpiaia aptnpia, n Tepoviaia apTnpia Kai To Kvnuotrepoviaio oTéAexog) oe aabeveig TTou
TIGOXOUV OTTO CUTITWHATIKY XPOVIa IoXaIpic.

3. ENAEIZEIZ
H xprion Tou stent evdeikvuTal 0TIG aKOAOUBEG TTEQITITWICEIG:

+  Oeparreia a0BEVWV TTOU TIACXOUV ATTO CUNTITWHATIKY XpOVIa I0XIWia o€ UTTofyvuako
€TTiTTES0, N OTTOIN XAPOKTNPIZETAN ATTO TIOVO I0XAIMIKAG arTioAoyiag, XwAdTNTa, EAKN Ko/l
TPOPIKEG AANOIOEIG TTOU EVEXOUV KiVOUVO aKpWTNPIGTHOU TwV KATW GKPWYV, WATE Va
BeATIWOOUV 1} va BepatreuTolv Ta avwTépw TTPORARMATA.

Ogpareia aTOPPAKTIKWY BAABWY o€ UTToiyVUaKA ayyeia, o€ acBeveig TTou TTANPoUV Tig
TrpoUToBEéaelg yia Siadikaaia PTA.

MpwToyeVAG ayYEIOTTAACTIKY TTEPIPEPIKWY ayYEiwv Pe ToTToBETNON stent wg Beparreia
€KAOYG O€ ayyeia TTou £X0UV SIGUETPO CUMBATH PE Ta MOVTEAT TOU KOTAAGYOU.

Mn ikavoTroinTiké BPaXuTTPOBECHA Kal HOKPOTTPOBETHA aTroTEAéTUaATa PETA T Diega-
ywyn PTA.

4. ANTENAEIZEIZ
H xprion Tou stent avrevdeikvutal 0TI aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
«  BAdBeg TTou agioAoyoUvTal wg pn avTIPETWTTOINEG e PTAT) GAAEG ETTEUBATIKEG TEXVIKEG.
* 'Eykueg yuvaikeg.
Aiatapayég/alepyieg TTou TrepIopifouv TN Xpron avTICIMOTIETAAICKAG Kal/f) QvTITINKTIKAG
aywyng.
ZoBapr} aAAepyia aTo oKIaypa@Iké 1 oTa @appaka TTou Ba xpnaigotroinBolv katd Ty
emépBaon.
ZTEVWON PN TIPOCTATEUHEVOU ayyeiou.
AvBexTikéG BAABEG TTOU BeV UTTOPOUV Vo SIaaTaAoUV.
BAd&Beg o€ ayyeio pe SIGUETPO avapopdg <2,25 mm.
Avelpuopa og B¢on Gueca TTapakeilevn ot Béon epeUTeUoNG Tou stent.
AacBeveig pe yvwoTr utrepeuaiodnaia fj aAAepyia oTn pattapukivn, ota Arapd ogéa (OTTwg
T0 OTEATIKO 08U, TO TIAAUITIKG 08U Kail T BEXEVIKS 08U) 1) oTal HETAAAIKG UAIKG Tou stent.

5. MONTEAO

KdBe ouokeury CRE8™ BTK Siakpivetal atmd Tov KwdIkG HovTEAOU Kal Tov apiBuo TapTidag.
O1 diaBéaipol kwdikoi TTPoidvTog avagépovTal aTov Mivaka 1. O KwdIKOG oxNuaTiZeTal atd Ta
ypdupata IC, Ta omoia akoAouBoUvTal aTré dU0 YPAUHATA TIOU QVTICTOIXOUV GTOV TUTIO TNg
OuoKeUNg, U0 1 Tpia Yn@ia TTou avTIoToIXoUV OTNV OVOUAOTIKY SIGUETPO didTaong Tou stent
Kal akOpa U0 Wne@ia TTou UTTOBEIKVUOUV TO PAKOG Tou stent.

O apiBpdg TrapTidag eMTPETTEN TV IXVNAACIHOTNTA KABE TTANPOYOpIag TToU agopd TV Kata-
OKEUN TNG OUCKEUNG Kal ToV £AeyX0 TOU OUOTAUATOG OTa apxeia SlacpdAiong TToiéTnTag Tou
KaraokeuaoTr.

Ma va 8i1EukoAuveEi N IXvnAaoIpdTTa TNG OUOKEURG aTrd Tov TENIKO XPAOTN, 0 KWAIKOG
TTPOIOVTOG avaypa@eTal OTIG AUTOKOAANTEG ETIKETEG TTOU TTEPIAAUBAVOVTAl OE KABE TUOKEU-
acia. O1 eTIKETEG QUTEG PTTOPOUV Vo ETTIKOAANBOUV GTO 1aTPIKG PdKeAD Tou aoBevh aTov
oTT0i0 €X€l EPQUTEUBEI TO stent.

6. TPOMOZ AIAGEZHZ
H ouokeur) CRE8™ BTK diatiBetal oTeipa péoa o€ pdkeAo aAoupiviou, 0 OTToiog Sev TTPETTE
va peTapepBei oTo OTEIPO TEGIO.
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Mpoooxn: O @dkeAog ahoupiviou ival o pOvog OTEIPOG PPAYHOG.

Mo v amooTeipwon, o KAaTaoKeuaaTAg XPNoIKOTIOIE! eiyua ogeidiou Tou aiBuleviou kai CO,,.
H oteipdtnTa Kai n xnuikr oTaBepdTNTA Eival EyyUNUEVES, EQOTOV N CUCKEUNTIX Eival aképala
Kol QUAGOOETaI OWOTA, UEXPI TNV NPEPOUNVia ARgNg TTou avaypageTal TTdvw OTn ouoKeuaaia
(HW/NIAAHZHE).

7. ®YAAZH
Na guAdoaetal oe dpooepd, Enpd xwpo, ot Beppokpacia 25 °C. EmTpémetal amokAion €wg Toug
30°C.

[

MNPOEIAONMOIHZEIZ

H ouokeur) Tipoopieral yia pia povo xprion. Na pnv: emavaxpnoipoToielal kai va pnv
utoBaMeTal o€ emavemegepyaaia Enavunomzlpwon Or dladikaoieg auTég pTTOpEi var
Snpioupyrioouy kivouvo poAuvang Tng cuokeurig kai kivouvo Aofuwéng Tou acBevr, pAeypovig
Kal PETABO0NG HOAUCHATIKWY VOOWV atré aoBevr o€ aoBevr).

O xelpiopdg g ouokeurig CRE8™ BTK Trpémel va eival eSaIPETIKG TIPOOEKTIKOG, WOTE VAl
amo@elyeTal kGBe emaQr] pe PETAANIKG 1) TpayiG epyaleia, Ta oTToia PUTTOpPEi va TTpoKaAéoouv
{nid oTIG eEaIPETIKG OTINBWHEVES ETTIPAVEIEG TNG OUCKEUNS f UNXaVIKEG BAGBES.

Mnv ayyilete ki pnv XeipileaTe 1o stent pe Ta SAKTUAG oag, Bi6T To stent prTopei va
uTrooTEl {NId, var JOAUVBET 1) va TIapEKTOTTOTE! aTTd TO PTTaAGVI TOTTOBETNONG.

To stent dev wpémel va épxnul o€ emaQn pe uypd e Q16 TNV TTPOETOIPATIA KOl TNV
rorroea'rnun Tou. na'rouo €0V ival amOAUTWG aTrapaiTNTo Vo eKTTAUVETE To stent e
oTEip X0 SIGA 0 XPOVOG ETMOAQIG TIPETTEN VA Eival TTEPIOPITPEVOG
(MéyioTo éva AETrTO).

H ouokeury CRE8™ BTK £xel oxedlaoTei woTe va Aeimoupyei wg eviaio ototnua. Mnv
xpnmuorromirs Ta EGAPTAUATA TNG stwplord

H ouokeury CRE8™ BTK evdeikvutal yia xprion o€ ouvduaoud e TEXVIKE‘; PTA.O Kaezmpug
Torroezmcng Oev eival kaBetipag SINOTOAAG Twv TIEPIPEPIKWY OyYeiwv Kal TIPETTEl va
XPNOIKOTIOIETaI POVO yia TV ToTToBEmoN Tou stent.

Mnv xpnoluorromom ™m cruoKzun CRE8™ BTK av éxer avoixBei 1} €xel utrooTei {nuid n
ouoKeuaoia TG, av dev Exel q)u)\axesl U6 KaTaAANAEG ouvenng nav &xa nupz)\Ba n
nuepopnvia ARgNg TNG. Ze QUTEG TIG TIEPITITWOEIG, N OTEIPATNTA TOU TIPOIGVTOG Bev eival
£yyunuévn.

Mnv xpnoipotoifoete T ouokeury CRE8™ BTK av, kard 1o XeIpIopo Tng, Adyw OUCTPOQAG 1
avtioTaong Karé Ty gicaywyr, To eyydg TUpa Tou KaBEeTAPa TOOKIoE! 1) Auyioel. € auTég TIg
TIEPITITWOEIG, UNV ETTIXEIPAOETE VA ICIWOETE TOV KABETAPA.

H ouokeury CRE8™ BTK TrpéTel va XpnoipoTrolgitar povov amo 1aTpoUg eIBIKG EKTTAISEUPEVOUG
oe emepBaoeig SladeppIkrg SlauAikrg ayyeloTAaaTikig (PTA) kai Siadikaaieg epgUuTteuong stent
OE TIEPIPEPIKA QYYEQ.

Mpémel va UTTApYXE! XEIPOUPYIKT) OpAda OF ETOINOTNTA yia eVOEXOMEVN TTapEUBaan.

H ouokeur) CRE8™ BTK mpéel va kaBodnyeital UTTé akTIVOoKOTINGT Kai Vo TTapakoAouBeital
E OKTIVOAOYIKG EEOTTAIGHO TTOU TTapAyel EIKOVEG UYNAAG EUKPIVEIDG.

O emiKeaAnG 1aTPOG PTTOPET Va aTTOPATioE! TIPOSINOTOAR TOU ayyeiou yia TV ToTToBETnon Tou
stent, epdoov n BAGRN emTpETTEl TTApOpOIa TIPOCEYYIOT).

EkmiproTe Ta xapakTtnpeioTika Tng BAGBNG kar Tv e1dIKr gualomaboloyia Tou aoBevi) pe peyaAn
TIPOCOX], TIPIV TIPOXWPIOETE OF ETTEPRATIKEG ETIAOYEG.

Me Oedopévn v ToAutrAokdTTa TG dladikaciag Kal Ta §eXwpIoTd QualoTraBoAoyikd
XOPOKTNPIOTIKG KGBE pepovwpévou aoBevh, o 1aTpdg Ba TTPETTE! var avaTpEéSel 0Ty Tpéouca
BiBAoypagia yio TANPOYOpIEG TXETIKG PE TOUG KIVOUVOUG KOl Ta TIAEOVEKTAMAT TG EKGOTOTE
TEXVIKAG, TTPIV ETTIAESE TNV TEXVIKI TTOU Bar aKoAOUBKOEL

H emmuyia Tng emépBaong 6oov agopd TNV TIEPIPEPIKN) ETTAVAYYEIWON EVBEXETAI va pnv
€§apTdTal pévVoV aTé TV aTTOTEAEOUATIKATNTA TNG CUOKEUNG, GAAG KaI aTTd T XAPAKTNPIOTIKA
TOU TUAWATOG TOU ayyeiou TTPOG QTTOKATAOTAON KAl amd Ty IKavoTnTa CINATWong g
QVATOMIKAG TIEPIOXNG TIEPIPEPIKG TNG BAGBNG.

To stent Tpémel va eugureuBei otnv Tepioxry ™G BAGBNG, XPNOIHOTIOIVTAG TO CUOTNHA
Torroez'mcng aTO OTT0i0 Eival npooupmuévo

Mnv @ouckwveTe To aUOTUA HEXPI VO 10110957r|95| T0 stent kard unKog mg B)\uﬁng

210 TéNOG TNG BladIKaaiag, PNV aTOCUPETE TOV KABETAPA Qv TPWTA Jev £XEl SEQOUTKWOEI
TeAeiwg T0 urru)\ow Tou Kuezmpa

Mnv emiXeipeiTe v peTatoTioeTe 1o stent av eval PepIKWG BaTETapEVO. AV ETTIXEIPATETE Va
uerarotrioere 1o stent, T ayyeio utopei va utiootel oBap BAGRN.

Mnv eTTiXgIpeiTe va KABAPIOETE ) VOl ETTAVATIOOTEIPWOETE CUOKEUEG TTOU £X0UV £pBEl O€ ETTAQH
e aija kar opyavikoUs 10ToUg. O XpnoIHOTIOINUEVEG OUCKEUEG TIPETTEN VA ATTOPPITITOVTAl WG
ETMKIVOUVA KOl SUVNTIKWG HOAUTHOTIKG 1aTPIKG aTTOBANTaL.

Karé m xpAion Twv BondnTikwv §apmnuaTwy (Bnkdpl el0aywyng, oénvog KaBetrpag, odnyo
oUpua, aIHoCTaTIKA BG)\BI5!]) aKOAOUBHOTE TIG 05!‘|VIE§ ToU KC[T(]UKEUC(OTI’]

Edv, o€ omoiodrote onpeio g diadikaoiag eloaywyng, UVAVTATETE aouvrhBIoTn avtioTaon,
pnv TMECETE TO OUOTNHA: ATTOCUPETE TO BNKApI El0aywyng, Tov 0dnyo KaBeThpa kal OAGKANpn
™ ouokeuri CRE8™ BTK wg eviaio owpa. Av aokroeTe uTrepBONIKY SUVON Kai/f XEIPIOTEITE
AavBaopéva To olotnua, popei va XaBei 1o stent i va umooTel {nuid o KaBethpag
TOTTOBETNONG.

Av o aoBevrig £xel TOAEG BAGBEG OTO iB10 ayyeio, aTTOKATAOTATTE TIPWTA TV aTrwrepn BAGBN
Kal KaToTmv TIpoXwpraTe oTig eyyUg BAGBES. Me autdv Tov TpdTro, Sev Ba XpelaoTe va TepdoeTe
péoa amd 1o eyyUg stent yia va TOTTOBETAOETE TO GTIW, OTIOTE PEIDVOVTAI O TBAVOTNTES Va
peTaToTIOTEl TO £yYUG Stent.

H euguTeuon umoiyvuakoU stent utropei va TpokaAéoer Slaxwpiopué Tou ayyeiou Ammw Kai/r
£yyUg TG B€ong eppUTEUONG ToU stent kar PTTopei eTTiong va pokaAéael aipvidia amdppagn
TOU ayyeiou, KaBIoTWVTAG avaykaia SeUTepn eEPBACT) (XEIPOUPYIKN ETTEURAOT, ETTAVABICOTOAR
ToU ayyeiou, TOTTOBETNON CUPTIANPWHATIKWY stent fj GAAeg dladIkaoieg).

Av 10 stent xaBei péoa oTo ayyeio, TTopolv va epappoaToly dladikaoieg avaktnong. AuTég o
Siadikacieg, woTOOO, UTTOPET Va TpaupaTiocouv Ta ayyeia kai/j ) Béon ayyeiakig Tpdopaong.
Kard 1o @otokwpa Tou ptraloviol, unv utrepBaivete Tnv ovopaoTikr Trigon didppnéng (Rated
Burst Pressure).

Mnv XpnaipoTroieiTe TIOTE aépa 1} GAQ £pia Y1a VO OUOKWIETE TO UTTGAGVI.

O 1atp6g Ba TIPETTE! VA EVUEPUICE! Tov a0BevA O, edv N TIopEia TG VOO0 KATAOTHGE!
avaykaia ™ xprion emdéopwy Kaij guoloBepateiag, o/n acBeviig Ba Tpémer va amo@Uyel
KABE EVIOTIOPEVN KATATIOVNON 0TV TTEPIOXT EMQUTEUONG TOU Stent.

©

NMPO®YAAZEIZ

[Ma 10 oUoKWHA TOU UTTAAOVIOU, GUVIOTATAI IBIAITEPT VA XPNOIUOTIOIETOI GUOKEUR HE KOU-
pTTi pUBHIONG Kal TTapakoAoUBNaNG TNG TTAPOXIG.

« Av 1o ayyeia eivar eSaIpeTIKG AKOgId TTapousia SIGXUTWY aBnPWUATIKWY TTAGKWY 1
abnpookAfpuvong eyyug TG BAABNG, evoéxeTal va gival SUoKOAO va TTPOWBNHTETE TOV Ka-
Betipa. Ze auTAV TV TIEPITITWOTN, TUXOV AaVBaOUEVOG XEIPIOHOG HTTOPET VO TIPOKOAEDE!
Slaxwpiopd 1 prign Tou ayyeiou.

lMa va unv pokaAéoete {npid oTo stent, TPooéxeTe TIdpa TTOAU GTav TTEPVATE TO 0BNYO
oUppa fj Tov KABETApa HE To PTTAAGVI KATE JAKOG Tou SlateTapévou stent.

Av mrpéTrel va xpnolpotroinBolv TrepIoodTepa aTTé €va stent, Ta UAIKG Twv stent TipéTTel va
£xouv TTapopola oUvBEoT).

TMa TpoANTITIKOUG AGYOUG Kal e OKOTIO Vo EAAXIOTOTTOBET O KivOUVOG UETATOTTNIONG Tou



stent Trapoucia 10xupoU payvnTikoU Trediou, o aoBeveig oToug oTToioUG EXEl TOTTOBETNOET
stent Sev Tpétrel va uToBdANovTal oe payvnTik Topoypagia (MRI) uéxpl va eTouAwBei
TApwg To ayyeio (TrepiTou 8 eBBOPAGES). H TroIGTTAN ATTEIKOVIONG TNG HOYVNTIKAG TOO-
ypagiag UTopei va unv eival kaAf av n TepIox-0TOX0G CUPTIITTTE! 1 BpioKeTal KOVTG OTN
B¢on Tou stent. Ta oToIxeia TTOU TTPOKUTITOUV aTTé T OXETIKN BIBAIOypagia’, woTéoo, dev
Seiyvouv Kapia TTapevépyeia, OTTwg BEpuavon Adyw padIooUXVOTHTWY KAl HETATOTTION, OF
ouoTAparTa Tou Aeimoupyolv oo 1,5 Tesla i TTapakdTw PETG aTmd payvnTKr Topoypagia
TIGVW O€ OUOKEUEG KATAOKEUOpEVEG atmd Kpdua Cr-Co.

10. PAPMAKEYTIKH ArQrH

H kAwvikr) BiBAoypagia Seixver 0TI TIPETTEN va XOPNYEITAI QVTITINKTIKY aywyr KaTd Tr dIdpKeia

NG €MEUBATNG KAl AVTICIPOTIETAAICKE aywyr METE TV ETTEPRaAOT).

H avriaigotreTaNiakr| aywyr HETA Ty eTTéuRacn TrepIAapBavel xopriynon:

- Ogievorrupidivwy (Tikhomdivn 1 kAomdoypéAn fj TipacouypéAn, oTn dogoAoyia TTou UTIOSEIKVUEI
T0 QUAAGSIO OBNYILV TOU AVTIOTOIXOU PAPHAKOU 1} GUPPWVA WE TN GUVTAYH TOU 1aTPOU)

- Aompivng, pe eAdyiom d6on 100 mg/nuépa dia Biou.

11. AAMAHAENIAPAZEIZ ME AAAA ®APMAKA

Av kail dev UTIAPXOUV CUYKEKPIPEVA KAIVIKG aToIkeia S1aBéaija, opIopéva QApUaKa, 6TIwG To Ta-
KpOAIOUG, Trou Spouv péow TG idlag deapeuTikng TTpwreivng (FKBP), evdéxeTal va emmpedoouv
TNV OTTOTEAECHATIKOTNTA TNG PATTAPUKIVAG. Agv Exouv yivel JEAETEG yia TNV aAAnAeTTidpaon peTagy
TWV Qappdkwy. H pamapukivn petaBoAifetar ammd 1o kuttapdxpwpa CYP3A4. Or ioxupoi ava-
oToheig Tou CYP3A4 evdéxetal va Tpokahéoouv peyahiTtepn ékBean otn pamapukivn, n otmoia
uTTopei va BAcel o€ TiTESQ TTOU OXETI(OVTAI HE GUOTNHIKEG ETTIDPACEIS, 1IBIaITEP OTNV TTEPI-
TITWON TOAATTAWY EPQUTEUPATWY. H oUaTNIKY €KBEDN 0T pamapukivn Ba TPETel eTTiong va
Aappavetar utr’ oIV, €4v o aoBeviig AapBavel TTapdAAnAa GUGTNHIKK AVOCOKATAGTAATIKY aywyr.

12. OAHTIEZ XPHZHZ

MNpoeTol i nt + KABETAPA TOTTOBET!

Mpiv gekivijoete Tn dladikaoia ayyeIoTTAAOTIKAG, XOPNYAOTE NTTapivi Kai EAEYETE yia va

BeBaiwBeite &1l 0 evepyoTroiNuévog Xpovog TmMEgng (ACT) Tou aoBevi eival peyaAUTEPOg

atré 300 SeuTePOAETTTA.

Kard Tnv TrpoEToIjacia Tou oUCTAPATOG, TTPOC£ETE 181aiTEPA WOTE TO stent va unv

£pBel o€ eaQN PE UYPA. QOTOTO, EAV Eival ATTOAUTWG ATTAPAITNTO VO EKTTAUVETE

10 stent ue oTEipo/icdTOVO AAATOUXO SIGAUNA, O XPOVOG ETTAPNG TIPETTEI VA Eival

TEPIOPICHEVOG (MEYIOTO Eval AETTTO).

To stent TpéTrel va epuUTEUBET GTNV TTEPIOXT] TNG BAGBNG, XPNOIUOTIOIMVTAG TO CUCTNUA

TOTTIOB£TNONG OTO OTTOIO EiVal TIPOTAPTNHEVO.

A@ou eAéyéeTe T ouokeuaaia yia {npiég, apaipéaTe Tn ouokeur) CRE8™ BTK kai gépte

TNV péoa oTo OTEIPO TTEdio.

a) BeBaiwBeite 611 0 kaBeTAPAG TOTTOBETNONG eV €ival TOAKIOPEVOG 1) AuyIopEVOog oUTE
@Epel Kapia GAAN gnuid.

b) AQaIp£aTe TIPOOEKTIKA TO TIPOCTATEUTIKO KAAUpUG aTTé To stent, TdvovTag To KAAUp-
Ha a1ré To dmw dkpo. BeBaiwBeite 4TI To stent gival aképaio kal CWOTE KEVTPAPITUEVO
TIAVW OTO PTTOAGVI.

Av n ouokeuri CRE8™ BTK £xe1 utrooTei npid, uTropei va pnv £xe1 TNV TTpoBAe-
opEVN arédoon.

c) =€TAUVETE TOV QUAG TOU 0BNyoU CUPHATOG HE MEIYHA NTTAPIVNG/QUTIOAOYIKOU 0poU.
MposidoTtroinon: Tpoo£gTe va pnv Bpaxei To stent KaBWG Ba EKTTAEVETE TOV AUAG
Tou 08nyoU cUPHATOG.

d) MpoeToINGOTE TN CUTKEUR I TO OUCKWHA TOU PTTaAOVIOU GUHWVA HE TIG 0dnYieg
TOU KOTAOKEUODTH.

e) AQaipéaTe ToV aépa aTTé TO PTTAAGVI TIAVW OTO OTTOIO £ival ToTToBETNPEVO TO stent wg
€8ng:

1) epioTe TN OUCKEUR POUCKWHATOG TOU UTTAAOVIOU HE TTEPITTOU 4 Ml oKIaypagIKou.

2) ZUVOEOTE TN OUOKEUN QOUCKWHUATOG TOU UTTaAOVIoU 0To oUVOETpa Luer Tou kaBe-
THPA TOTTOBETNONG KAl KATOTTIV YUPIOTE TO ATTW AKPO TOU KABETHPA TIPOG Ta KATW.

3) E@appdoTe apvntikn Trieon kal avappo@rioTe yia TouhdxioTov 30 SeutePOAETITA.
AgnoTe TNV Tigon va avéBel §avd oTadIakd o€ QUOIOAOYIKA ETTITTES A KABWG
T0 oUCTNHA B YEWITEI PE OKIOYPAPIKO.

4) Xwpig va a@rioeTe va TrEpAcel aépag PEoa oTov KabeTrpa, eTTavaAdBeTe To Briua
3 kal avappo@AoTe yia 10-15 SeuTEPOAETTTA PEXPI Va TIAYWOUV VA epQavifovTal Qu-
OOAidEG.

Eu 1 T n

TupBard yia xpon pe T cuokeul CRE8™BTK civan Ta Bnkdpia g10aywyng pe

diapeTpo 4F (eowrepikn SidpeTpo 1,35 mm) i} peyaAiTepn.

ZupBaroi yia xprion pe Tn cuokeuri CRE8™BTK eivai o1 odnyoi kaBeTripeg pe id-

peTpo 5F (ecwrepikn SidpeTpo 1,47 mm) 1 peyaAuTepn.

ZupBard yia xprion pe Tn ouokeurl CRE8™BTK eival Ta 0dnyd cuppara pe did-

peTpo 0,014 ivroeg (0,365 mm) 1| pikpoTePN. O BaBudg akapyiag Kai n Siopépew-

on Tou GKPOU Tou 08nyou oUpHATOG TTPETTEl Va TTIAEyOVTal ME BAoN TNV KAIVIKA

EUTTEIPiT TOU YIOTPOU.

a) O kaBeThpag TOTTOBETNONG TTAVW OTOV OTToIO Eival TTPOCAPTNHEVO TO stent TTPETTel va
diatnpeital oe Bgppokpacia TEPIBAAOVTOG KATA TNV El0AYWYI.

b) EKTTAUVETE TO EKTEBEINEVO TUAPA TOU 0BNYOU CUPHATOG HE NTTAPIVIOUEVO QUGIOAOYIKO
0p0 YIa VO ATTOPOKPUVETE T UTTOAEIUPATA QiPATOG Kal OKIAYpa@IKoU.

¢) BeBaiwBeite 611 N aipooTaTikh BaABISa eival EVIEADG QVOIKTH TTPIV TIPOXWPNOETE GTNV
€100YyWYN TOU CUOTARATOG.

d) MpowBroTe apyd 1o cuoTua Tavw amd To odnyod oUppa, WOTE va gival duvatr n
avadpopn TARpwon Tou odnyou kaBeTpa Pe aipa. ZuvexioTe va TTpowBeiTe To 0U-
aTnua péxp! va eTacel To stent oty TTepioxr) NG BAGRNG.

e) Ka®’ 6An T didipkela Tng diadikaciag, Ba TPETTEl va eEAEYXETE OKTIVOOKOTTIKG Tn B€on
TWV SEIKTWV TOU PTTAAOVIOU WG TIPOG Toug BeikTeg Tou stent.

Av otroladNTroTE OTIYHN a1oBaveeitTe acuvinBIoTn avTioTaon, unv mEETE TO OU-

OTNHA: OTTOCUPETE TO BNKAPI E10aywyng (i Tov 0dnyo KaBeTApa) Kai oAGkAnpn

T ouokeuri CRE8™ BTK wg eviaio owpa. Av acknoete utrepBoAiki S0vapn kai/f

XeIp1oTeiTE AavBaopéva To oUCTNHA, PTTOPEi va XaBei To stent 1) va utrooTei Inuid

0 KaBeTAPag TOTrOBETNONG.

Epoeur 16T T n

a) MpowBnioTe 10 stent otV TTPoBAeTTOPEVN BEON Kai, pe TN BorBEIa TWV AKTIVOOKIE-
PWV SeIKTWYV Tou pTradovioy, Befaiwbeite 6T To stent eival cwaTd TOTTOBETNUEVO KOl
KaAUTTTEl TIApWG TNV Trepioxn TNG BAGRNG.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547
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b) Aiareivere To stent uéxpl TNV OVOPAOTIKY TOU DIGHETPO POUCKWVOVTAG apyd TO UTTaAGVI. ZToV
Trivaka 2 avaypagetal n SIGUETPOG Tou PTTaAoviol avaAoya Pe TV TTHEOT QOUCKWUATOS (OTAAN
1), yia TIg €TITA KaTNyOpieG OVOAOTIKAG SlapéTpou: 2,25 mm (otiAn 1), 2,5 mm (otAAn IIl), 2,75
mm (o1An 1V), 3,0 mm (oA V), 3,5 mm (o1An VI), 4,0 mm (otAn VII), 4,5 mm (otAAn VIII).
O1 TIpEG TToU avaypd@ovTal 0€ OKOUPO QOVTO aVTIOTOIXOUV OF TTECEIG TIAVW AT T PEYIoTn
ao@aAr Trieon didTaong Tou pmrahoviou*. To stent SiateiveTal pe eEAAXIOTN TTEOT) QOUTKWUATOG
ToU pTrahoviol Trepitrou 5 atm

c) O BaBuo6g eAaoTIKAG eTTAVaPOPAg Tou stent gival petagd 2 kai 7%*, avdAoya pe
70 povTéAo Tou stent kai Tn SidpETpo didTaoNG.

* ZHMEIQZH: Autég oI TIUEG £xouv TTPOKUWEI atTd BOKINES in vitro.

d) Ze@ouckwoTe To PTTAAOVI Kal eTIRERAIVOTE AyyeIOypPaAPIKA OTI To stent éxel
Siarabei MARPpwG. Av XpelddeTal, AVAPOUTKWOTE TO UTTAAOVI WOTE VA ETITU-
XETE TN BEATIOTN EP@UTEUDN.

e) Mpiv amooUpeTe TOoV KABETAPA TOTTOBETNONG, BIATNPEAOTE APVNTIKN TTETT YIa TOUAXI-
oTov 30 SeuTePOAETTTA GUPPWVA PE TNV TUTTIKN dladikaaio PTA.

f) Av amaitnBei repaitépw SiaoToAr HETA TNV TOTTOBETNON TOU stent, UTTopEiTe va Xpnol-
potroioete ptraAdévi PTA. MpooégTe 1diaitepat:
va pnv S1aTeiveTe To stent ovopaoTIKAG SIaUETPoU 2,25 mm épav Twv 2,55 mm.
va pnv dlateivere To stent ovopaoTikig SlapéTpou 2,50 mm mépav Twv 3,05 mm.
va pnv dlaTeiveTe To stent ovopaoTiKiG SlauéTpou 2,75 mm mépav Twv 3,05 mm.
va pnv diateivere To stent ovopaoTikig SiapéTpou 3,00 mm mépav Twv 3,85 mm.
va pnv diateivere To stent ovopaoTikig SiapéTpou 3,50 mm mépav Twv 3,85 mm.
va pnv diateivere To stent ovopaoTikig SiapéTpou 4,00 mm mépav Twv 5,05 mm.
va unv diateivete To stent ovopaoTikig Siapérpou 4,50 mm mépav Twv 5,05 mm.
Na BéATIOTN SidTaon, To stent WPETel va eQATITETAI TTAPWG OTA TOIXWHATA
TOU ayyeiou, WoTE N SIGUETPOG Tou stent va gival ion pe Tn SIGPETPO TOU ayYEi-
ouU avagopdg.

BEBAIQOEITE OTI TO STENT EXEI AIATAGEI MAHPQZ.

13. AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

H epgpUTeuon stent evdéxeTal va oxetigetar pe Ta akdAouba avemBuunTa cuppava:
Qdvaro

Aiaxwpioud, didrpnon, prign kai/fy BAGRN Tou aigo@dpou ayyeiou

Awpdtwpa ot Béon TpooBacng

Mepigepikry euBoAr kai/f euBoAn amo To stent

Awpoppayia atd ) 6éon Tpdopaong

Noipwgn kal Tévo ot Béan TpdoBaong

‘Epgpagn Tou stent

Oteia épgppagn Tou ayyeiou

Xpoévia éugppagn Tou ayyeiou (emavaoTévwon Tng BAGPNG oo emimedo Tou stent)
AMepyik} avtidpaon (0To oKIaypa@Ikd PECO, OTA GAPHAKA TTOU XPNOIHOTIOIOUVTal KATA TN
Siadikaoia iy oTa UAIKG KATOOKEURG Tou stent).

©podpBwon (ogeia, umrogeia i dyiun)

OAIKO iy HEPIKG OKPWTNPIATHG TOU AKPOU

Aptnpio@AeBIKO TUpiyyIO

Weudoaveupuopa pnpiaiag

Texviuata (artefacts) o payvnriki Topoypagia

ZUoTNHIKA aIgoppayia

14. EYOYNH KAI EFTYHZH

O KataokeuaoTig eyyudtal 6TI auTr) n GUOKEUR €XEl OXEDIOTE, £XEI KATAOKEUAOTET Kl EXEI
OUOKEUQOTEl e TN PEYIOTN TTPOCOXT, XPNOIHOTIOIWVTAG TIG KATAAANAGTEPEG pEBGBOUG TTOU
EMITPETTEI N OUYXPOVN TeXvoAoyia. Ta TTPOTUTIA ao@aAEiag TToU SIETTOUV TO OXEDIAOHS Kol TNV
KOATOOKEUT TOU TTPOIGVTOG GUVIOTOUV £yyUnan 8T JTTOPET va Xpno1poTIonei e ao@aAeia oTig
TIPOAVOPEPOUEVEG CUVBNKES Kall IO TO OKOTTS i TOV OTToi0 TTPOOPIETal, EQETOV TNPOUVTaI O
TIPOQUAGEEIG TTOU avapépovTal TTapatmavw. Ta ev Adyw TPATUTIa ao@aAEiag aTTooKoTIoUV va
TIEPIOPIoOUV aTO PEYIOTO duvaTd Babud, Xwpig WoTATO Va UTTOPOUV VA KATAPYAOOUV TEAEIWG,
TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETI{ovVTal LE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG.

To TTpoi6V TTPETTEN Va XpnaldoTTolgital pévov utrd Ty eTmiBAewn €1dikoU 1aTpoU, AapBdavovtag
UTT" OYIv KEBE KivOUVO 1) TIOPEVEPYEIQ KOl ETTITTAOKI TTOU PTTOPET VOl TTPOKUWEI KT TNV £VOE-
Selypévn XPrion Tou TTPOIGVTOG, OTTWG avapEéPETal o€ GAAEG EVOTNTEG TOU TIapAvVTOg GUAAaBiou
0dNYILV.

Me edopévn TV TEXVIKF TTOAUTTAOKGTNTA, KaBWG Kai TNV Kpioiun anuadia Twy emAoywy Bepa-
Treiag kal Twv ueBddwv Tou Ba xpnoipoTroinBolv yia Tnv ToTToBéTNoN TG OUOKEUNAS, 0 Karta-
OKeUaoTrG Bev QEPEl Kapia eublivn, eiTe GueaN €iTe EPPEOT, yia TNV TTOIGTNTA TOU TEAIKOU aTro-
TeAéTPATOG TTOU Bat TIPOKUWE! ATTO TN XPrON TNG CUTKEUNG, OUTE VIO TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA
TNG CUOKEUNG WG TTPOG TNV ATTOKATACTAaN TNG TEBnang Tou acBevr. To TeAikd amrotéAeopa,
1600 o0V aPopd TNV KAIVIKF KATAOTAoT Tou acBevr|, aAAd kal 600V apopd T AEIToupyIKGTNTA
Kkal Tn Sidpkela {wiig TNG TUOKeUNG, e§apTdTal atré TToAAOUG TTAPAYOVTEG TTEPA AT TOV EAEyXO
TOU KOTAOKEUOOTH, OTTWG €ival n KaTdaTaan Tou aoBevr, n XEIPoupyIkn diadikaaia euputeucng
Kal TOTTOBETNONG Kal O XEIPIOPAG TNG CUTKEUNG aoU agaipeBei atd T cuokeuaoia.
ZUVETTWG, pe BedOPEVOUG aUTOUG TOUG TrapdayovTeg, o KartaokeuaaTig eival utrelBuvog arro-
KAEIOTIKG Kal udvov yia TNV avTIKaTdoTaon KGBe GUOKEUNG N oToid, KaTd TV Tapadoot) g
aTov TreAATn, Ba dIaTMOTWOET OTI PEPEI KATATKEUAOTIKA EAATTWHATA. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWON,
0 TEAATNG Ba TIPETTEN VO TTapadwoel Tn GUOKEUT aTov KataokeuaaTr, o otroiog diatnpei 1o di-
Kaiwpa va eGETAOEN TNV UTTOTIBEPEVA EAATTWHATIKF) GUOKEUN VIO va SIATTIOTWOE! AV OVTWG GEPEL
KOATAOKEUOOTIKG eAaTTwpata. H eyy0non KaAUTITEI GTTOKAEIOTIKG TNV avTIKATEOTAON TNG €AAT-
TWHATIKAG CUOKEUNG Pe GAAN auokeun, 1diou fj IcodUvapou TUTIoU, Tou idlou KataokeuaoTh.

H eyyUnon 1ox0el p6vo av n CUCKEUT ETTIOTPAPET 0TOV KATAOKEUAOTH) OWOTH OUOKEUATHEVN
Kal Epéoov ouvodEUETal ATTO YPOTITH, AETITOPEPH avagopd éTTou Ba Treplypé@ovTal Ta UTTo-
TIBéPEVa EAQTTWUATA, Kal, O€ TTEPITITWON TIOU N OUCKEUN €iXe EPQUTEUBEI, 01 Adyol yia Toug
0TT0i0UG APAIPEBNKE ATTO TOV ACBEVH.

Ze TIEPITITWON QVTIKATAOTAoNG TNG OuoKeung, o KataokeuaoTig Ba amodnuiwoel Tov ayo-
POOTA YIa TIG SATIAVEG UE TIG OTTOlEG ETIRAPUVONKE yia TNV ATTOOTOAR TNG EAATTWHATIKAG OU-
OKEUNG YIa €AeyXO.

O KaraokeuaoTrig atmoTroleital kdBe euBUvn yia TIEPITITWOEIG 6TToU Sev TNPRBnKav ol péBodol
XPAONG Kai ol TIPOPUAGEEIS TToU avagépovTtal aTo TTapdV QUAAGDIO 0dnyIwy, KaBwg Kal yia
TIEPITITWOEIG GTTOU N CUCKEUH XPNaIHOTIoINBNKe PETE TNV nuepopnvia AfEng Tmou avaypagetal
oTn ouoKeuaaoia.

EmmAéov, o KataokeuaoTAg amroTroleital kiBe euBUVN yia GUVETTEIEG TTOU OQEIAOVTaI OTIG ETTI-
Moyég Bepartreiag kal oTIg PEBGDOUG XproNG 1 TIG HEBBBOUG EQAPUOYIAG TNG OUOKEURG. QG €K
ToUTOU, 0 KaTaokeuaoTrg, Bev €xel TNV TTAPApIKPY €uBUVN yia Kavevog €idoug dnpia, UAIKY,
Biodoyikr fj NOIKA, TTOU OQEIAETaI OTNV TOTTOBETNON TNG GUOKEUNG A OTNV TEXVIKY EPPUTEUTNG
TIou XpnaiyotoiiBnke aé Tov XpAaTn.

O1 diavopeig Kal ol avTITTpdowTTol Tou KataokeuaaTr dev €Xouv JIKAiwa va TPOTTOTIOICoUV
kavévav 6po TG Trapoloag €yyunong, oUTe va avaAdBouv TTEPAITEPW UTTOXPEWOEIG i Va
Tpoo@épouv otroladrrote GAAN eyyUnan o€ oxéon We auté To TTPOIGV TIEPAV Twv dpwV TToU
avagépovTal TTapaTTavw.



CRE8™ BTK
<«Carbofilm™ ile kaph Infrapopliteal Sirolimus salinimli
stent ve hizli degisim balon kateteri

1. TANIM

CRE8™ BTK cihazi bir yari esnek balon kateteri distal ucunda sikica tutulan bir Siroli-
mus salgilayan infrapopliteal stentten olusur.

Stent bir PTA kateteri kullanilarak genisletilebilen esnek bir implante edilebilir cihazdir.
Stent kobalt krom alagimindan (L605) yapilmistir ve mekanik kardiyak valfi diskleri igin
kullanilan pirolitik karbonla temel olarak ayni yiiksek yogunluklu turbostratik yapiya sa-
hip ince bir karbon film olan ¢Carbofilm™ ile kapldir. Substratin cCarbofilm™ ile kaplan-
masi, substratin fiziksel ve yapisal 6zelliklerini etkilemeden pirolitik karbonun biyouyum-
lu ve hemouyumlu 6zelliklerini saglar.

Stentin dis ylizeyinde Carbofilm™ ile tamamen kapli 6zel oluklar vardir ve bunlar Siroli-
mus ilaci ve uzun zincirli yag asitlerinin bir karisimindan olusan farmasétik formilasyon
Amphilimus™ tutmak igindir.

Tedavi edilen damar ylzeyi icin spesifik ilag dozu yaklasik olarak 0,9 pg/mm? seklinde-
dir ve bu doz daha kiiglik stentte (2,25 x 8 mm) minimum 50 g ve daha biiyik stentte
(4,0x38mm - 3,5x46mm) maksimum 395 ug doza karsilik gelir.

Stentin her iki ucundaki iki radyoopak platinum isaret tedavi edilecek lezyon lzerinde
dogru konumlandirmayi mimkin kilar.

Hizli degistirme tipi balon kateter, infrapopliteal stenti tedavi edilecek lezyona iletmenin
guivenli bir yolunu saglar.

Kateterin distal kismi iki [imenden olusur: biri balon sisirme ve indirme igin ve &teki
kilavuz tel ilerletme ve retraksiyon igin.

Balonun kullanilabilir uzunlugu disinda bulunan iki radyoopak isaret stenoz i¢inden dog-
ru yerlestirmeyi mimkin kilar.

Paslanmaz celik bir hipotlp olan kateterin proksimal kismi balon sisirme ve indirme icin
limeni igerir.

Distal ugtan 90 ve 100 cm uzakta konumlandiriimig iki derinlik isareti balon kateterinin
ucunun kilavuz kateterden gikmasina isaret eder.

Kateterin proksimal ucunda bir sisirme cihazina takilma igin disi Luer kilit kismi bulunur.
Uretici CRE8™ BTK cihazini dogrudan iiretir ve lyi Uretim Uygulamalari standartlarina
go6re hem (retim sirasinda hem bitmis Urlin lizerinde tiim kalite kontrollerini yapar.

2. KULLANIM AMACI

Stentin, semptomatik kronik iskemisi olan hastalarda periferal damarlarda (6rnegin anteri-
or tibial arter, posterior tibial arter, peroneal arter, tibial-peroneal trunkus gibi infrapopliteal
damarlarda) agikligi tekrar olusturmaya yardimci olmak lzere kullaniimasi amaglanmistir.

3. ENDIKASYONLAR
Stent su durumlarda endikedir:

« Infrapopliteal diizeyde iskemik agri, klodikasyon, iilser ve/veya trofik lezyonlar ve
alt uzuv amputasyonu riski ile birlikte giden semptomatik kronik iskemi durumu
bulunan hastalarda yukaridaki problemleri iyilestirmek veya azaltmak amaciyla
tedavi.

Bir PTA isleminin gerekliliklerini karsilayan hastalarda infrapopliteal damarlarin
obstriiktif lezyonlarinin tedavisi.

Katalogdaki modellerle uyumlu ¢apa sahip damarlarda elektif stentleme endikas-
yonu ile periferal damarlarin primer anjiyoplastisi.

« PTA islemlerinin tatminkar olmayan kisa ve uzun dénemli sonuglari

4. KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

PTA veya diger girisimsel tekniklerle tedavi edilemeyecegi dlsunilen lezyonlar.
Hamile kadinlar.

Antitrombosit ve/veya antikoagilan tedavi kullanimini sinirlayan bozukluklar/aler-
jiler.

Islem sirasinda kullanilan kontrast madde veya ilaglara siddetli alerji
Korunmamis bir damarin stenozu

Dilate edilemeyen direngli lezyonlar.

Referans ¢api < 2,25 mm olan bir damar (izerinde lezyonlar.

Stent implantasyon bélgesinin hemen yaninda anevrizmalar.

Sirolimus, yag asitleri (stearik asit, palmitik asit, behenik asit gibi) veya stentin
metal bilesenlerine bilinen asiri duyarliliyi veya alerjileri olan hastalar

5. MODEL

Her CRE8™ BTK cihazi bir model kodu ve parti numarasiyla tanimlanir; mevcut model-
ler Tablo 1°de liste halinde verilmistir. Kod, cihazin adina isaret eden IC 6n harflerinden,
sonrasinda cihaz tipini tanimlayan iki harften, stentin nominal genislemis capina isaret
eden iki veya li¢ rakamdan ve stentin uzunluguna isaret eden iki rakamdan olusur.

Seri numarasi Ureticinin Kalite Giivence arsivlerinde cihaz tiretimi ve sistem kontroliyle
ilgili tiim bilgilerin izlenebilirligini saglar.

Cihazin kullanicilar tarafindan izlenebilmesini kolaylastirmak icin Grlin kodu her kutu ya-
piskan etiketlerde basilidir; bu etiketler implantasyon yapilan hastanin tibbi dosyasina
yapistirilabilir.

6. PAKETLEME

CRE8™ BTK cihaz steril alana getirimemesi gereken bir folyo posette steril olarak
saglanir.

Not: Folyo poset tek steril bariyerdir.

Uretici etilen oksit ve bir CO, karigimi kullanarak sterilizasyon yapar.

Paket saglam kaldii stirece ve dogru saklandiginda ambalajda basili son kullanma
tarihine kadar (SON KULLANIM TARIHI) sterilligi ve kimyasal stabilitesi garanti edilir.

7. SAKLAMA
Serin ve kuru bir yerde 25 °C sicaklikta saklayin; 30 °C’ye kadar oynamalara izin verilir.
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UYARILAR

Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar isle-
me koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazda kontaminasyon riskine
ve enfeksiyon, enflamasyon ve enfeksiyoz hastaliklarin hastadan hastaya gegmesine
neden olabilir.

CRE8™ BTK cihazi yiiksek derecede cilalanmis yiizeylere zarar verebilecek veya
degisikliklere yol agabilecek sekilde metalik veya abraziv aletlerle temasi 6nlemek
icin dikkatli kullaniimalidir.

Hasar, kontaminasyon veya stentin iletme balonunda yerinden oynamasina neden
olabileceginden parmaklarinizla stenti manipiile etmeyin, dokunmayin veya tut-
mayin.

Stent hazirlik ve konumlandirma 6ncesinde sivilarla temas etmemelidir. Ancak
stentten steril/izotonik salin soliisyon gegirmek sartsa temas siiresi sinirh ol-
malidir (maksimum bir dakika).

CRE8™ BTK cihaz bir sistem olarak galismak lizere tasarlanmistir. Bilesenlerini ayri
olarak kullanmayin.

CRE8™ BTK cihazinin PTA ile kombinasyon halinde kullanimi endikedir. iletme ka-
teteri bir periferal dilatasyon kateteri degildir; sadece stentin yerine yerlestiriimesi igin
kullaniimalidir.

CRE8™ BTK cihazini ambalaji agiimis veya hasarliysa, yanlis saklanmigsa veya son
kullanma tarihi gegmisse kullanmayin. Bu gibi durumlarda riin sterilitesi garanti edil-
mez.

CRE8™ BTK cihazini kullanim sirasinda torsiyon veya insersiyona direng nedeniyle
kateterin proksimal kisminda biikilme veya egilmeler varsa kullanmayin; bu gibi du-
rumlarda kateteri dlizeltmeye kalkismayin.

CRE8™ BTK cihazi sadece spesifik olarak perkitan transluminal anjiyoplasti (PTA)
ve periferal stent implantasyonu yapmak lizere egitim almis doktorlar tarafindan kul-
laniimalidir.

Olasi girisim icin bir cerrahisi ekibi hazir bulunmalidir.

CRE8™ BTK yiiksek kalitede gorintiiler treten radyografik ekipman kullanimiyla
izlenmeli ve floroskopi yoluyla yonlendirilmelidir.

ilgili doktor béyle bir yaklasimin miimkiin oldugu lezyonlarda stenti yerine yerlestir-
mek icin predilatasyon yapmaya karar verebilir.

islemle ilgili kararlar vermeden énce tedavi edilecek lezyonun ézelliklerini ve hastanin
spesifik fizyopatolojisini blyiik bir dikkatle degerlendirin.

islemin karmasikligini ve hastanin spesifik fizyopatolojisini degerlendirdikten sonra
doktorun, hangisini kullanacagina karar vermeden 6nce cesitli islemlerin risk ve avan-
tajlari hakkindaki bilgi igin en son tibbi yayinlara bagvurmasi gerekir.

islemin periferal revaskiilarizasyonun tekrar olugturulmasi agisindan basarisi cihaz
etkinligiyle birlikte tedavi edilen damar segmentine ve akis asagi bélgenin perfiizyon
kapasitesine bagl olabilir.

Stent hedef lezyona iletme sistemi kullanilarak implante edilmelidir.

Stent, tedavi edilecek lezyon iginden konumlandiriimadan sisteme basing uygulamayin.
Kateteri islem sonunda balon tamamen séndiriimeden geri gekmeyin.

Kismen agilmis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Tekrar konumlandir-
maya kalkisilmasi ciddi damar hasarina neden olabilir.

Kan veya organik dokuya temas etmis cihazlari temizlemeye veya tekrar sterilize
etmeye kalkismayin. Kullanilmis cihazlar enfeksiyon riskine sahip tehlikeli tibbi atik
olarak atilmaldr.

Aksesuarlar (introduser kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanirken treti-
cinin talimatini izleyin.

insersiyon islemi sirasinda herhangi bir zamanda olagandisi direngle karsilagirsa sis-
temi zorlamayin: Introduser, kilavuz kateter ve tiim CRE8™ BTK cihazi tek bir inite
olarak birlikte geri gekin. Asiri glic uygulanmasi ve/veya sistemin yanlis kullaniimasi
stentin kaybedilmesine veya iletme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.
Hastada bir damarda ¢ok sayida lezyon varsa 6nce distal lezyonu tedavi edip sonra
proksimal lezyonlara gegmek dnerilir. Bu sirayla calismak distal stentin implantasyo-
nu sirasinda proksimal stenti gegme gereksinimini azaltir ve boylece proksimal stenti
yerinden oynatma riskini azaltir.

Bir infrapopliteal stentin implantasyonu implantasyon bolgesine distal ve/veya prok-
simal damarda diseksiyona neden olabilir ve damarda akut okliizyona yol agip ek
girisim gerektirebilir (cerrahi, daha ileri dilatasyon, ek stentlerin yerlestirilmesi veya
bagka islemler).

Eger stent damar icinde kaybolursa geri alma islemleri baslatilabilir. Ancak iglemler
damarlara ve/veya damar erisim bdlgesine zarar verebilir.

Kateter sisirme sirasinda Anma Patlama Basincini gegmeyin.

Balonu sisirmek icin asla hava veya baska herhangi bir gaz kullanmayin.

Doktor hastaya eger hastalik sirasinda bandaj ve/veya fizyoterapi kullanimi gerekirse
stent implantasyonu bélgesine herhangi bir yerel stres uygulanmasindan kaginmasi-
ni sdylemelidir.

ONLEMLER

Olglim mekanizmali bir sisirme cihazinin kullanimi kuvvetle &nerilir.

Damarlar ¢ok kivrimli oldugunda ve ayrica difiiz ateromatdz plaklar ve proksimal ate-
roskleroz bulundugunda kateterin ilerletiimesi zor olabilir. Bdyle bir durumda hatali
kullanim damarda diseksiyon veya riiptiire yol agabilir.

Stente zarar vermekten kaginmak icin kilavuz tel veya balon kateterini yeni genisletil-
mis bir stent igcinden gegirirken ¢ok dikkatli olun.

Cok sayida stent gerektiginde, stent materyalleri benzer yapida olmalidir.

Gligli manyetik alan varliginda stentin yer degistirmesini 6nlemek icin bir stent yer-
lestirilmis hastalar, damar tamamen iyilesinceye kadar (yaklasik 8 hafta) manyetik
rezonans goriintileme (MRG) islemi yaptirmamalidir. MRG gériintilerinin kalitesi,
ilgilenilen bolge stent konumuna yakinsa veya ayniysa olumsuz etkilenebilir. Ancak
literatiirden veriler!, Cr-Co alagimlarindan yapilmis cihazlarla MRG kullanilmasi so-
nucunda 1,5 Tesla veya altinda galisan sistemlerde RF tarafindan indiiklenen isinma
veya yerinden oynama gibi yan etkiler gdstermemistir.

©

10. ILAG REJIMi

Klinik literatiir calismalari islem sirasinda antikoagtilan tedavi ve islem sonrasinda antit-

rombosit tedavi uygulamak gerekliligine isaret eder.

Islem sonrasindaki dénemde antitrombosit tedavi sunlarin uygulanmasini gerektirir:

- Tienopiridinler (tibbi regeteye gore veya ilgili prospektiislerde belirtilen dozlarda Tiklo-
pidin veya Klopidogrel veya Prasugrel)

- Minimum 100 mg/giin dozunda slresiz aspirin

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



11. ILAGLARLA ETKILESIM

Spesifik klinik veriler bulunmamasina ragmen Takrolimus gibi ayni baglayici protein
(FKBP) yoluyla etki eden baz ilaglar Sirolimus etkinligini olumsuz etkileyebilir. ilaglar
arasinda etkilesim konusunda galisma yoktur. Sirolimus, CYP3A4 tarafindan metaboli-
ze edilir. Kuvvetli CYP3A4 inhibitorleri 6zellikle coklu implantlar durumunda Sirolimus’a
sistemik etkilerle iligkili diizeylere kadar daha gok maruz kalmaya neden olabilir. Hasta
eszamanli sistemik imminsupresif ilaglar aliyorsa da Sirolimus’a sistemik maruz kalma
dikkate alinmaldir.

12. KULLANMA TALIMATI
Stent + iletme kateteri hazirlama
Anjiyoplasti islemine baslamadan 6nce heparin uygulayin ve hastanin Aktive Pihtilagsma
Siiresinin (ACT) 300 saniye lzerinde oldugunu kontrol edin.
Sistemin hazirlanmasi sirasinda stente sivi temas etmesine izin vermemeye 6zel-
likle dikkat edin. Ancak stentten sterillizotonik salin soliisyon gecirmek sartsa
temas siiresi sinirli olmaldir (maksimum bir dakika).
Stent hedef lezyona iletme sistemi kullanilarak implante edilmelidir.
Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten sonra CRE8™ BTK cihazini ¢ikarin ve
steril bir bolgeye getirin.
a) lletme kateterinde herhangi bir biikiilme, ediime veya bagka hasar bulunmadigini
kontrol edin.
b) Koruyucu kapagi stent lizerinden, kapagdi distal ucundan tutarak dikkatle kaydirin.
Stentin saglam ve balon iizerinde iyi ortalanmis oldugunu kontrol edin.
CRE8™ BTK cihazinin hasar gérmesi performansini etkileyebilir.
¢) Kilavuz tel limeni iginden heparin/salin karisimi gegirin. Uyarilar: kilavuz tel liime-
ninden sivi gegirirken stenti sivilarla temas halinde birakmayin.
d) Sisirme cihazini Ureticinin talimatina gére hazirlayin.
e) Stentin tUzerine monte edilmis oldugu balondan varsa herhangi bir havayi su sekilde
cikarin:
1) Sisirme cihazini 4 ml kontrast maddeyle doldurun;
2) Sisirme cihazini iletim kateteri Luer konektoriine bagladiktan sonra kateterin distal
ucunu asagiya dogru yonlendirin;
3) En az 30 saniye negatif basing uygulayin ve aspirasyon yapin. Sistem kontrast
maddeyle dolarken basincin normale dor izin verin.
4) Hava vermeden, adim 3'U tekrarlayin ve artik kabarcik belirmeyinceye kadar 10-
15 saniye aspirasyon yapin.

s . .

Capi 4F (ic cap 1,35 mm) veya daha biiyiik olan introduserler CRE8™ BTK ciha-

ziyla kullanim igin uyumludur.

Gapi 5F (i¢c gap 1,47 mm) veya daha biiyiik olan kilavuz kateterler CRE8™ BTK

cihaziyla kullanim i¢in uyumludur.

Gapi 0,014 ing (0,365 mm) veya daha kiigiik olan kilavuz teller CRE8™ BTK ciha-

ziyla kullanim igin uyumludur. Doktorlar kilavuz tel sertligi ve ug konfigiirasyonu-

nu klinik deneyimleri temelinde secerler.

a) Stentin 6nceden monte edilmis oldugu iletme kateterini insersiyon sirasinda gevre
basincinda tutun.

b) Kilavuz telin agiktaki kismindan kan ve kontrast madde izlerini gidermek lizere hepa-
rin/salin karigimi gegirin.

c) Sistemi yerlestirmeden dnce hemostaz valfinin tamamen agik oldugundan emin olun.

d) Sistemi kilavuz tel Gzerinden kilavuz kateterin kanla retrograd dolmasina izin vermek
lizere yavasca ilerletin; sistemi stent tedavi bélgesine erigsinceye kadar ilerletmeye
devam edin.

e) Bu islem floroskopi altinda balon isaretlerinin stent isaretlerine gére konumunun iz-
lenmesiyle yapilir.

Herhangi bir zamanda olagandisi direngle karsilasilirsa sistemi zorlamayin: intro-

duseri (veya kilavuz kateteri) ve tiim CRE8™ BTK cihazini tek bir linite olarak geri

gekin. Asin giig uygulanmasi ve/veya sistemin yanhs kullaniimasi stentin kaybe-

dilmesine veya iletme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.

a) Stenti konumlandirin ve balonun radyoopak igaretlerinin yardimiyla tedavi edile-
cek lezyona gére dogru konumlanmis ve tamamen ortiilmis oldugundan emin olun.

b) Stenti, balonu yavasca nominal ¢apa sisirerek genisletin. Tablo 2 sisirme basinci de-
gistikge (sttun 1) yedi nominal ¢ap grubu igin balon caplarini vermektedir: 2,25 mm
(sttun 1), 2,5 mm (situn 1l), 2,75 mm (sttun 1V), 3,0 mm (situn V), 3,5 mm (stitun
VI), 4,0 mm (sltun VII), 4,5 mm (sttun VIII). Koyu zeminli degerler Anma Patlama
Basinci* lizerindeki basinglara isaret etmektedir. Stent yaklasik 5 atm minimum balon
sisirme basincinda genisler.

c) Stent elastik geri tef i, stent
ile 7* arasindadir.
*NOT: Bu degerler in vitro testlerin sonuglarindan alinmistir

d) Balonu indirin ve anjiyografik olarak stentin tamamen genisledigini kontrol
edin. Gerekirse optimum implantasyon igin balonu tekrar sisirin.

e) lletme kateterini geri cekmeden énce rutin PTA isleminde oldugu gibi minimum 30

saniye negatif basinci devam ettirin.

Post-dilatasyon gerekliyse bir PTA balonu kullanilabilir. Sunlar agisindan ¢ok dikkatli

olun:

deline ve capina bagh olarak %2

=

2,25 mm nominal ¢aplh stenti 2,55 mm Ustiine genisletmemek
2,50 mm nominal gaplh stenti 3,05 mm Ustiine genisletmemek
2,75 mm nominal gaph stenti 3,05 mm ustiine genisletmemek
3,00 mm nominal gaph stenti 3,85 mm listiine genigletmemek
3,50 mm nominal gaph stenti 3,85 mm listiine genisletmemek
4,00 mm nominal ¢aph stenti 5,05 mm listiine genigletmemek
4,50 mm nominal ¢aph stenti 5,05 mm iistiine genigletmemek

Optimum genigletme stentin arter duvarina tam olarak temas etmesini ve boy-

lece stent gapinin referans damar gapina esit olmasini gerektirir.

STENTIN TAMAMEN GENiSLEDIGINDEN EMIN OLUN.
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13. ISTENMEYEN ETKILER

Bir stentin implantasyonu su advers etkilerle iliskili olabilir:

« Olim

« Kan damarinin diseksiyonu, perforasyonu, riiptlirii ve/veya hasar gérmesi
Erisim bolgesi hematomu

Distal emboli ve/veya stent embolisi

Erisim bélgesi kanamasi

Erisim bélgesinde enfeksiyon ve agri

Stent okllizyonu

Akut damar okliizyonu

Kronik damar okliizyonu (lezyonun stent diizeyinde restenozu)

Alerjik reaksiyon (kontrast madde, islem sirasinda kullanilan ilaglar veya stentin olus-
tugu materyallere)

Tromboz (akut, subakut veya geg)

Total veya kismi uzuv ampiitasyonu

Arteriyovenoz fistil

Femoral ps6doanevrizma

MRG Artefaktlari

Sistemik kanama

14. YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun islemler kullanilarak azami dik-
katle tasarlanmis, Uretilmis ve ambalajlanmis oldugunu garanti eder. Uriiniin tasarim ve
Uretimine entegre edilen glivenlik énlemleri, daha dnce belirtilen sartlar altinda ve yuka-
rida belirtilen 6nlemlere uyularak kullanim amaci igin giivenli kullanimini garanti eder.
Bu tiir glivenlik 6nlemleri, timiyle ortadan kaldirilamamasina ragmen uriin kullanimiyla
gorllen riskleri miimkiin oldugunca azaltmak lzere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat kitapgiginda baska yer-
lerde belirtilenler gibi kullanim amacinin olasi riskleri veya yan etkileri ve komplikasyon-
lari dikkate alinarak kullaniimalidir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yéntemlerinin teknik karmasikligi ve hassashgi
dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug saglamasi veya hastaligi giderme
konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik veya zimni garanti veremez. Sonug
olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin iglevselligi ve dayanikliigr agisindan
sonuglar hastanin durumu, kullanilan cerrahi implantasyon islemi veya yontemi ve am-
balaj agildiktan sonra cihazin kullaniima sekli gibi reticinin kontroli digindaki birgok
faktore bagl olacaktir.

Bu faktérler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu iletildigi zamanda hasarli oldugu
saptanirsa cihazin degistirilmesiyle kesin olarak sinirlidir. Boyle bir durumda misteri
cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatali oldugu sdylenen cihazi inceleyip gercekten
Gretim hasari bulunup bulunmadigini belirleme hakki sakli olacaktir. Bu garanti miinha-
sir olarak hatali cihazin ayni Uretici tarafindan dretilen ayni tipte veya esdeger bagka bir
cihazla degistiriimesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve diigiiniilen hatalarin
ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz durumunda hastadan
cikarilmasinin nedenleriyle birlikte génderilmesi durumunda gegerli olacaktir.

Cihaz degistirilirse, Uretici misterinin hatali cihazi degistirmek igin yaptigi masraflari
geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanma yéntemleri veya énlemlere uyulmamasi
veya cihazin ambalajda basili son kullanma tarihinden sonra kullaniimasi durumunda
hicbir sorumluluk kabul etmez.

Ayrica Uretici cihazin kullanim veya uygulama ydntemleri veya tedavi kararlarindan
kaynaklanan sonuglarla baglantili higbir sorumluluk kabul etmez; bu nedenle Uretici
kullanicinin kullandigr implantasyon teknigi veya cihaz uygulamasi sonucunda olusan
herhangi bir dogayla ilgili, materyal, biyolojik veya etik bir hasar igin hicbir sart altinda
sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini degistirme ve ayrica
yukarida belirtilenler diginda bu driinle ilgili herhangi bir ek garanti verme veya sorum-
luluk Ustlenme yetkileri yoktur.



CRE8™ BTK
Infrapoplitealni stent s eluci Iéku Sirolimus potazeny
materialem Carbofilm™ a vyménny balénkovy katétr

1. POPIS

Zatizeni CRE8™ BTK se sklada z infrapoplitealniho stentu s eluci Iéku Sirolimus, ktery
je pevné pfichycen k distalnimu konci polomékkého balénkového katétru.

Stent je ohebné implantabilni zafizeni, které Ize rozvinout pomoci katétru pro perkutan-
ni transluminalni angioplastiku (PTA).

Stent je vyroben z kobalt-chromové slitiny (L605) a je potaZen tenkou uhlikovou vrstvou
<Carbofilm™ s vysokohustotni turbostratickou strukturou, ktera je v podstaté shodna se
strukturou pyrolytického uhliku pouzivaného pfi vyrob& diski mechanickych srdeénich
chlopni. PotaZeni materidlem <Carbofim™ dodava substratu biokompatibilni a hemo-
kompatibilni vlastnosti pyrolytického uhliku bez ovlivnéni fyzikalnich a strukturalnich
vlastnosti samotného substratu.

Vnéjsi povrch stentu mé dedikované drazky zcela potazené materidlem «Carbofilm™ pro
farmaceuticky preparat Amphilimus™, ktery je tvoren Iékem Sirolimus a smési mastnych
kyselin s dlouhymi fetézci.

Specifické davkovani léku pro povrch oSetfované cévy je priblizné 0,9 pg/mm?, coz od-
povida minimalni davce 50 ug na mensim stentu (2,25 x 8 mm) a maximalni davce 395
ug na vétsim stentu (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Dvé znacky z rentgenkontrastni platiny na obou koncich stentu umozriuji pfesné umis-
téni na oblast lécené léze.

Vymeénny balénkovy katétr slouZi k bezpe¢nému zavedeni infrapoplitediniho stentu
do oblasti Iécené léze.

Distalni ¢ast katétru ma dvé lumina: jedno lumen slouZi k naplnéni a vypréazdnéni balén-
ku, druhé k zasunuti a vytaZeni vodiciho dratu.

Dvé rentgenkontrastni znacky, které se nalézaji vné od vyuzitelné délky balénku, umoz-
fiuji pfesné premosténi stendzy.

Proximalni ¢asti katétru, coz je rigidni trubice zhotovena z nerezové oceli, prochazi lu-
men pro naplnéni a vyprazdnéni balénku.

Dva ukazatele umisténé v hloubce 90 a 100 cm od distalniho konce ukazuiji, kdy vychazi
konec balénku z vodiciho katétru.

Na proximalnim konci katétru se naléza nasuvna ¢ast konektoru typu Luer, ktera slouzi
k pfipojeni zafizeni pro pInéni balénku.

Vyrobce piimo vyrabi zafizeni CRE8™ BTK a ma zavedeny veSkeré postupy kontroly
jakosti pfi vyrobé a na hotovych vyrobcich v souladu s normami Spravné vyrobni praxe.

2. UCEL POUZITI

Stent ma napomoci k obnové prichodnosti perifernich cév (napf. infrapoplitedlnich cév,
jako napfiklad pfedni holenni tepna, zadni holenni tepna, lytkova tepna, holenni-lytkovy
kmen) u pacient trpicich symptomatickou chronickou ischémii.

3. INDIKACE
Pouziti stentu je indikovano v nasledujicich pfipadech:

« Lécba pacientd trpicich symptomatickou chronickou ischémii v infrapoplitealni
oblasti, pro niZ jsou charakteristické bolesti ischemického plvodu, klaudikace,
ulcerézni a/nebo trofické 1éze, u kterych hrozi riziko amputace dolni koncetiny.
Ugelem &by je zlepseni nebo odstranéni vyse uvedenych problému.

Lécba obstrukenich lézi v infrapoplitedlnich cévach u pacientl splfiujicich poza-
davky na PTA

Primarni angioplastika perifernich cév s volitelnou indikaci implantace stentu, kdy
primeér cév je kompatibilni s modely uvedenymi v katalogu

+ Neuspokojivé kratkodobé nebo dlouhodobé vysledky vyplyvajici z postupt PTA

4. KONTRAINDIKACE
PouZziti stentu je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:

« Léze povaZované za nelécitelné pomoci PTA nebo jinymi intervenénimi technika-
mi.
Téhotné Zeny
Poruchy/alergie omezuijici pouZiti protidestickové a/nebo antikoagulacni lécby.
Zavazna alergie na kontrastni latku nebo Iéky pouzivané béhem zakroku.
Stenoza nechranéné cévy.
Rezistentni léze, které nelze dilatovat.
Léze na cévé, jejiz referencni primér je < 2,25 mm.
Aneurysma v bezprostfedni blizkosti mista implantace stentu.
Pacienti se znamou hypersenzitivitou nebo alergii na Sirolimus, mastné kyseliny
(napfiklad kyselinu stearovou, kyselinu palmitovou, kyselinu behenovou) nebo ko-
vové soucasti stentu.

5. MODEL

Kazdé zafizeni CRE8™ BTK je identifikovano kédem modelu a &islem $arze; kody do-
stupnych vyrobku jsou uvedené v tabulce 1. Kéd je tvofen pismeny IC nasledovanymi
dvéma pismeny, ktera identifikuji typ zafizeni, dvémi nebo tfemi ¢islicemi, které oznacuiji
nominalni pramér rozvinutého stentu, a dal$imi dvéma &islicemi, které oznacuiji délku
stentu.

Cislo $arze umozfiuje sledovani vech informaci o vyrobé zafizeni a kontrole systému
v zdznamech systému zajisténi kvality vedenych vyrobcem.

Aby mohli uZivatelé Iépe sledovat zafizeni, kéd vyrobku je vytistén na nalepovacich $tit-
cich v kazdému baleni; tyto Stitky Ize pfipojit ke zdravotni dokumentaci pacienta.

6. ZPUSOB DODAVKY

Zatizeni CRE8™ BTK se dodava ve sterilnim stavu ve féliovém sacku, ktery se nesmi
vnaset do sterilniho prostredi.

Pozn.: Féliovy sacek je jedina sterilni bariéra.

Vyrobce provadi sterilizaci smési etylénoxidu a CO,,.

Sterilita a chemicka stabilita jsou zaruceny pii neporuseném, nalezité uskladnéném oba-
lu do data pouZitelnosti uvedeného na obalu (POUZIJTE DO).

7. SKLADOVANI
Skladujte na chladném, suchém misté pfi teploté kolem 25 °C s pfipustnymi odchylkami
do 30 °C.
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VAROVANI

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednomu pouZiti. NepouZivejte opakované, opakované
nepfipravujte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by vzniknout riziko kontaminace za-
Ffizeni s naslednou infekci pacienta, zanétem a pfenosem infek&nich chorob z pacienta
na pacienta.

Se zafizenim CRE8™ BTK se musi zachazet opatrné, aby se nedostalo do kontaktu
s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které by mohly poskodit povrchy s vysokym stup-
ném lesténi nebo zplsobit zmény.
+ Se i hybejte, ani se jej nedotykejte prsty, mohlo by to mit
za nasledek poskozeni, kontaminaci nebo uvolnéni stentu ze zavadéciho balénku..
Stent se pred pfipravou a umisténim nesmi dostat do styku s tekutinami. Je-
-li vSak naprosto nutné propla stent sterilnim/i: ickym fyziologicky
roztokem, je nutné omezit délku kontaktu (na maximalné jednu minutu).

Zarizeni CRE8™ BTK je navrZeno tak, aby fungovalo jako systém. Nepouzivejte jeho
soucasti samostatné.

Zarizeni CRE8™ BTK je indikovano k pouZiti v kombinaci s PTA. Zavadéci katétr neni
katétr urceny k provadéni periferni dilatace; smi se pouZivat pouze k rozvinuti stentu.
NepouzZivejte zafizeni CRE8™ BTK , pokud doslo k otevieni nebo poskozeni obalu,
zafizeni nebylo spravné skladovano nebo bylo pfekroéeno uvedené datum pouZzitel-
nosti. V takovém pfipadé neni zaru¢ena jeho sterilita.

Nepouzivejte zafizeni CRE8™ BTK , pokud pfi manipulaci do$lo ke zkrouceni nebo
ohnuti proximalni ¢asti katétru v disledku torze nebo odporu vici zavadéni; v takovém
pfipadé se nepokousejte katétr narovnat.

Zafizeni CRE8™ BTK smi pouzivat pouze Iékafi s odpovidajici kvalifikaci pro provadé-
ni perkutanni transluminaini angioplastiky (PTA) a implantace periferniho stentu.

K dispozici musi byt tym chirurgli pro pfipad mozného zakroku.

Zarizeni CRE8™ BTK je nutno zavadét pod fluoroskopickou kontrolou a sledovat po-
moci radiografického zafizeni, které poskytuje snimky s vysokym rozli§enim.
Osetiujici Iékal se muZe rozhodnout, Ze provede predbéZnou dilataci pro umisténi
stentu u ézi, které umoZiiuji pouZziti této metody.

Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte viastnosti Ié¢ené léze a specifickou pato-
fyziologii pfislu$ného pacienta.

Po zvazeni slozitosti postupu a specifické patofyziologie pfislusného pacienta je vhod-
né, aby pred volbou postupu léka prostudoval aktudlni literaturu a vyhledal informace
o rizicich a vyhodach riznych postupt.

Pokud se jedna o obnoveni periferni vaskularizace, Uspéch postupu mize zaviset ne-
jen na ucinnosti zafizeni, ale také na vlastnostech lé¢eného cévniho segmentu a na
perfuzni kapacité spadového fecisté v dané oblasti.

Stent musi byt implantovan do cilové léze s pouzitim zavadéciho systému.
Nezvysuijte tlak v systému pred premosténim [écené léze stentem.

Nevytahujte katétr na konci zakroku, dokud nebude balének zcela vyprazdnén.
Nesnazte se premistit Castecné rozvinuty stent. Pokus o premisténi muze zpUsobit
tézké poskozeni cévy.

Nepokousejte se Cistit ani resterilizovat zafizenti, ktera byla v kontaktu s krvi nebo orga-
nickou tkani. Pouzita zafizeni je nutno zlikvidovat jako nebezpecny zdravotnicky odpad
s rizikem infekce.

Pfi pouziti pfislusenstvi (zavadéciho pouzdra, zavadéciho katétru, vodiciho dratu, he-
mostatického ventilu) postupujte podle pokynti vyrobce.

Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s neobvyklym odporem, nevyvijejte na sys-
tém silu: vytahnéte zavadéci pouzdro, zavadéci katétr a celé zafizeni CRE8™ BTK
jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se systé-
mem mUZe dojit ke ztraté stentu nebo se mize poskodit zavadéci katétr.

Ma-li pacient mnohocetné Iéze v jedné cévé, doporucuje se nejprve osetfit vzdalenéjsi
léze a potom pokracovat k blize umisténym Iézim. Toto pofadi zmens$uje nutnost kfize-
ni s blize umisténym stentem béhem implantace vzdalengjsiho stentu, ¢imz se snizuje
riziko dislokace blize umisténych stentd.

Implantace infrapoplitealniho stentu mize zpusobit disekci cévy distalné a/nebo proxi-
malné od stentu a mlze rovnéz zpusobit nahly uzavér cévy, ktery si vyzada dalsi zasah
(operaci, dal$i dilataci, zavedeni dal$ich stent(i nebo jiné zakroky).

Pokud dojde ke ztraté stentu v cévé, Ize zahdjit postupy k jeho znovuziskani. Tyto
postupy v8ak mohou vést k poranéni cév a/nebo mista cévniho pfistupu.

Pfi pInéni katétru nepfekracujte hodnotu nominaliniho tlaku pfi protrzeni (RBP).
K pInéni balénku nikdy nepouZivejte vzduch ani jiny plyn.

LékaF by mél informovat pacienta, Ze pokud si prabéh onemocnéni vyzada pouzi
obvazli a/nebo fyzioterapie, pacient se musi vyhybat veskerému mistnimu namahani
mista s implantovanym stentem.

o
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BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Darazné doporu¢ujeme pouziti kalibrovaného inflacniho zafizeni.

Pfi nadmérné vinutych cévach v kombinaci s difuznim ateromatéznim platem a pro-
ximalni aterosklerézou muze byt posun katétru vpred obtizny. V takovych pfipadech
muzZe vést nespravné zachazeni k disekci nebo ruptufe cévy.

P¥i protahovani vodiciho dratu nebo balénkového katétru pravé rozvinutym stentem
budte krajné opatrni, aby nedoslo k poskozeni stentu.

Je-li nutné pouzit vice stentli, material téchto stentd by mél mit podobné sloZeni.
Aby se minimalizovalo riziko migrace stentu v pfitomnosti silnych magnetickych poli,
pacienti s implantovanym stentem nesmi z preventivnich divodi podstupovat vyset-
Feni magnetickou rezonanci (MRI), dokud nedojde k GpInému uzdraveni cévy (pfibl.
8 tydnl). Pokud se oblast zajmu kryje s mistem implantace stentu nebo je v jeho
blizkosti, miize byt narusena kvalita snimki MRI. Udaje z literatury’ véak neuvadaji
zadné vedlejsi ucinky, napfiklad zahfivani a premisténi zplsobené vysokofrekvenéni
energii u systém, které pracuji s magnetickymi poli do 1,5 Tesla, v dusledku puso-
beni MRI na zafizeni vyrobené ze slitin chromu a kobaltu.

c e

10. REZIM PODAVANI LEKU

Studie popsané v lékarské literatufe uvadéji, Ze je tfeba aplikovat antikoagulaéni lé¢bu

béhem zakroku a protidesti¢kovou lé¢bu po zakroku.

Antitrombocytni Ié¢ba v dobé po zakroku zahrnuje podavani nasledujicich I€ka:

- Thienopyridin (ticlopidin, clopidogrel nebo prasugrel v davkach uvedenych v pfislus-
nych brozurach s pokyny nebo podle lékarského predpisu)

- Aspirin v minimalnim mnozstvi 100 mg/den po neuréitou dobu.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



11. INTERAKCE S LEKY

| kdyZ nejsou k dispozici Zadné konkrétni klinické Udaje, nékteré Iéky jako Tacrolimus,
které pusobi prostfednictvim stejné vazebné bilkoviny (FKBP), mohou snizovat Gi¢innost
léku Sirolimus. Nebyly vypracovany zadné studie o interakci mezi léky. Sirolimus je me-
tabolizovan latkou CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 mohou vyvolat silnéj$i ptsobeni
léku Sirolimus aZ do Urovni souvisejicich se systémovymi ucinky, zejména v pfipadé
vicenasobné implantace. Také je nutné vzit v Gvahu systémové pusobeni Iéku Sirolimus
v pfipadé, Ze pacient bere doprovodné imunosupresivni Iéky.

12. NAVOD K POUZITI

Priprava stentu a zavadéciho katétru

Pred zahajenim angioplastiky podavejte heparin a zkontrolujte, Ze pacientliv aktivovany

Gas srazeni (Activated Clotting Time - ACT) je del$i nez 300 sekund.

Béhem pfipravy systému vénujte zvlastni pozornost tomu, aby se stent nedostal

do styku se zadnou tekutlnou Je li vS§ak naprosto nutné proplachnout stent ste-

1/ ym fyziologickym r je nutné omezit délku kontaktu (na
manmalne jednu minutu).

Stent musi byt implantovan do cilové Iéze s pouzitim zavadéciho systému.

Prohlédnéte baleni, zda neni poskozeno, vyjméte zafizeni CRE8™ BTK z obalu a pre-

neste ho do sterilniho prostredi.

a) Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty ¢i jinak po$kozeny.

b) Opatrné stahnéte ochranny kryt ze stentu tak, Ze kryt uchopite za jeho distalni konec.
Zkontrolujte, Ze je stent neporuSeny a dobfe vystfedény na baléonku.

Pfi poskozeni zafizeni CRE8™ BTK muze dojit ke zhorseni jeho funkénosti.

c) Proplachnéte lumen vodiciho dratu smési heparinu a fyziologického roztoku. Varova-
ni: pfi proplachovani lumenu vodiciho dratu chraiite stent pred stykem s tekuti-
nami.

d) Pripravte inflacni zafizeni pro balének podle pokynl vyrobce.

e) Podle nasledujiciho postupu odstrarite veskery vzduch z balénku, na kterém se nalé-
z4 stent.

1) Napliite inflaéni zafizeni 4 ml kontrastni latky.

2) Po pripojeni inflaéniho zafizeni ke konektoru typu Luer na zavadécim katétru oto¢-
te distalni hrot katétru smérem dol(.

3) Vytvoite podtlak a po dobu nejméné 30 sekund provadéjte aspiraci. Pfi pInéni
systému kontrastni latkou umoznéte, aby se tlak pomalu zvysil zpét k nor-
mé.

4) Bez vniknuti vzduchu opakujte krok 3 a po dobu 10-15 sekund aspirujte, az jiz
nebudou pFitomny bubliny.

Zavedeni stentu

Se zafizenim CRE8™ BTK jsou kompatibilni zavadéci pouzdra o priméru 4F

(vnitfni pramér 1,35 mm) nebo vétsim.

Se zafizenim CRE8™ BTK jsou kompatibilni zavadéci katétry o praméru 5F (vniti-

ni pramér 1,47 mm) nebo vétsim.

Se zafizenim CRE8™ BTK jsou kompatibilni vodici draty o praméru 0,014 in

(0,365 mm) nebo mensim. Vybér tuhosti vodiciho dratu a konfigurace hrotu bude

zaviset na klinickych zkuSenostech lékare.

a) Béhem zavadéni udrzujte v zavadécim katétru, na némz je stent pfipraven, stejny tlak
jako v okolnim prostredi.

b) Oplachnéte obnaZenou ¢ast vodiciho dratu smési kontrastni latky a fyziologického
roztoku, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Pred zavedenim systému se uijistéte, Ze je hemostaticky ventil ipIné otevieny.

d) Zasunuijte systém pomalu pomoci vodiciho dratu, abyste umoznili zpétné pinéni za-
vadéciho katétru krvi; pokracujte v zasunovani systému, dokud se stent nedostane
na misto lécby.

e) Zasunovani je nutno provadét pod fluoroskopickou kontrolou; znacky na balénku mu-
seji zustavat oproti znackam na stentu ve stejné relativni poloze.

Pokud se kdykoli setkate s neobvyklym odporem, nevyvijejte na systém silu: vy-

tahnéte zavadéci pouzdro (nebo zavadéci katétr) a celé zafizeni CRE8™ BTK jako

jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se systémem
muze dojit ke ztraté stentu nebo se muze poskodit zavadéci katétr.

a) Umistéte stent na misto a pomoci r itr znacek na k ku se ujis-
téte, Ze je ve spravné poloze vzhledem k oSetfované 1ézi a je zcela zakryty.

b) Pomalym plnénim balénku na nominaini primér pomalu rozviiite stent. Tabulka 2
(sloupec 1) uvadi seznam primérd balénku pfi raznych pinicich tlacich pro sedm
skupin nominalniho praméru: 2,25 mm (sloupec Il), 2,5 mm (sloupec Ill), 2,75 mm
(sloupec V), 3,0 mm (sloupec V), 3,5 mm (sloupec VI), 4,0 mm (sloupec VII) a 4,5
mm (sloupec VIII). Hodnoty na tmavém pozadi jsou tlaky, které pfevySuji hodnotu
nominalniho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst Pressure, RBP)*. Stent se rozvine pfi
minimalnim plnicim tlaku balénku pfiblizné 5 atmosfér.

c) Elasticky recoil (zpétny raz) stentu je mezi 2 az 7 %* v zavislosti na modelu
stentu a expanznim praméru.

* POZNAMKA: Tyto hodnoty byly ziskany z vysledkd testovani in-vitro.

d) Vyprazdnéte balének a pomoci angiografie zkontrolujte, Ze je stent zcela roz-
vinut. V pfipadé nezbytnosti znovu balének napliite, aby byla implantace opti-
malni.

e) Pred vytaZzenim zavadéciho katétru udrzujte negativni tiak nejméné po dobu 30 se-

kund jako pfi bézné PTA.

Pokud je nezbytna dodate¢na dilatace, Ize pouzit balénkovy katétr pro PTA. Budte

krajné opatrni:

neroztahujte stent s nominalnim primérem 2,25 mm na prameér vétsi nez 2,55 mm,

neroztahujte stent s nominalnim primérem 2,50 mm na prameér vétsi nez 3,05 mm,

neroztahujte stent s nominalnim pramérem 2,75 mm na pramér vétsi nez 3,05 mm,

neroztahujte stent s nominalnim primérem 3,00 mm na pramér vétsi nez 3,85 mm,

neroztahujte stent s nominalnim primérem 3,50 mm na pramér vétsi nez 3,85 mm,

neroztahujte stent s nominalnim primérem 4,00 mm na prameér vétsi nez 5,05 mm,

neroztahujte stent s nominalnim priimérem 4,50 mm na prameér vétsi nez 5,05 mm.

Optimalni rozvinuti vyzaduje, aby byl stent v tiplném kontaktu se sténou cévy,

takze prumér stentu se rovna referenénimu priméru cévy.

ZKONTROLUJTE, ZDA JE STENT ZCELA ROZVINUTY.
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13. MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY

Implantace stentu miZe byt spojena s nasledujicimi nezadoucimi Gcinky:
« Smrt

Disekce, perforace, ruptura a/nebo poskozeni cévy

Hematom v misté pfistupu

Distalni embolizace a/nebo embolizace stentu

Krvaceni v misté pristupu

Infekce a bolest v misté pfistupu

Okluze stentu

Akutni uzaveér cévy

Chronicky uzavér cévy (restendzu léze v misté stentu)

Alergicka reakce (na kontrastni latku, Iéky pouzité pfi zakroku nebo materialy, z nichz
je vyroben stent)

Trombdza (akutni, subakutni nebo pozdni)

Celkovéa nebo ¢aste¢na amputace koncetiny

Arteriovendzni pistél

Femoralni pseudoaneuryzma

Artefakty na obrazech MRI

Systémové krvaceni

14. ZAKONNA ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zarucuje, Ze zafizeni bylo zkonstruovano, vyrobeno a zabaleno s nejvétsi péci, za
pouziti nejvhodnéjsich postupu, které umoziuje aktualni stav technologie. Bezpecnostni
normy integrované do konstrukce a provedeni vyrobku jsou zarukou jeho bezpecného pou-
Ziti za vy$e uvedenych podminek, pfi zamysleném ucelu pouZiti a pfi dodrZeni bezpecnost-
nich opatfeni uvedenych vySe. Smyslem téchto bezpe¢nostnich norem je co nejvice snizit
rizika, které doprovazeji pouZiti tohoto vyrobku, i kdyZ je nelze zcela odstranit.

Tento vyrobek Ize pouzivat pouze pod dohledem odborného Iékafe a pfi pfihlédnuti k ri-
zikim vedlejSich ucinkt a komplikaci Ié¢by, které souviseji s Ucelem jeho pouZziti, jak je
uvedeno na jinych mistech této broZury s pokyny.

Vzhledem k technické sloZitosti a rozhodujicimu charakteru vybéru Ié¢by a metod pouZiti
tohoto zafizeni nemuze byt vyrobce povazovan za odpovédného, vyslovné ani konkludent-
né, za kvalitu koneénych vysledk( pouziti tohoto zafizeni nebo jeho U¢innost pfi feseni
pacientova stavu. Ve skutecnosti zaviseji kone¢né vysledky hodnocené z hlediska stavu
pacienta i funkénosti a trvanlivosti tohoto zafizeni na mnoha faktorech, které jsou mimo
kontrolu vyrobce, mimo jiné na stavu pacienta, chirurgickém postupu pfi implantaci a me-
todé pouziti a na zplisobu zachazeni se zafizenim po jeho vybaleni.

Vzhledem k témto faktoriim je odpovédnost vyrobce piisné omezena na vyménu zafizeni
v pfipadé, Ze se prokaze, Ze v dobé dodani bylo vadné. Za téchto okolnosti je tfeba, aby
zékaznik zaslal zafizeni vyrobci zpét; vyrobce si vyhrazuje pravo prozkoumat tidajné vad-
né zafizeni a zjistit, zda jsou skute¢né pfitomny vyrobni vady. Tato zaruka zahrnuje vylu¢né
nahradu vadného zafizeni jinym zafizenim téhoZ druhu nebo ekvivalentnim zafizenim od
stejného vyrobce.

Zaruka plati pouze v pfipadé, Ze je zafizeni vraceno vyrobci, spravné zabaleno a je pfilo-
Zena podrobna pisemna zprava o reklamovanych zavadach a v pfipadé implantovanych
zafizeni jsou uvedeny divody vyjmuti z téla pacienta.

Pfi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu naklady zptsobené vyménou vadného
zafizeni.

Vyrobce odmita jakoukoli zodpovédnost v pfipadé, Ze nebudou dodrzeny pokyny k pouZiti
nebo bezpec¢nostni opatfeni uvedena v této brozufe s pokyny, nebo v pfipadé pouZiti po
datu pouzitelnosti, které je vyznaceno na obalu.

Déle vyrobce odmité jakoukoli odpovédnost v souvislosti s nasledky zvoleného zpUsobu
|éby a metod pouZiti zafizeni a proto nebude za Zadnych okolnosti pravné odpovédny za
jakékoli Skody libovolné povahy, at jiz hmotné, biologické nebo moraini, vzniklé v disledku
pouZiti tohoto zafizeni nebo techniky implantace, kterou uzivatel zvolil.

Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni ménit zadné z vyse uvedenych podminek
a tvrzeni, ani nejsou zmocnéni pfijmout v souvislosti s timto vyrobkem dal$i zavazky nebo
nabizet jakékoli zaruky pfesahuijici ty, které jsou uvedeny vyse.



CRE8™ BTK
Infrapopliteaalne siroliimust vabastav stent, mis on kaetud
<«Carbofilm™:-iga, ja kiiresti vahetatav balloonkateeter

1. KIRJELDUS

Seade CRE8™ BTK koosneb siroliimust vabast t infrapopli I
kindlalt kinnitatud poolelastse balloonkateetri distaalsesse otsa.
Stent on painduv implantaatseade, mida saab laiendada PTA balloonkateetri abil.
Stent on valmistatud koobalti ja kroomi sulamist (L605) ning on kaetud «Carbofim™-iga,
Shukese sisinikukihiga, mille Glitundlik turbostaatiline struktuur on sisuliselt identne pu-
rolGtilise susiniku struktuuriga, mida kasutatakse mehaaniliste slidameklapiproteeside
valmistamisel. Alusmaterjali katmine ¢Carbofilm™-iga annab sellele puroliiitilise susini-
ku bio- ja hemotihilduvad omadused, méjutamata alusmaterjali fiilisikalisi ja struktuurilisi
omadusi.

Stendi valine pind, kus on eriotstarbelised sooned, on kaetud ¢Carbofilm™-iga, sest
sisaldab ravimit siroliimus ja pika ahelaga rasvhapete segust koosnevat ravimit Amp-
hilimus™.

Ravitava veresoone pinna jaoks méeldud ravimi kindel doos on umbes 0,9 ug/mm2, mis
vastab vaiksema stendi (2,25 x 8 mm) minimaalsele doosile 50 pg ja suurema stendi
(4,0x38mm - 3,5x46mm) maksimaalsele doosile 395 pg.

Stendi mdlemas otsas on kaks kiirgust labilaskmatut plaatinamarkerit, mis véimaldavad
tapset paigutamist ravitavale haiguskoldele.
Kiiresti vahetatav balloonk on infrapopli
koldele turvaline.

Kateetri distaalsel otsal on kaks luumenit: Uks ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks,
teine juhtetraadi edasiviimiseks ja tagasittmbamiseks.

Kaks kiirgust labilaskmatut markerit, mis asuvad véljaspool ballooni kasutatavat pikkust,
lubavad tapset paigutamist lle stenoosi.

Kateetri proksimaalne osa, kateetri roostevabast terasest jéik toru, sisaldab luumenit
ballooni taitmiseks ja tlihjendamiseks.

Kaks distaalsest otsast 90 ja 100 cm kaugusel asuvat sligavusindikaatorit naitavad, mil-
lal balloon juhtekateetrist valjub.

Kateetri proksimaalsel otsal on pumpamisseadme kiilge kinnitamiseks avaga Luer-tiipi
lukk.

Tootja toodab seadet CRE8™ BTK otse ja teeb nii tootmise ajal kui ka valmistoodetel
kdik kvaliteedikontrollid heade tootmistavade normide kohaselt.

stendist, mis on

stendi viimisel ravitavale haigus-

2. KAVANDATUD KASUTUS

Stent on naidustatud perifeersete veresoonte (nt infrapopliteaalsed veresooned, nagu
eesmine saareluuarter, tagumine saareluuarter, pindluuarter, saare-pindluu tlivi) labivu-
se taastamiseks kroonilise isheemiatdvega patsientidel.

3. NAIDUSTUSED
Stent on néidustatud kasutamiseks jargmistel juhtudel:

« Selliste patsientide raviks, kes kannatavad infrapopliteaalse tasandi simptomaa-
tilise kroonilise isheemia all, mille tunnusteks on isheemiline valu, lonkamine,
haavandid ja/voi troofiline haiguskolle alumiste jdsemete amputeerimisohuga, et
kergendada véi ravida tilalnimetatud probleeme.

Obstruktiivsete haiguskollete raviks infrapopliteaalsetes veresoontes patsientidel,
kes vastavad PTA-protseduuri nuetele.

Perifeersete veresoonte primaarseks angioplastikaks valikulise stendi implanteeri-
mise naidustusega veresoontes, mille 1abim&at vastab kataloogi mudelitele.

+ PTA-protseduuride mitterahuldavad Iihi- ja pikaajalised tulemused.

4. VASTUNAIDUSTUSED
Stendi kasutamine on vastunaidustatud jargmistes olukordades:
* PTA- vdi muude sekkumistehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.
» Rasedad naised.
Haigused/allergiad, mis piiravad antittombotsuitide kasutamist ja/voi hilbimis-
vastast ravi.
Tugev allergia kontrastainele voi protseduuri kaigus kasutatavatele ravimitele.
Kaitseta veresoone stenoos.
Resistentsed haiguskolded, mida ei saa laiendada.
Haiguskolded veresoontes vordluslabimédduga < 2,25 mm.
Aneuriism stendi paigalduskoha vahetus laheduses.
Patsiendid, kellel on teadaolev Ulitundlikkus voi allergia sirolimuse, rasvhapete
(nt steariinhappe, palmitinhape, beheenhape) véi stendi metallide suhtes.

5. MUDEL

Iga seade CRE8™ BTK on tuvastatav mudeli koodi ja partiinumbri alusel. Saadaolevad
tootekoodid on toodud tabelis 1. Kood koosneb tahtedest IC, millele jargnevad kaks
tahte, mis tahistavad seadme tlitipi, kaks voi kolm numbrit, mis téhistavad stendi laien-
damise nominaallabimdétu, ja kaks voi kolm numbrit, mis tahistavad stendi pikkust.
Seerianumber véimaldab jalgida kogu teavet seadme tootmise ja siisteemi juhtimise
kohta tootja kvaliteedikindlustuse dokumentides.

Et kasutajal oleks seadet kergem jalgida, on igas karbis kleepsildile triikitud tootekood;
silte voib lisada ka patsientide meditsiinikaartidele.

6. TARNIMINE

Seade CRE8™ BTK tarnitakse steriilsena fooliumist taskus, mida ei tohi steriilsesse
keskkonda viia.

NB: Fooliumist tasku on ainus steriilne toke.

Tootja steriliseerib seadme etiileenoksiidi ja CO, seguga.

Steriilsus ja keemiline stabiilsus tagatakse seni, kuni pakend on puutumatu ning kuni
pakendile trikitud aegumiskuupéevani (KASUTA ENNE KUUPAEVA).

7. HOIUSTAMINE
Hoidke jahedas ja kuivas kohas temperatuuril 25 °C. Lubatud on k&ikumine kuni 30 kraadini.
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8. HOIATUSED

Seade on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seadet uuesti,
arge seda t6odelge ega steriliseerige. See vdib pdhjustada seadme saastumisohtu
ja patsiendi infektsiooniohtu, péletikku ning patsiendilt patsiendile kanduvaid infekt-
sioonhaigusi.

Seadet CRE8™ BTK tuleb kasitseda hoolikalt, et véltida kokkupuudet metallist voi
abrasiivsete instrumentidega, mis véivad kahjustada kérglihvitud pindu véi pdhjusta-
da muudatusi.

Arge kisitsege, puudutage véi katsuge stenti sérmedega, see véib stenti kahjus-
tada, saastada, voi stent voib balloonl kuljest Iahtl tulla.

Stent ei tohiks enne ett ja vedelikega kokku
puutuda. Kui stenti on vaja kindlasti sterulsellsotoonlllse soolalahusega lopu-
tada, peaks kokkupuuteaeg olema minimaalne (maksimaalselt iiks minut).
Seade CRE8™ BTK on mdeldud kasutamiseks siisteemina. Arge kasutage selle osi
eraldi.

Seade CRE8™ BTK on mdeldud kasutamiseks koos PTA-ga. Paigalduskateeter ei
ole perifeerne laienduskateeter, seda tohib kasutada ainult stendi paigaldamiseks.
Arge kasutage seadet CRE8™ BTK, kui pakend on avatud véi kahjustatud, valesti
hoiustatud v&i aegumiskuupdev on méddas. Sellistel juhtudel pole steriilsus garan-
teeritud.

Arge kasutage seadet CRE8™ BTK, kui késitsemise ajal on kateetri proksimaalne
osa vaanamise voi takistuse tottu sisestamisel keerdunud véi paindunud; sellistel
juhtudel arge plitidke kateetrit sirgestada.

Seadet CRE8™ BTK tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud erikoolituse per-
kutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) tegemiseks ja perifeerse stendi paigal-
damiseks.

Voéimalikuks sekkumiseks peab olema kattesaadav kirurgiatiim.

Seadet CRE8™ BTK tohib juhtida ainult fluoroskoobi all ja peab jélgima radiograafia-
seadmete abil, mis toodavad kvaliteetseid pilte.

Vastutav arst voib otsustada stendi paigaldamiseks kasutada eelnevat laiendamist
haiguskolletes, mille puhul on selline Iahenemine véimalik.

Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde naitajaid ja
patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat.

Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat, peaks
arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest erinevate
protseduuridega kaasnevaid riske ja véimalusi.

Perifeerse vaskulaarsuse taastamise puhul véib protseduuri dnnestumine oleneda
lisaks seadme téhususele ka ravitava veresoone osa segmendi omadustest ja ala
allasuunduvast perfusioonivéimest.

Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigaldussiisteemi abil.

Arge survestage siisteemi enne, kui stent on paigutatud ravitava haiguskolde kohale.
Arge eemaldage kateetrit protseduuri 18pus enne, kui balloon on tiesti tiihjendatud.
Arge piitidke osaliselt laienenud stenti (imber paigutada. Umberpaigutamine véib
veresoont tdsiselt kahjustada.

Arge puilidke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on olnud kokkupuu-
tes vere ja orgaanilise koega. Kasutatud seadmed tuleb likvideerida ohtlike infekt-
siooniohuga meditsiinijaatmetena.

Jargige tarvikute (sisestaja, juhtekateeter, juhtetraat, hemostaatiline klapp) kasutami-
sel tootja juhiseid.

Kui sisestusprotseduuri ajal tekib ebaharilik takistus, arge rakendage siisteemile
joudu: tdmmake sisestaja, juhtekateeter ja kogu seade CRE8™ BTK valja ihe sead-
mena. Liigse j6u kasutamine ja/vdi slisteemi vale kasitsemine vdib pdhjustada stendi
kadumist vi kahjustada paigalduskateetrit.

Kui patsiendil on iihes veresoones mitu haiguskollet, on soovitatav kdigepealt ravida
distaalset haiguskollet ja seejarel proksimaalseid. See jarjekord vahendab distaalse
stendi paigaldamise kaigus proksimaalse stendiga ristumise vajadust ja véahendab
seega proksimaalse stendi vale paigalduse ohtu.

Infrapopliteaalse stendi paigaldamine v&ib pohjustada veresoone dissektsiooni sten-
di lahedal ja/voi sellest eemal ning pdhjustada ka veresoone ootamatu oklusiooni, te-
kitades taiendava sekkumise vajaduse (operatsioon, edasi laiendamine, lisastentide
paigaldamine v&i muud protseduurid).

Kui stent on veresoonde kadunud, v&ib alustada taastamisprotseduure. Protseduurid
voivad sellegipoolest kahjustada veresooni ja/voi veresoone juurdepaasukohta.
Kateetri taispumpamise ajal arge Uletage nominaalset [6hkemisrohku.

Arge kasutage kunagi ballooni taispumpamiseks 6hku ega muud gaasi.

Arst peab patsienti teavitama, kui haiguse kulu téttu on vajalik sidemete kasutamine ja/
Vvoi fusioteraapia ning patsient peab valtima kohalikku koormust stendi paigalduskohas.

. ETTEVAATUSABINOUD
Katsetatud pumpamisseadme kasutamine on rangelt soovitatav.
Kui veresooned on liigselt keerdus ja esinevad difuussed ateromatoossed naastud,
proksimaalne ateroskleroos, véib kateetri edasiviimine olla raskendatud. Sellistel juh-
tudel v6ib vale kasitsemine pdhjustada veresoone dissektsiooni v6i rebenemist.
Stendi kahjustamise véltimiseks olge juhtetraadi vi balloonkateetri viimisel lle &sja
laienenud stendi armiselt ettevaatlik.
Kui on vaja kasutada mitut stenti, peavad stentide materjalid olema sarnase koostisega.
Selleks et vahendada stendisiirde riski tugevate magnetvaljade méju all, ei tohi ette-
vaatusabinduna paigaldatud stendiga patsientidele teha magnetresonantstomograa-
fiat (MRT) seni, kuni veresoon on taielikult paranenud (umbes 8 nadalat). See véib
mojutada MRT-pildi kvaliteeti, kui huvi pakkuv piirkond on sama véi stendi asuko-
ha laheduses. Kirjandusest périt andmed' ei ole aga néidanud kérvaltoimeid, nagu
raadiosagedusest pohjustatud kuumenemine ja liikumine 1,5 teslal v6i madalamal
induktsioonil to6tavate slisteemide puhul parast MRT-d kroomi ning koobalti sulamist
seadmetele.

©o

10. RAVIMIREZIIM

Kliinilises kirjanduses toodud uuringud naitavad protseduuriaegse antikoagulantravi ja

protseduurijargse antitrombotsiitaarse ravi vajadust.

Antitrombotsiitaarne ravi parast protseduuri hdlmab jargmiste ravimite manustamist:

- Thienopyridine derivaadid (tiklopidiin, klopidogreel véi prasugreel ravimi infolehel too-
dud kogustes voi retsepti jargi).

- Aspiriin minimaalses koguses 100 mg paevas maaramata ajaks.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



11. KOOSTOIME RAVIMITEGA

Kuigi saadaval ei ole (iksikasjalikke Kliinilisi andmeid, véivad méned ravimid, naiteks
takrolimus, mille toime avaldub I&bi sama siduva valgu (FKBP), segada sirolimuse
moju. Ravimite koostoimet ei ole uuritud. Siroliimust metaboliseerib CYP3A4. Tugevad
CYP3A4 inhibiitorid vdivad pohjustada suuremat siroliimuse vabastamist kuni tasemeni,
mida on seostatud siisteemsete mdjudega, eriti mitme implantaadiga juhtudel. Arves-
tada tuleb ka siroliimuse siisteemse vabastamisega, kui patsient votab samal ajal siis-
teemselt immuunreaktsiooni parssivaid ravimeid.

12. KASUTUSJUHISED
Stendi + paigalduskateetri ettevalmistamine
Enne angioplastikaprotseduuri alustamist manustage hepariini ja kontrollige, et patsien-
di aktiveeritud hiiibimisaeg (ACT) on suurem kui 300 sekundit.
Siisteemi ettevalmistamise ajal olge eriti hoolikas, et stent ei puutuks mingi ve-
delikugakokku. Kui stenti on vaja kindlasti steriilse/isotoonilise soolalahusega
loputada, peaks kokkupuute aeg olema minimaalne (maksimaalselt itks minut).
Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigaldussiisteemi abil.
Kui olete kontrollinud, et pakendil ei ole kahjustusi, eemaldage seade CRE8™ BTK
pakendist steriilses keskkonnas.
a) Kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul moel kah-
justatud.
b) Libistage stendi kaitsekatet ettevaatlikult, haarates kattest distaalses otsas. Kontrolli-
ge, kas stent on terve ja ballooni keskel.
Seadme CRE8™ BTK kahjustamine vdib rikkuda selle to6voimet.
c) Loputage juhtetraadi luumenit hepariini/soolalahuse seguga. Hoiatus. Jélgige, et
stent ei puutuks juhtetraadi luumeni loputamise ajal vedelikega kokku.
d) Valmistage pumpamisseade ette vastavalt tootja juhistele.
e) Eemaldage balloonis, millele stent on pandud, olev 6hk jargmiselt:
1) Taitke pumpamisseade 4 ml kontrastainega.
2) Parast pumpamisseadme thendamist paigalduskateetri Luer-litmikuga suunake
kateetri distaalne ots allapoole.
3) Rakendage negatiivset survet ja aspireerige vahemalt 30 sekundit. Laske survel
jark-jargult tdusta normaalseni, kuni siisteem taidab kateetrit kontrastainega.
4) Ohku sisse laskmata korrake 3. sammu ja aspireerige 10—15 sekundit, kuni mulle
enam ei ole.

ndi si: mij
4F 1abimooduga (siseldabimoot 1,35 mm) voi suuremad sisestajad, mis sobivad
kasutamiseks seadmega CRE8™BTK.
5F labiméoduga (siseldbimoaot 1,47 mm) voi suuremad juhtetraadid, mis sobivad
kasutamiseks seadmega CRE8™BTK.
0,365 mm (0,014 tolli) 1abimooduga voi vaik d jut lid, mis sobivad ka-
sutamiseks seadmega CRE8™BTK. Juhtetraadi jalkuse ja tipu kuju valik soltuvad
arsti kliinilisest kogemusest.
a) Hoidke paigalduskateetrit, millele stent on eelpaigaldatud, sisestamise ajal keskkon-
na réhu all.
b) Vere ja kontrastaine jalgede eemaldamiseks loputage juhtetraadi valjajaavat osa he-
pariini/soolalahuse seguga.

c) Veenduge, et hemostaatiline klapp on enne siisteemi sisestamist téielikult avatud.
d) Likake sisteemi aeglaselt Ule juhtetraadi, lubades juhtekateetril vastassuunaliselt
verega taituda. Jatkake slisteemi edasiliikkamist, kuni stent jduab ravitava kohani.

e) Seda tuleb teha jalgides fluoroskoopia all balloonimarkerite asukohta stendimarkerite
suhtes.
Ku| uksk0|k mlIIaI tek b ebaharlllk takistus, drge rakendage siisteemile joudu:
‘ htek ,ja kogu seade CRE8™ BTK vilja iihe sead-
mena. Liigse jou ine ja/voi sii i vale kasi ine voib pohj
stendi kadumist v6i kahjustada paigalduskateetrit.

ndi paigaldamin laien n

a) Viige stent ballooni kiirgust labilaskmatute markerite abil igesse kohta, veendu-
ge, et see on ravitava haiguskolde suhte diges asendis ja taielikult kaetud.

b) Laiendage stent, téites aeglaselt ballooni nominaalldbimaduni. Tabelis 2 on loetletud
labimdddud vastavalt ballooni téitmisrdhu muutumisele (I veerg) seitse nominaallabi-
mdddu riihmas: 2,25 mm (Il veerg), 2,5 mm (lll veerg), 2,75 mm (IV veerg), 3,0 mm
(V veerg), 3,5 mm (VI veerg), 4,0 mm (VII veerg) ja 4,5 mm (VIII veerg). Tumedal
taustal olevad vaartused naitavad nominaalset I6hkemisréhku* iiletavaid rohke. Stent
suurendab ballooni taitmisréhku minimaalselt umbes 5 atm.

c) Stendi elastne tagasilook jadb olenevalt stendi mudelist ja laienduse 1abim66-
dust 2 ja 7%* vahele.

* MARKUS. Vaartused on saadud in vitro (véljaspool organismi) testimise tulemustest.

d) Tuihjendage balloon ja kontrollige angiograafiliselt, kas stent on taielikult laie-
nenud. Vajadusel téitke balloon optimaalseks sisestuseks uuesti.

e) Enne paigalduskateetri valjatbmbamist sailitage negatiivne réhk véhemalt 30 sekun-
diks nagu tavaliselt PTA-protseduuril.

f) Kui vajalik on jarellaiendamine, véib kasutada PTA-ballooni. Olge eriti hoolikas:

arge laiendage 2,25 mm nominaallabimé6duga stenti iile 2,55 mm;
arge laiendage 2,50 mm nominaallabim66duga stenti iile 3,05 mm;
arge laiendage 2,75 mm nominaallabim66duga stenti iile 3,05 mm;
arge laiendage 3,00 mm nominaallabim66duga stenti iile 3,85 mm;
arge laiendage 3,50 mm nominaallabim66duga stenti iile 3,85 mm;
arge laiendage 4,00 mm nominaallabim66duga stenti iile 5,05 mm;
arge Ialendage 4,50 mm nominaallabiméoduga stenti tile 5,05 mm;

Opti Isel isel peab stent arteri seinaga téielikus kontaktis ole-

ma, et stendi l1abimoot vordluslabimdodul

VEENDUGE, ET STENT ON TAIELIKULT LAIENDATUD.
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13. VOIMALIKUD SOOVIMATUD TAGAJARJED

Stendl implantatsiooni véib seostada jargmiste kérvalndhtudega.

Surm.

Veresoone dissektsioon, perforatsioon rebenemine ja/véi kahjustus.
Juurdepaésukoha hematoom.

Distaal- ja/vdi stendi emboolia.

Juurdepéaéasukoha veritsus.

Nakkus ja valu juurdepéésukohas.

Stendi oklusioon.

Veresoone age oklusioon.

Krooniline veresoone oklusioon (haiguskolde restenoos stendi tasandil).
Allergiline reaktsioon (protseduuris kasutatava kontrastaine, ravimite voi stendi ma-
terjalide suhtes).

Tromboos (akuutne, subakuutne vai hiline).

Jaseme taielik voi osaline amputeerimine.

Arteriovenoosne fistul.

Reiearteri pseudoaneuriism.

MRT artefaktid.

Stisteemne verejooks.

14. VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on kujundatud, toodetud ja pakendatud véga hoolikalt,
kasutades koige sobivamaid toiminguid, mida praegune tehnoloogia véimaldab. Toote
kujundusel ja tootmisel kasutatud ohutusstandardid garanteerivad selle ohutuse eeltoo-
dud tingimustel ja sihiparasel kasutamisel, jargides eelnimetatud ettevaatusabindusid.
Need ohutusstandardid on méeldud vahendama toote kasutamisega seotud riske nii
palju kui véimalik, kuigi neid ei pruugi saada taielikult valistada.

Toodet tohib kasutada Uiksnes spetsialistist arsti hoole all, véttes arvesse kérvalméjude
ja komplikatsioonide riske, mis voivad tekkida selle sihiparasel kasutamisel, nagu on
mainitud selle juhendi teistes peattikkides.

Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme rakendami-
seks kasutatavaid meetodeid, ei vastuta tootja otseselt ega kaudselt seadme efektiivsu-
se voi selle kasutamise 16pptulemuste eest patsiendi tervisliku seisundi parandamisel.
Lopptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka seadme funktsionaalsuse ja tooea
mbttes sdltuvad paljudest tootja mdju alt valjas olevatest teguritest, sealhulgas patsien-
di seisundist, kirurgilisest sisestus- ja kohandusprotseduurist ning seadme kasitsemise
viisist parast pakendist eemaldamist.

Nende tegurite valguses vastutab tootja liksnes mis tahes seadme vahetamise eest,
kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema tootmisdefekte. Sellistel asjaoludel peaks
klient saatma seadme tootjale, kes votab diguse kontrollida vaidetavalt vigast seadet
ja tuvastada, kas sellel on tdepoolest tootmisdefektid. Garantii katab liksnes defektseks
osutunud seadme asendamise tootja toodetud teise samasuguse voi samavaarset tlilipi
seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna ja sellega on
kaasas Uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide ning implanteeritud seadme pu-
hul ka selle patsiendilt eemaldamise pohjustega.

Seadme asendamisel hiivitab tootja ostjale defektse toote asendusega seotud kulud.
Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole lahtutud selles juhendis
toodud juhistest vai kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui seadet on kasutatud parast
pakendile triikitud kehtivuskuupaeva.

Tootja keeldub ka igasugusest vastutusest ravivalikutest ja seadme kasutamisest voi
rakendamise meetoditest tulenenud tagajérgede suhtes; tootja pole seetdttu mingil juhul
vastutav kasutaja seadmekasutusest voi kasutatavast implantatsioonitehnikast tingitud
mis tahes looduslike, materiaalsete, bioloogiliste ega moraalsete kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole valjaspool iilaltoodud tingimusi 6igust muuta (ih-
tegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi ega pakkuda mingeid muid selle
tootega seotud garantiisid.



CRE8™ BTK
Sirolimus-kibocsaté infrapoplitealis sztent cCarbofilm™ bevonattal és
gyorscsatlakozés ballonkatéterrel

1. ISMERTETES

A CRE8™ BTK eszkéz egy félmerev ballonkatéter disztélis végére erdsitett, sirolimus-
kibocsato infrapoplitealis sztentbdl all.

A sztent egy PTA katéter segitségével tagithaté hajlékony, beiiltethet6 eszkoz.

A sztent kobalt—krom 6tvozetbdl (L605) késziilt, és «Carbofim™ bevonattal rendelke-
zik; ez a mechanikus mdszivbillenty(ik lemezeihez hasznalt pirolitikus szénnel gya-
korlatilag megegyez6, nagy sliriségll turbosztratikus szerkezetti, vékony szénréteg.
Az anyag <Carbofilm™-mel torténé bevondsa az anyagot a pirolitikus szén bio- és
hemokompatibilis tulajdonsagaival ruhdzza fel az anyag fizikai és szerkezeti jellemzéi-
nek befolyasolasa nélkiil.

A sztent kiils6 felszinén az Amphilimus™ nevil gyogyszerkészitményt tartalmazo, tel-
jesen cCarbofilm™-mel bevont vagatok talalhatok. Az Amphilimus™ a sirolimus nevii
gyogyszerbdl és hosszu lancu zsirsavak keverékébdl all.

A gyogyszer érfellilet kezelésére alkalmazott specifikus dozisa 0,9 pg/mm2, ami 50 ug-
os minimalis dézisnak felel meg a kisebb sztenten (2,25 x 8 mm) és 395 ug-os maximalis
ddzisnak a nagyobb sztenten (4,0x38mm - 3,5x46mm).

A sztent két végén talalhato platina sugarfogo jelolések lehetévé teszik a megfelel6 el-
helyezést a kezelend6 elvaltozason.

A gyorsan cserélhet6 tipust ballonkatéter az infrapoplitedlis sztent kezelendé elvalto-
zas folé torténd biztonsagos bevitelét teszi lehetévé.

A katéter disztalis vége két lumennel rendelkezik: egy a ballon feltéltéséhez és leeresz-
téséhez, egy pedig a vezetédrot beviteléhez és visszahuzasahoz sziikséges.

A ballon hasznos hosszanak kiilsején 1év6 két sugarfogo jelélés a szikiiletben torténd
pontos elhelyezést teszik lehet6vé.

A katéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbdl késziilt alsécsé (hypotube),
amely a ballon feltdltéséhez és leeresztéséhez hasznalatos lument tartalmazza.

A disztalis vég 90 és 100 cm-nél Iévd két mélységjelzdje jelzi, amikor a ballon kilép a
vezetbkatéterbd.

A katéter proximélis végén egy belsé menetes luer-csatlakozo talalhato, amelyhez a
feltoltéeszkoz csatlakoztathato.

A gyartd kozvetleniil gyartia a CRE8™ BTK eszkozt, és mind a gyartas soran, mind a
kész termékek esetében elvégzi az 6sszes minéség-ellendrzési eljarast, a helyes gyar-
tasi gyakorlat (Good Manufacturing Practice) iranyelveinek megfeleléen.

2. RENDELTETES

A sztent a periférias erek (kiléndsen az infrapoplitedlis erek, mint az arteria tibialis
anterior, arteria tibialis posterior, arteria peronea és a tibialis-peronea torzs) atjarhato-
saganak visszadllitasat segiti tlineteket okozo, kronikus iszkémiaban szenvedé bete-
geknél.

3. JAVALLATOK
A sztent alkalmazésa az alabbi esetekben javallott:

« Az infrapoplitedlis terliletet érint6, az alsé végtag amputaciojanak kockazataval
jaro iszkémias eredetli fajdalommal, klaudikacioval, fekéllyel és/vagy tréfikus
lézioval kisért, tiineteket okozd kronikus iszkémidban szenved6 betegeknél a
problémak csokkentése vagy megsziintetése.

A PTA eljarasok kritériumainak megfelelé betegeknél az infrapoplitedlis erek elza-
rédassal jaro elvéaltozasainak kezelése.

A katalogusban szerepl6 termékekkel kompatibilis atmérdji periférias erek primer
angioplasztikaja elektiv sztentbediltetési indikacioval.

* Haa PTA eljarasok eredményei rovid és hosszu tavon nem kielégitéek.

4. ELLENJAVALLATOK
A sztent alkalmazasa ellenjavallt az aléabbi esetekben:

* PTA eljarassal és mas, beavatkozassal jar6 technikéval nem kezelhetének ming-
slil6 elvaltozasok.
Terhes nék.
A trombocitaaggregacio-gatlé és/vagy az antikoagulans kezelés hasznalatat kor-
latozo rendellenességek / allergiak.
Sulyos allergia a kontrasztanyagra vagy az eljaras soran hasznalt gydgyszerekre
Nem védett ér sziikilete
Rezisztens, nem tagithaté elvaltozasok.
2,25 mm-es referenciaatmeérénél kisebb erek elvaltozasai.
A sztent beiiltetési helyének kdzvetlen kdzelében lévé aneurizma.
Olyan betegek, akik tulérzékenyek vagy allergidsak a sirolimusra, zsirsavakra (pl.
sztearinsav, palmitinsav és behénsav) vagy a sztent fémdsszetevéire.

5. MODELL

Minden egyes CRE8™ BTK eszkozt egy tipuskod és egy tételszam azonosit; a forgal-
mazott termékkodok listaja az 1. tablazatban taldlhaté. A kéd az IC betlikbél, majd az
eszkoz tipusat azonositd két betlibdl, a kitagitott sztent névleges atméréjét jelzé két
vagy harom szamjegybdl és tovabbi két, a sztent hosszat jelz6 szamjegybdl all.

A sorozatszam segitségével nyomon kévethetéek az eszkdz gyartasara és a rendszer-
ellen6rzésre vonatkozd adatok a gyarté minéségbiztositasi nyilvantartasaban.

Annak érdekében, hogy az eszkoz a felhasznaldk altal nyomon kovethetd legyen, a
termékkod minden dobozra ré van nyomtatva; az 6ntapadé cimkék mindegyike a beteg
koérlapjara felragaszthato.

6. HOGYAN SZALLITJUK KI

A CRE8™ BTK eszkozt sterilizalva szallitjuk, atlatszé miianyag tasakban, amelynek
steril teriiletre nem szabad kertilnie.

Megjegyzés: Az atlatszé miianyag tasak az egyetlen sterilitasi gat.

A gyarto etilén-oxid és CO, gazelegy felnasznalasaval végzi a sterilizalast.

A sterilitas és a kémiai stabilitdas addig garantalt, amig a csomagolas sértetlen és tarola-
sa megfelel6, és amig a csomagolason feltiintetett lejarati idd (FELHASZNALHATOSAG
DATUMA) le nem jart.

7. TAROLAS
Hivés, széraz helyen tartando, mintegy 25 °C-os hémérsékleten; 30 °C-ig terjed6é ho-
mérsékleti kilengések engedélyezettek.
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FIGYELMEZTETESEK

« Az eszkdzt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték. Ujrafelhasznéalasa, ujrafeldol-
gozasa vagy Ujrasterilizalasa tilos! Az Ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas vagy Ujra-
sterilizalas az eszkdz kontaminaciéjanak kockazatat, valamint a beteg fert6z6dését,
gyulladast és fert6z6 betegségek betegrél betegre torténd atvitelét okozhatja.

A CRE8™ BTK eszkdzt dvatosan kell kezelni, azaz el kell keriilni barmilyen érintke-
zést fém vagy csiszoléanyagokkal, amelyek a gondosan polirozott fellileteket karo-
sithatjak, vagy mechanikai eltéréseket okozhatnak.

<« A tilos az ujjakkal ipulalni, megérinteni vagy kezelni, mert ez karo-
sodast, szennyezbdést okozhat, illetve azt eredményezheti, hogy a sztent elvalik a
szallitoballontdl.

A sztent ne éri folyadé kal az el6ké ésap 1alast meg-
el6zéen. Ha mégis elengedhetetlenné valik a sztent atoblitése steril/izotonias
soéoldattal, az érintkezési id6t korlatozni kell (maximum 1 percre).

« A CRE8™ BTK eszkozt rendszerként térténé hasznalatra tervezték. Alkotorészeit
tilos kiilén-kilén hasznalni.

A CRE8™ BTK eszkdz PTA-val kombinaciéban torténé haszndlatra szolgal. A
bevezetékatéter nem periférias tagitokatéter; kizardlag sztent behelyezésére hasz-
nalhato.

Ne hasznélja fel CRE8™ BTK eszkozt, ha csomagolasat felnyitottak vagy sériilt, ha
nem megfeleléen taroltak, vagy ha a szavatossagi id6 lejart. llyen esetekben a ter-
mék sterilitdsa nem garantalhato.

Ne hasznalja a CRE8™ BTK eszkdzt, ha a kezelés kdzben a katéter proximalis ré-
sze csavarodas vagy ellenallas miatt meghaijlik vagy hurkolodik; ilyen esetekben ne
kisérelje meg kiegyenesiteni a katétert.

A CRE8™ BTK eszkozt csak kifejezetten a perkutan transzlumindlis angioplasztika
(PTA) és a periférids sztentbelltetés végzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.
Egy esetleges beavatkozashoz egy sebészeti teamnek rendelkezésre kell allnia.

A CRE8™ BTK vezérlése fluoroszképia alatt, monitorozasa nagy felbontasu felvéte-
lek készitésére alkalmas rontgenkésziilékkel torténjék.

Az illetékes orvos el6tagitast irhat el6 a sztent behelyezéséhez az olyan elvaltoza-
soknal, amelyek lehetévé tesznek ilyen megkozelitést.

Az eljarasra vonatkoz6 dontések meghozatala el6tt koriiltekintéen vizsgalia meg a
kezelend6 elvaltozas jellemzéit, és mérje fel a beteg korélettani jellemzéit.

Az eljaras Osszetettségére és a beteg korélettani jellemzéire valo tekintettel az orvos
nézze &t a kiilonféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkozo legujabb irodalmi
adatokat az alkalmazando eljaras megvalasztasa elétt.

A beavatkozas sikeressége a periférias érrendszer helyredllitasa tekintetében nem-
csak az eszkdz hatékonysagatol, hanem a kezelend6 érszakasz jellemzéitél és a
disztalis teriiletek perfuziés kapacitasatol is fligg.

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartoz6 bevezetérendszerrel szabad behe-
lyezni.

Ne helyezze nyomas aléd a rendszert mindaddig, mig a sztentet nem helyezte el a
kezelend6 elvaltozasnak megfeleléen.

Ne hlizza vissza a katétert az eljaras végén mindaddig, amig a ballont teljesen le nem
eresztette.

Ne kisérelje meg a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. Az athelyezés megki-
sérlése sulyos érkarosodast okozhat.

Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szOvettel érintkezett eszk6zok megtisztitasat
vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket potencidlisan fert6zd, veszélyes orvosi
hulladékként kell artalmatlanitani.

Tartozékok (bevezetéhiively, vezetokatéter, vezetédrét, hemosztatikus szelep) hasz-
nalata esetén kdvesse a gyartdi utasitasokat.

Amennyiben szokatlan ellenallast észlel barmikor a bevezetés soran, ne eréltesse
a rendszer alkalmazasat: egyetlen egységként huizza vissza a bevezet6 hivelyt, a
vezetbkatétert, valamint a CRE8™ BTK eszkozt. Tulzott erd alkalmazasa és/vagy a
rendszer nem megfelel kezelése a sztent elvesztését vagy a bevezetokatéter séri-
lését okozhatja.

Ha a betegnek tbbszords elvaltozasa van egyetlen érben, tanacsos el6szér a
disztalis, majd a proximalis elvaltozésokat kezelni. A megfelelé sorrend betartasaval
elkertilhetd, hogy a disztélis sztent beliltetése soran at kelljen haladni a proximalis
sztenten, igy csokken a proximalis sztent elmozduldsanak kockazata.

Az infrapoplitealis sztent beliltetése az ér stenthez viszonyitott disztalis és/vagy
proximalis szakaszan disszekcidét okozhat, és az ér hirtelen elzarédasat is eredmé-
nyezheti, amely események tovabbi beavatkozast (mlitét, tovabbi tagitas, tovabbi
sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok) igényelhetnek.

Ha a sztent elvész az érben, helyreallité eljarasok végezheték. Az eljaras mindazo-
naltal az erek és/vagy az érbehatolasi teriilet sériilését okozhatja.

A katéter feltoltése soran ne haladja meg a névleges szétrepedési nyomast.

Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gaz halmazallapotu anyagot a bal-
lon feltéltésére.

Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget arrol, hogy ha a betegség lefolyasa kétés és/
vagy fizioterapia hasznalatét teszi sziikségessé, akkor a sztent beliltetési terlileténél
kertlni kell a helyi megerdltetést.

o

. OVINTEZKEDESEK
Erésen javasolt mérével ellatott feltdltéeszkdz hasznalata.
Tulsadgosan kanyargoés erek és diffiz atheromas plakkok, ill. proximalis
atheroszklerézis esetén a katéter bevezetése nehézkes lehet. llyen esetekben a nem
megfelel6 kezelés az ér disszekcidjat, perforaciojat vagy ruptirajat okozhatja.
A sztent sériilésének elkeriilése érdekében kiilonos korlltekintéssel jarjon el, mikézben
a vezetédrotot vagy a ballonkatétert egy Ujonnan kitagitott sztenten keresztlil mozgatja.
Ha tébb sztent alkalmazasa sziikséges, a sztentek anyaganak hasonlé 6sszetétel(i-
nek kell lennie.
A sztent er6s magneses térben valé elmozdulésa veszélyének minimalisra cskken-
tése érdekében megel6z6 intézkedésként a sztentet kapott betegeknél az ér teljes
gyogyulasaig (kb. 8 hétig) nem végezheté magneses rezonancias képalkoté (MRI)
vizsgalat. Az MRI kép minéségét rontja, ha a vizsgalandé teriilet a sztent pozicidjaval
egybeesik, vagy ahhoz kdzel van. A szakirodalom adatai' azonban 1,5 teslas vagy
annal gyengébb eréteret alkalmazé rendszereknél nem irtak le olyan, az MRI Cr-Co
otvozetbdl készlilt eszkdzokre kifejtett hatasabol szarmazé mellékhatasokat, mint az
RF-indukalt felmelegedés és elmozdulas.

©
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10. GYOGYSZERADAGOLAS

Klinikai vizsgalatok alapjan a beavatkozas alatt antikoagulacios kezelés, a beavatkozas

utan pedig trombocitaaggregacio-gatlé kezelés alkalmazasa szikséges.

A trombocitaaggregacio-gatlé kezelés az eljaras utani idészakban a kdvetkezdk alkal-

mazasat jelenti:

- Thienopyridin (ticlopidin, clopidogrel vagy prasugrel a vonatkozé hasznalati utasitas-
nak vagy az orvosi eléirasnak megfelelé dézisokban)

- Aspirin minimum 100 mg napi dézisban, hatarozatlan ideig

11. GYOGYSZER-INTERAKCIOK

Bar specifikus klinikai adatok nem allnak rendelkezésre, bizonyos gydgyszerek, példaul a
Tacrolimus, amelyek ugyanazon kotéfehérjén (FKBP) keresztill fejtik ki hatasukat, a sirolimus
hatékonysagat csokkenhetik. Nem torténtek vizsgalatok a gydgyszer-interakciok tekinteté-
ben. A sirolimust a CYP3A4 metabolizalja. A CYP3A4 er6s inhibitorai a sirolimusexpoziciét
novelhetik, szisztémas hatasokat okozé vérszintet hozva létre, kiilondsen tdbbszords belil-
tetés esetén. A sirolimusnak vald szisztémas expoziciét akkor is szamitasba kell venni, ha a
beteg egyidejlileg szisztémas immunszuppressziv gyogyszereket szed.

12. HASZNALATI UTASITAS

Sztent + bevezetkatéter elokészitése

Az angioplasztika megkezdése elétt heparint kell adni a betegnek, és ellendrizni kell,

hogy esetében az aktivalt alvadasi id6é (ACT) 300 masodperc feletti-e.

A rendszer el6készitése soran kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a sztent

semmilyen folyadékkal ne keriiljon érintkezésbe. Ha mégis elengedhetetlenné va-

lik a sztent atoblitése steril/izotonias séoldattal, az érintkezési id6t korlatozni kell

(maximum 1 percre).

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartozé bevezetSrendszerrel szabad behelyezni.

Miutan megvizsgalta, hogy nincs-e sériilés a csomagon, vegye ki a CRE8™ BTK esz-

kézt, és helyezze el steril teriileten.

a) Ellendrizze, hogy a bevezetSkatéteren nincs-e hurkolédas, megtérés vagy egyéb
sériilés.

b) Ovatosan huizza le a védébevonatot a sztentrél a bevonat disztalis végének megra-
gadasaval. Ellendrizze, hogy a sztent ép-e, és hogy a ballonon megfelel6 allasban
van-e.

A CRE8™ BTK eszkoz sériilése karosithatja az eszk6z miikodését.

c) Oblitse &t a vezetédrot tiregét heparin/ s6 oldattal. Vigyazat: A sztent ne keriiljon
érintkezésbe folyadékokkal, mikzben a vezetddrot liregét atobliti.

d) Készitse el6 a feltdltéeszkozt a gyartd utasitdsainak megfeleléen.

e) Tavolitson el minden levegét a ballonbol, amelyhez a sztentet elézetesen rogzitették,
az alabbiak szerint:

1) Toltse fel a feltoltéeszkdzt 4 ml kontrasztanyaggal;

2) Miutan csatlakoztatta a feltdlté eszkozt a bevezetékatéter luer-csatlakozoéjahoz,
iranyitsa a katéter disztalis végét lefelé;

3) Alkalmazzon negativ nyomast, majd legalabb 30 masodpercig szivoerét. Varja
meg, mig a nyomas fokozatosan vissza nem csékken normal értékre, mik6z-
ben a rendszer feltoltédik a kontrasztanyaggal.

4) Levegt bevitelének elkeriilése mellett ismételje meg a 3. 1épést, és alkalmazzon
szivoerét 10-15 masodpercig, amig nem tapasztal tébb buborékot.

A sztent behelyezése

A 4 F atmérdjii (1,35 mm bels6 atméréjii) vagy nagyobb vezetékatéterek kompati-

bilisek a CRE8™BTK eszkozzel.

Az 5 F atmérdéjii (1,47 mm bels6 atmérdjii) vagy nagyobb vezetokatéterek kompa-

tibilisek a CRE8™BTK eszkozzel.

A 0,014 hiivelyk (0,365 mm) vagy annal kisebb atmérdjii vezetédrotok kompatibi-

lisek a CRE8™BTK o 6drot égének és a hegy kialakitasa-

nak megvalasztasa az orvos kllnlkal tapasztalata alapjan térténjen.

a) Bevezetés kozben azt a bevezetokatétert, amelyre a sztentet el6zetesen rogzitették,
kérjik kornyezeti nyomason tartani.

b) A maradék vér és kontrasztanyag eltavolitdsahoz oblitse le a vezetddrot érintett ré-
szét heparin/séoldat keverékével.

c) Arendszer bevezetése el6tt gy6z6djén meg arrdl, hogy a hemosztatikus szelep telje-
sen nyitva van.

d) Lassan csUsztassa elére a rendszert a vezetédréton, hogy a vezetokatéter visszafelé
vérrel telitédhessen; folytassa a rendszer eléretolasat addig, amig a sztent el nem éri
a kezelési terliletet.

e) Ez ugy torténjen, hogy fluoroszkdpias megjelenités mellett ellendrzi a ballonjelélések
és a sztentjelolések egymashoz viszonyitott helyzetét.

Amennyuben barmlkor szokatlan ellenallast észlel, ne erdltesse a rendszer al-

égként huzza vissza a bevezeté hiivelyt (vagy a

vezetokateten), valamlnt a CRE8™ BTK eszkozt. Tulzott eré alkalmazasa eslvagy

a rendszer nem megdfelel6 kezelése a sztent elve ét vagy a b

sériilését okozhatja.

a) Helyezze el a sztentet, és a ballon sugarfogé markereinek segitségével bizonyo-
sodjon meg arrol, hogy megfeleléen helyezkedik el a kezelend6 elvaltozashoz ké-
pest, és azt teljes mértékben lefedi.

b) Tagitsa a sztentet a ballon lassu, a névleges atmérdig torténd tagitasaval. A 2. tabla-
zat a ballon atméréit mutatja a ballonnyomas valtozasanak (1. oszlop) fiiggvényében
a hét névleges atmérdcsoport esetében: 2,25 mm (ll. oszlop), 2,5 mm (. oszlop),
2,75 mm (IV. oszlop), 3,0 mm (V. oszlop), 3,5 mm (VI. oszlop), 4,0 mm (VII. oszlop) és
4,5 mm (VIIl. oszlop). A sotét hattéren megjelenitett értékek a névleges szétrepedési
nyomas* feletti értékek. A sztent legaldbb 5 atm ballontaguldsi nyomason tagul ki.

c) A sztent rugalmas visszaugrasa 2-7%* kozotti, a sztent tipusatél és a tagulasi
atmératol fliggden.

* MEGJEGYZES: Ezek az értékek in vitro tesztelésbél szarmaznak

d) Engedje le a ballont, és angiografiaval ellendrizze, hogy a sztent teljesen ki-
tagult-e. Az optimalis behelyezés eléréséhez sziikség esetén toltse fel tjra a
ballont.

e) A bevezetSkatéter kihlizasa el6tt, a PTA-eljarasok gyakorlatanak megfeleléen, leg-
alabb 30 masodpercig tartsa fenn a negativ nyomast.
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f) Amennyiben utélagos tagitasra van sziikség, PTA ballont hasznalhat. Kiilondsen
tigyeljen ra, hogy:

ne tagitsa a 2,25 mm névleges atmérgjii sztentet 2,55 mm folé.
ne tagitsa a 2,50 mm névleges atmérgjii sztentet 3,05 mm folé.

a a 2,75 mm névleges atmérdéjli sztentet 3,05 mm folé.
a a 3,00 mm névleges atmérdéjli sztentet 3,85 mm folé.
ne tagitsa a 3,50 mm névleges atméraji sztentet 3,85 mm folé.
ne tagitsa a 4,00 mm névleges atmérgji sztentet 5,05 mm folé.
ne tagitsa a 4,50 mm névleges atméréjii sztentet 5,05 mm folé.
Az optimalis tagulashoz a sztentnek teljes feliiletén érintkeznie kell az artéria-
fallal, gy, hogy a sztent atmérdje megegyezzen a referenciaér atmérdjével.
BIZONYOSODJON MEG ARROL, HOGY A SZTENT TELJESEN KITAGULT-E.

13. POTENCIALIS KAROS HATASOK

A sztent beliltetése a kdvetkez6é mellékhatasokkal hozhaté 6sszefliggésbe:
« Halal

« Avérér disszekcioja, perforacidja, rupturaja és/vagy sériilése

« Haematoma a behatolas helyén

Disztalis és/vagy sztentembdlia

Vérzés a behatolas helyén

Fert6zés és fajdalom a behatolas helyén

A sztent elzarédasa

Az ér akut elzarédasa

Kroénikus érelzarédas (a sztent szintjében az elvaltozas resztenézisa)
Allergias reakci6 (kontrasztanyagra, az eljaras soran hasznalt gydgyszerekre vagy a
sztentet alkot6 anyagokra).

Trombdzis (akut, szubakut vagy késéi)

A végtag teljes vagy részleges amputélasa

Arteriovendzus fisztula

Femordlis pszeudoaneurizma

MRI miitermékek

Szisztémas vérzés

14. FELELOSSEG ES JOTALLAS

A gyart jotall azért, hogy az eszkdz tervezése, gyartasa és csomagoldsa soran a legna-
gyobb gondossaggal jart el, a rendelkezésre 4ll6 technolégidk nyujtotta legmegfelelébb
eljarasokat alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor alkalmazott biztonsagi
standardok garantaljak az el6irt korlilmények kozétti, rendeltetésszerli hasznalat és a fenti
bekezdésekben szerepld ovintézkedések betartasa mellett az eszkoz biztonsagos hasz-
nalatat. A biztonsagi standardok a termék hasznalataval jaré kockazatokat a lehetd legna-
gyobb mértékben csokkenteni hivatottak, de nem kiiszébdlik ki azokat teljes mértékben.
Atermék kizardlag szakorvosi feliigyelet alatt hasznalhato, a jelen hasznélati utasitas mas
fejezeteiben emlitett rendeltetésszer(i hasznalatbél adédé barmilyen kockézat, mellékha-
tas és szévédmeény figyelembevételével.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos technikai sszetettségbdl, a kezelésre vonatkozd
dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adédodan a gyarténak nem all
madjaban arra vonatkozéan hallgatélagos vagy kifejezett garanciat nydjtani, hogy az esz-
koz kielégitd eredményt biztosit, illetve hatékonyan meggyogyitja a betegséget. A beteg
klinikai allapotat és az eszkdz funkcionalitasat és élettartamat is érinté végsé eredmény
szamos, a gyarté hataskorén kiviil es6 tényezén mulik, beleértve a beteg allapotat, a be-
lltetés és felhasznalas soran alkalmazott miitéti eljarast, valamint az eszkoz kezelésének
maodjat, miutan azt eltavolitottak a csomagolasbol.

Mindezen tényezdket figyelembe véve a gyartd kizardlag a szallitast kovetéen gyartasi hi-
bat mutatd eszk6zok cseréjéért felel6s. llyen esetben kérjlik az ligyfelet, hogy az eszkdzt
juttassa vissza a gyartd részére; a gyarténak jogaban all az allitélagosan hibas eszkozt
megvizsgalni, és eldonteni, hogy az valéban gyari hibas-e. A jétallas kizarélag a hibas
eszkdz a gyartd altal gyartott azonos vagy egyenértéki tipusli eszkozre vald cseréjére
terjed ki.

A jotallas kizardlag akkor érvényesithetd, ha az eszkozt a gyartd részére megfelelé cso-
magolasban és a talalt hibakrol szol6, illetve beliltetett eszkdz esetén a szervezetbdl vald
eltavolitas okait feltaro részletes, irasbeli jelentést mellékelve visszajuttattak.

Az eszkoz cseréje soran, a Gyartd az ligyfélnek a hibas eszkdz cseréjével kapcsolatos
koltségeit visszatériti.

A gyarté nem vallal felelésséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati utasitasban
foglalt utasitasok vagy ovintézkedések terén mulasztas torténik, vagy az eszkozt a cso-
magolason feltiintetett lejarati id6 utan hasznaljak fel.

A gyartd nem vallal felelésséget tovabba a kezelésre és az eszkdz hasznalati vagy alkal-
mazasi modjara vonatkozé dontések kovetkezményeiért, ennek értelmében semmilyen
kortlmények kozott nem vonhato felelésségre az eszkdz alkalmazéasabol és a felhasznald
dltal valasztott implantacios technikabol szarmazé semmilyen anyagi, bioldgiai vagy mo-
rélis kar vonatkozésaban.

A gyarté megbizottjainak és képviseldinek nincs felhatalmazasa sem a jelen jotallas fel-
tételeit modositani, sem tovabbi kételezettség- vagy garanciavallalast tenni a termékre
vonatkozoan az itt kikététteken tal.



CRE8™ BTK
Sirolimu izdalo$s paceles stents ar cCarbofilm™
parklajumu un atras apmainas balonkatetru

1. APRAKSTS

lerice CRE8™ BTK sastav no sirolimu izdalo$a paceles stenta, kas ir ciesi nostiprinats
daléji elastiga balonkatetra distalaja gala.

Stents ir lokana implant&jama ierice, kuru var izplest, izmantojot perkutanas translu-
minalas angioplastijas (Percutaneous Transluminal Angioplasty — PTA) katetru.

Stents ir veidots no kobalta un hroma sakaus&juma (L605), un stentam ir ¢<Carbofilm™
parklajums — plans oglekla slanis, kura bliva turbostratiska struktdra ir vienada ar struk-
tdru pirolitiskaja oglekli, kas tiek izmantots mehanisko sirds varstulu diskos. Uzklajot
<Carbofilm™ parklajumu pamatmaterialam, tam tiek pieskirtas pirolitiska oglekla bio-
logiskas un asins saderibas ipasibas, neietekméjot pamatmateriala fiziskas un struk-
turalas 1pasibas.

Stenta aréja virsma ir rievas. Rievas ir pilniba parklatas ar cCarbofilm™, kas satur farma-
ceitisko formulu Amphilimus™, kuru veido sirolims un garo kéZu taukskabju maisijums.
Specifiska medikamenta deva arstéjamajai asinsvada virsmai ir apméram 0,9 pg/mm2,
kas atbilst minimalajai devai 50 pg, lietojot mazako stentu (2,25 x 8 mm), un maksimala-
jai devai 395 g, lietojot lielako stentu (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Katra stenta gala ir divi starojuma necaurlaidigi platina markieri, kurus var izmantot, lai
precizi novietotu stentu novér§ama bojajuma vieta.

Atras apmainas balonkatetrs nodrosina paceles stenta drogo ievadi novér§ama bo-
jajuma vieta.

Katetra distalaja gala ir divi IGmeni: viens ir paredzéts balona uzpildei un iztukSo$anai,
bet otrs — virziSanas stieples ievadei un izvilk§anai.

Divi starojuma necaurlaidigi markieri, kas atrodas arpus balona lietderiga garuma dalas,
nodrosina balona precizu novietojumu sa$aurinajuma vieta.

Katetra proksimalais posms ir nerliséjo$a térauda injekcijas caurulite, kura atrodas ba-
lona uzpildei un iztukS8o$anai paredzétais limens.

Divi dziluma indikatori, kas ir novietoti attiecigi 90 un 100 cm attaluma no distala gala,
norada, kad balons tiek izvirzits no virziSanas katetra.

Katetra proksimalaja gala atrodas aptverosais Luer lock tipa savienotajs, kas ir pare-
dzéts uzpildes ierices pievienoSanai.

RaZotajs veic ierices CRE8™ BTK razo$anu un atbilstosi labas raZzo8anas prakses stan-
dartiem veic visas kvalitates kontroles procediras gan raZo$anas laika, gan gatavajiem
izstradajumiem.

2. PAREDZETA LIETOSANA
Stents ir paredzéts lietoSanai pacientiem ar simptomatisku hronisku i$émiju, lai at-
jaunotu plismu periférajos asinsvados (tados ka paceles un apaksstilba asinsvados,

artérija, mazaja apaksstilba kaula artérija, apaksstilba artériju stumbra).

3. INDIKACIJAS
Stents ir piemérots lietoSanai $ados gadijumos:

« tadu pacientu arsté$anai, kas slimo ar simptomatisku hronisku i§émiju paceles un
apaksstilba limenT, kuru raksturo iSémiskas sapes, klibo$ana, ¢llas un/vai trofiski
bojajumi ar apaks$éjas ekstremitates amputacijas risku, lai mazinatu vai novérstu
iepriek§ minétos simptomus;
paceles un apaksstilba asinsvadu nosprostojo$u bojajumu arsté$anai pacientiem,
kas atbilst perkutanas translumenalas angioplastijas (Percutaneous Transluminal
Angioplasty — PTA) procedras prasibam;
periféro asinsvadu primara angioplastija ar izvéles stenté$anu asinsvados, kuru
diametrs atbilst kataloga eso$ajiem modeliem;

« neapmierinosi PTA procediru Tstermina un ilgtermina rezultati.

4. KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmanto$ana ir kontrindicéta $ajos gadijumos:

bojajumus nevar novérst, izmantojot PTA vai citas kirurgiskas iejauk$anas metodes;
sievietes gratniecibas laika;

traucgjumi/alergijas, kas ierobezo antitrombotiskas un/vai antikoagulantu terapijas
veik$anu;

smaga alergija pret procedira lietoto kontrastvielu vai medikamentiem;
neaizsargata asinsvada stenoze;

rezistenti bojajumi, kurus nav iesp&jams paplasinat;

bojajumi asinsvada, kura references diametrs ir mazaks par 2,25 mm;

blakus stenta implantacijas vietai atrodas aneirisma;

pacienti ar zinamu hipersensitivitati vai alergijam pret sirolimu, taukskabém
(pieméram, stearinskabi, palmitinskabi, behenskabi) vai stenta sastavdalam, kas
izgatavotas no metala.

5. MODELIS

Katrai iericei CRE8™ BTK ir pieskirts modela kods un partijas numurs. Pieejamie izs-
tradajumu kodi ir noraditi 1. tabula. Koda sakuma ir burti IC, kam seko divi burti, kuri
norada ierices veidu; koda ir ietverti divi vai tris cipari, kas norada stenta nominalo dia-
metru izplesta stavokir; tiem seko divi cipari, kas norada stenta garumu.

Partijas numurs nodrosina iespéju iegdt visu informaciju par ierices razotaju un sisttmas
vadibu, kas ir pieejama raZotaja kvalitates nodroSinasanas dokumentos.

Lai lietotaji varétu iegat informaciju par ierici, uz katra iepakojuma karbas ir uzlime ar
izstradajuma kodu. STs uzlimes var ielimét ta pacienta slimibas vésturé, kuram ir veikta
implantésana.

6. IEPAKOJUMS

lerice CRE8™ BTK tiek piegadata sterila un ir iepakota folijas maisina, kas nedrikst nonakt
sterila vidé.

N. B.: folijas maisin$ ir vieniga sterila barjera.

Razotajs sterilizé izstradajumus, izmantojot efiléna oksida un oglskabas gazes (CO,)
maisfjumu.

Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, sterilitate un kimiska stabilitate tiek garantéta lidz
deriguma termina beigu datumam (DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS), kas noradits
uz iepakojuma.
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7. GLABASANA
Glabajiet sausa, vésa vieta 25 °C temperattra (ir pielaujamas temperatiras svarstibas
Iidz 30 °C).

8. BRIDINAJUMI

« lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietojiet, neapstradajiet un nesteri-
lizéjiet atkartoti. Pretéja gadijuma var rasties ierices kontaminacijas risks, pacients
var tikt inficéts, var rasties iekaisums, un infekcijas slimibas var tikt nodotas no viena
pacienta citam.

Ar ierici CRE8™ BTK ir jarikojas Tpasi piesardzigi, lai ta nenonaktu saskaré ar meta-
liskiem vai abraziviem instrumentiem, kas var bojat ierices pulétas virsmas vai izraisit
tas mehaniskus bojajumus.

Stento nevaldykite, neimkite ir netvarkykite liesdami pirstais, tai gali tapti paZei-
dimo, uzter§imo arba stento pajudéjimo i$ tiekimo baliono.

Pirms $ un ieto$ stents nedrikst nonakt saskaré ar Ski-
drumiem. Ja nepiecieSamibas gadijuma stents ir jaskalo ar sterilu/izotonisku
fiziologisko $kidumu, ir jaierobezo saskares laiks (ne vairak ka viena minate).
lerice CRE8™ BTK ir izstradata, lai darbotos ka sistéma. lerices sastavdalas nedrikst
izmantot atseviski.

lerice CRE8™ BTK ir paredzéta lietoSanai ar PTA. levades katetrs nav periféras
paplasinasanas katetrs, un ievades katetru drikst izmantot tikai stenta ievietoSanai.
Nelietojiet ierici CRE8™ BTK, ja iepakojums ir atverts, bojats, nepareizi uzglabats vai
péc ierices deriguma termina beigu datuma. Sados gadijumos izstradajuma sterilita-
te netiek garantéta.

Nelietojiet ierici CRE8™ BTK, ja izmanto$anas laika sistémas pagrie$anas vai ieva-
des pretestibas dé| katetra proksimala dala ir savijusies vai saliekusies. Sajos gadiju-
mos neméginiet iztaisnot katetru.

lerici CRE8™ BTK drikst izmantot tikai arsti, kas ir pasi apmaciti veikt perkutanas
transluminalas angioplastijas (PTA) un periféra stenta implanté$anas proceduras.
Kirurgijas specialistiem ir jabat pieejamiem gadijuma, ja ir nepiecieSama kirurgiska
iejauksanas.

lerices CRE8™ BTK ievadi$ana ir javeic, veicot fluoroskopijas kontroli, un jauzrauga,
izmantojot rentgenogréafijas aprikojumu, kas nodrosina augstas kvalitates attélus.

Ja bojajuma vietad var veikt dilataciju pirms stenta ievades, $adu lIémumu drikst
pienemt galvenais arsts.

Rapigi novértejiet novérsama bojajuma Tpasibas un pacienta paso patologisko fizio-
logiju, pirms pienemat Iémumus saistiba ar proceddru.

Nemot véra procediras sarezgitibu un pacienta paso patologisko fiziologiju, arstam
pirms veicamas procedras izvéles ir jaizskata jaundka mediciniska literatdra, lai
iegttu informaciju par dazado procediru iesp&amiem riskiem un nodro$inamajam
priek$rocibam.

Apsverot periféro revaskularizaciju, proceddras pozitivais iznakums ir atkarigs ne
vien no ierices efektivitates, bet arT no arstéjama asinsvada segmenta Tpasibam un
perfizijas spé&jas apasinojamaja platiba.

Novérsama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades sistemu.
Nepak|auijiet sistemu spiedienam, kamér stents nav novietots visa novérS§ama bojaju-
ma garuma.

Procedaras beigu posma neizvelciet katetru, kamér ta balons nav pilniba iztukSots.
Neméginiet parvietot dalgji izplestu stentu. Stenta parvieto$ana var radit nopietnus
asinsvada bojajumus.

Neméginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kas ir nonakusas saskaré ar asinim vai
dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka bistami mediciniskie atkritumi, kas
rada infekcijas risku.

Izmantojot piederumus (ievaditaju, virzisanas katetru, virzisanas stiepli, hemostazes
varstu), ievérojiet raZotaja noradijumus.

Ja ievades procediras gaita ir juitama neparasta pretestiba, nebidiet sistemu talak ar
spéku. lzvelciet ievaditaju, virzisanas stiepli un ierici CRE8™ BTK ka viendaligu ieri-
ci. Parmériga spéka lietoSanas un/vai sistémas nepareizas izmanto$anas rezultata
var tikt pazaudéts stents vai var tikt bojats ievades katetrs.

Ja pacientam viena asinsvada ir vairaki bojajumi, vispirms novérsiet distali eso$o bo-
jajumu un tad virzieties uz priekSu pie proksimali eso$ajiem bojajumiem. Sada darba
kartiba samazina nepiecie$amibu distala stenta implantacijas laika $kérsot proksi-
malo stentu, tadéjadi samazinot proksimala stenta parvietosanas risku.

Paceles stenta implanté$ana var izraisit asinsvada disekciju distali un/vai proksimali
no stenta, ka arf var izraisit akitu asinsvada nosprosto$anos, ka rezultata var bat
nepiecie$ama papildu kirurgiska iejaukanas (kirurgiska procedara, turpmaka asins-
vada paplasinasana, papildu stenta ievietoSana vai citas proceddras).

Ja stents asinsvada neparedzéti atdalas no ievades sistémas, var veikt ta atgi$anas
procedaras. Janem véra, ka §is proceddras var izraisit asinsvadu un/vai ievades vie-
tas bojajumus.

Katetra balona uzpildes laika neparsniedziet novértéto parspragsanas spiedienu.
Balona uzpildei nedrikst izmantot gaisu vai citu gazi.

Arsta pienakums ir informét pacientu par to, ka gadijuma, ja slimibas arsté$anas gai-
ta ir jaizmanto bandazas un/vai bis nepiecie$ama fizioterapija, pacientam ir jasaudzé
stenta implantéSanas apgabals no lokalas spriedzes.

. PIESARDZIBAS PASAKUMI
Tpasi ieteicams izmantot ar mérinstrumentu aprikotu uzpildes ierici.
Ja asinsvadi ir pasi Itkumoti un ir diftizie ateromas iekaisuma plankumi vai proksi-
mala ateroskleroze, katetra ievadi$ana var bit apgritinata. Sados gadijumos nepa-
reiza riciba var izraist asinsvada disekciju vai plisumu.
Lai nebojatu stentu, ievérojiet ipasu piesardzibu, ja virzisanas stieple vai balona ka-
tetrs ir jaizvada caur tikko izplesto stentu.
Ja nepiecie$ams lietot vairakus stentus, to materialiem ir jabat péc sastava lidzigiem.
Lai [Tz minimumam samazinatu stenta parvietoSanas risku spéciga magnétiska lau-
ka ietekmé, pacientiem, kuriem ir veikta stenta implantésana, ka piesardzibas pasa-
kumu nedrikst veikt magnétiskas rezonanses attélveido$anas (Magnetic Resonance
Imaging — MRI) procediras, kamér nav Iidz galam noritéjusi asinsvada sadzi$ana
(aptuveni 8 nedélas). MRI attélu kvalitate var pasliktinaties, ja izmekléjama vieta ir
tuvu vietai, kur atrodas stents, vai taja pasa vieta. Tomér literatira atrodamie dati'
neapstiprina blakusparadibas (pieméram, uzkarsanu radiofrekvences (Radio Frequ-
ency — RF) ietekmé& un parvietosanos, ko izraisa sistémas, kuru starojums ir 1,5
teslas vai mazak), kas rodas péc MRI procedras iericés, kuras ir izgatavotas no
kobalta un hroma (Cr-Co) sakaus&juma.

©o

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



10. MEDIKAMENTU LIETOSANA

Saskana ar mediciniskaja literatra publicéto pétijumu datiem procediras laika ir javeic

antikoagulantu terapija, bet péc operacijas ir javeic antitrombotiska terapija.

Antitrombotiskas terapijas ietvaros pécoperacijas perioda pacientam ir jasanem $adi

medikamenti:

- tienopiridins (tiklopidins, klopidogrels vai prasugrels devas, kas ir noraditas attieciga-
jos noradijumu bukletos, vai atbilstosi arsta noradijumiem);

- aspirins (minimali 100 mg/diena uz nenoteiktu laiku).

11. MIJIEDARBIBA AR MEDIKAMENTIEM

Lai gan nav pieejami specifiski mediciniskie dati, dazi medikamenti, pieméram, takro-
lims, kas darbojas ar to pasu saistoso proteinu (FKBP), var ietekmét sirolima iedarbibu.
Pétijumi par medikamentu mijiedarbibu nav veikti. Sirolimu metabolizé enzims CYP3A4.
Stipru CYP3A4 inhibitoru d&| pacients var tikt paklauts lielakai sirolima iedarbibai lidz pat
ITmenim, kas ir saistits ar sistemiskiem efektiem, Tpasi gadijumos, kad ir ievietoti vairaki
implantati. Jaapsver paklau$ana sistémiskai sirolima iedarbibai, ja pacients vienlaicigi
sanem sistémiskos iminsupresivos medikamentus.

12. LIETOSANAS NORADIJUMI

Stenta un ievades katetra sagatavo$ana

Pirms veicat angioplastijas procediru, ievadiet heparinu un parbaudiet, vai pacienta

aktivétais recésanas laiks (Activated Clotting Time — ACT) ir ilgaks par 300 sekundém.

Sistémas sagatavosanas laika ipasi uzmanieties, lai stents nenonaktu saskaré ar

Skidrumu. Ja nepiecieSamibas gadijuma stents ir jaskalo ar sterilu/izotonisku fizi-

ologisko skidumu, ir jaierobeZo saskares laiks (ne vairak ka viena minute).

Novér§ama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades sistému.

Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, iznemiet no ta ierici CRE8™ BTK un parvietojiet

to sterila vide.

a) Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliekts vai citadi bojats.

b) Uzmanigi novelciet no stenta aizsargapvalku, satverot apvalka distalo galu. Parbau-
diet, vai stents nav bojats un atrodas balona vida.

lerices CRE8™ BTK bojajumi var nelabvéligi ietekmét tas darbibu.

c) SkaIOJlet virzisanas stieples limenu ar hepanna un fiziologiska $kiduma maistjumu.
Br j jot virzisanas stieg stents nedrikst nonakt sas-
karé ar skidrumiem.
d) Sagatavojiet uzpildes ierici saskana ar razotaja noradijumiem.
e) Veiciet talak noraditas darbibas, lai izvaditu visu gaisu no balona, uz kura ir uzstadits
stents.

1) lepildiet uzpildes iericé 4 ml kontrastvielas maisijuma.

2) Pievienojiet uzpildes ierici ievades katetra Luer lock tipa savienotajam un paveér-
siet katetra distalo galu uz leju.

3) Vismaz 30 sekundes uzturiet negativu spiedienu un veiciet atsuksanu Sistémai
piepildoties ar kontrastvielu, laujiet spiedienam pakay r g
lidz normalam limenim.

4) Neievadot sistema gaisu, atkartojiet 3. darbibu un 10-15 sekundes veiciet izstk-
8anu, l1dz vairs nav redzami burbuli.

aties

Stenta ievadisana

Izmantosanai ar ierici CRE8™BTK ir saderigi ievaditaji ar diametru 4F (ieks$éjais

diametrs 1,35 mm) vai lielaku diametru.

Izmantos$anai ar ierici CRE8™BTK ir saderigi virziSanas katetri ar diametru 5F

(ieks$é&jais diametrs 1,47 mm) vai lielaku diametru.

Izmantos$anai ar ierici CRE8™BTK ir saderigas vadiSanas stieples ar diametru

0,014 collas (0,365 mm) vai lielaku di u. VirziSanas les cietibas un gala

konfiguracija ir atkariga no arsta mediciniskas pieredzes.

a) levades procedras laika uzturiet apkartéjai videi atbilstoSu spiedienu ievades kate-
tra, uz kura ir iepriek$ uzstadits stents.

b) Skalojiet virzisanas stieples atklato dalu ar heparina un fiziologiska $kiduma maisfju-
mu, lai notiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Pirms ievades katetra sisttmas ievades parliecinieties, vai hemostazes varsts ir pil-
niba atverts.

d) Lénam pa virzianas stiepli tuviniet sistemu, |aujiet virziSanas katetram retrogradi
piepildities ar asinim. Turpiniet sistému virzit uz priek$u, lidz stents sasniedz nepie-
cieSamo vietu.

e) Lai to izdaritu, ar fluoroskopijas palidzibu ir janovéro balona markieru novietojums
attieciba pret stenta markieriem.

Ja kada bridi ir jitama neparasta pretestiba, nebidiet sistému talak ar spéku. Iz-

velciet ievaditaju (vai virziSanas katetru) un ierici CRE8™ BTK ka viendaligu ierici.

Parmériga spéka lietoSanas un/vai sistémas nepareizas izmantosanas rezultata

var tikt pazaudéts stents vai var tikt bojats ievades katetrs.

a) Novietojiet stentu un ar starojuma necaurlaidigo balona markieru palidzibu parlie-
cinieties, ka stents ir pareizi novietots attieciba pret bojajumu un to pilnigi nosedz.

b) I8pléskite stentg létai pildydami balionélj, kol jo skersmuo pasieks nominalig reiks-
me. 2 lenteléje nurodytos sistemos skersmens reikSmeés esant jvairioms balionélio
pripildymo slégio reik§meéms (I stulpelis), iSskiriant j septynias nominaliojo skersmens
grupes: 2,25 mm (Il stulpelis), 2,5 mm (lll stulpelis), 2,75 mm (IV stulpelis), 3,0 mm
(V stulpelis), 3,5 mm (VI stulpelis), 4,0 mm (VII stulpelis), 4,5 mm (VI stulpelis). Tam-
siame fone pateiktos slégio reikSmés, didesnés uz projektinj plysimo slégj*. Esant
minimaliam balionélio pripildymo slégiui stentas iSpleciamas mazdaug 5 atm.

c) Atkariba no stenta modela un diametra izplesta stavokli stenta elastigas sasau-
rinasanas koeficients ir aptuveni 2-7 %.*

* PIEZIME: &Ts vértibas ir iegitas, veicot parbaudi in vitro.

d) Iztuk$ojiet balonu un ar angiografijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir pilntba
izplests. Ja nepiecieSams, atkartoti uzpildiet balonu, lai optimali implantétu
stentu.

e) Pirms ievades katetra izvilk§anas vismaz 30 sekundes uzturiet negativu spiedienu,
ka tas ir paredzéts standarta PTA proceduira.
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f) Ja ir nepiecie$ams veikt papildu paplasina$anu, var izmantot PTA balonu. levérojiet
Tpasdu piesardzibu, lai:
stentu ar 2,25 mm alo di u neizpl vairak par 2,55 mm;
stentu ar 2,50 mm alo di tru neizpls vairak par 3,05 mm;
stentu ar 2,75 mm u neizp
stentu ar 3,00 mm nominalo diametru neizplestu v:
stentu ar 3,50 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 3,85 mm;
stentu ar 4,00 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 5,05 mm;
stentu ar 4,50 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 5,05 mm.
Lai stenta izple$ana bitu optimala, wsam stentam |rjasaskaras ar artérijas sie-
ninu ta, lai stenta beigu di di am.
STENTAM IR JABUT PILNIBA IZPLESTAM.

13. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Stenta implanté$ana var izraisit $adas nevélamas blakusparadibas:

* nave;

« asinsvada atslanosanas, caurdur$ana, plisums un/vai bojajums;

« hematoma ievades vieta;

distala un/vai stenta embola veidoSanas;

asino$ana ievades vieta;

infekcija un sapes ievades vieta;

stenta nosprosto$anas;

asinsvada akuta nosprosto$anas;

asinsvada hroniska nosprosto$anas (bojajuma atkartota sasaurind$anas stenta lime-
ni);

alergiska reakcija (uz kontrastvielu, procediras laika izmantotajiem medikamentiem
vai uz stenta materialiem);

tromboze (akata, subakata vai vélina);

pilniga vai da|éja ekstremitates amputacija;

arteriovenoza fistula;

ciskas pseidoaneirisma;

artefakti MRI izmeklé$anas laika;

sistémisks asinsizplidums.

14. SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka ST ierice ir rlpigi izstradata, izgatavota un iepakota, izmantojot
visatbilstosakas paslaik pieejamo tehnologiju nodro$inatas metodes. Izstradajuma izs-
trades un razo$anas laika ievérotie droSibas standarti garanté drosu ierices izmanto-
Sanu, ja ta tiek lietota saskana ar paredzéto mérki, ka ari ievérojot iepriek§ minétos
nosacijumus un piesardzibas pasakumus. Sie drosibas standarti iesp&ju robezas ir pa-
redzéti ar izstradajuma lietoSanu saistito risku samazinasanai, tacu ne pilnigai $o risku
novérsanai.

Izstradajumu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba, nemot véra visus riskus
vai blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties izstradajuma paredzétas lietoSa-
nas laika, ka tas ir minéts citas $7 noradijumu bukleta sadalas.

Nemot véra procediras tehnisko sarezgitibu, ar arstésanu saistito IEmumu svarigumu
un ierices lietoSanas metodes, razotajs nav tiesi vai netie$i atbildigs par ierices lieto$a-
nas rezultatu kvalitati vai tas efektivitati pacienta medicinisko problému novér$ana. Sas-
niegtie rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko stavokli, gan ierices funkcionalitati
un kalpo$anas ilgumu ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus razotajs nevar ietekmét,
tostarp no pacienta stavokla, implantésanas kirurgiskas procedaras un lietoSanas meto-
des, ka arl no ierices izmantoS$anas péc tas iznem$anas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, raZotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu, kurai pie-
gades bridT ir konstatéti razo$anas defekti. Saja gadijuma pircéjam ir janogada ierice ra-
Zotajam, kur$ patur tiesibas parbaudit $o ierici un noteikt, vai iericei tie$am ir raZo$anas
vai materialu defekti. Garantija attiecas tikai uz bojatas ierices nomainu pret citu razotaja
nodrosinatu tada pasa veida vai lldzvertigu ierici.

Garantija ir spéka tikai tad, ja raZotajam ierice tieck nogadata pareizi iepakota un tai ir
pievienots dokuments, kura ir sniegts rakstisks, detalizéts defektu apraksts, ka arf ir
noradits iemesls ierices iznemsanai no pacienta kermena, ja ierice ir tikusi implantéta.
lerices nomainas gadijuma razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices nomainu sais-
fitas izmaksas.

RaZotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja noradijumu bukleta
sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas pasakumi un ierice tiek lietota péc deri-
guma termina beigu datuma, kas noradits uz iepakojuma.

Turklat raZotajs noraida jebkada veida atbildibu par sekam, kas izriet no arstéSanas
veida izvéles un ierices lietoSanas metodém. Tapéc raZotajs nekada gadijuma nav at-
bildigs par jebkada veida zaud&jumiem (materidliem, biologiskiem vai moraliem), kuru
iemesls ir ierices izmanto$ana vai lietotaja izvéléta implantéSanas metode.

Razotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus §Ts garantijas nosacijumus,
uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat jebkada veida garantijas sais-
tiba ar $o izstradajumu, ja tadas nav minétas ieprieks.



CRE8™ BTK
Po pakinkliu terpiamas sirolima i$skiriantis stentas, dengtas
wCarbofilm™¢, ir greitai pakei¢iamas balioninis kateteris

1. APRASAS

|taisg CRE8™ BTK sudaro sirolimg i$skiriantis po pakinkliu terpiamas stentas, pritvirtin-
tas ant distalinio i$ dalies suderinamo balioninio kateterio galo.

Stentas — tai lankstus implantuojamas jtaisas, kurj galima i$plésti naudojant PTA ka-
teter].

Stentas pagamintas i$ kobalto ir chromo lydinio (L605) ir padengtas ,<Carbofilm™“ —
plonu anglies sluoksniu, kurio struktira yra ypa¢ tanki ir turbostrating, i§ esmés tapati
pirolitinés anglies plévelés, kuria dengiami mechaniniai Sirdies voZtuvo diskai, struktdrai.
Danga ,¢Carbofilm™" substratui suteikia pirolitinei angliai blidinga biologinj ir hematolo-
ginj suderinamuma, o paties substrato fizinés ir struktdrinés savybés nepakinta.

I3orinis stento pavirsius yra su specialiais, ,¢Carbofilm™" visiSkai padengtais grioveliais,
kuriuose yra farmacinés formos ,Amphilimus™", sudaryto i$ vaisto sirolimo ir ilgos gran-
dinés riebaly ragsciy misinio.

Konkreti vaisty dozé, skirta gydomam kraujagyslés pavirsiui, yra mazdaug 0,9 pg/mm2,
atitinkanti minimalig 50 pg mazesnio stento (2,25 x 8 mm) i§skiriamg doze ir maksimalig
395 pg didesnio stento (4,0x38mm - 3,5x46mm) iSskiriamg doze.

Atsizvelgiant | dviejy kiekviename stento gale esanciy rentgeno spinduliams nepralai-
dziy platininiy Zymekliy padétj galima tiksliai jterpti stentg j gydyting paZaida.

Greitai pakeitiamas balioninis kateteris yra saugi priemoné stentui po pakinkliu jterpti
i gydyting pazaida.

Distalinéje kateterio dalyje yra du spindZiai: vienas skirtas balionéliui pripildyti ir iSleisti,
kitas — kreipiamajai vielai jkisti ir iStraukti.

Du uz balionélio naudingojo ilgio esantys rentgeno spinduliams nepralaidiis Zymekliai
leidZia tiksliai jterpti stentg susiauréjimo vietoje.

Proksimalingje kateterio dalyje — nertdijanciojo plieno vamzdelyje — yra spindis balioné-
liui pripildyti ir i$leisti.

Du per 90 ir 100 cm nuo distalinio galo nutole gylio indikatoriai nurodo, kada balionélis
iSleidZziamas i$ kreipiamojo kateterio.

Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios tvirtinamas pripil-
dymo jtaisas.

CRE8™ BTK gamintojas vykdo visas kokybés kontrolés procediras tiek gamybos metu,
tiek pagamings gaminj, kaip numatyta geros gamybos praktikos gairése.

2. NAUDOJIMO PASKIRTIS

Stentas skirtas padéti padidinti periferiniy kraujagysliy praeinamuma (pvz., po pakinklio
esanciy kraujagysliy: priekinés blauzdos arterijos, uzpakalinés blauzdos arterijos, Seivi-
nés arterijos, blauzdos Seivinés arterijos) gydant simptomine Iétine iSemija sergancius
pacientus.

3. INDIKACIJOS
Stentg galima naudoti toliau iSvardytais atvejais.

* Gydant simptomine létine iSemija sergancius pacientus, kuriems pakitimai

nustatyti po pakinkliu esancioje srityje, kai pasireiskia iSeminis skausmas, $lubu-
mas, atsiveria opos ir (arba) atsiranda trofiniy paZaidy, sukelian¢iy apatiniy gald-
niy amputacijos rizikg, siekiant sumazinti arba i§gydyti minétus negalavimus.
Gydant obstrukcinius po pakinkliu esanciy kraujagysliy pazaidas nustacius, kad
pacientams galima atlikti PTA procedras.
Atliekant pirming periferiniy kraujagysliy angioplastikg ir papildomai terpiant sten-
tus j kraujagysles, kuriy skersmeniui galima pritaikyti kataloge nurodytus modelius.
Salinant nepageidaujamus trumpalaikius arba ilgalaikius PTA procedary padarini-
us.

4. KONTRAINDIKACIJOS

Tollau iSvardytais atvejais stento naudoti negalima.

Kai yra Zaizdy, laikomy negydytinomis PTA arba kita intervencine metodika.

Jei pacienté yra néscia.

Nustacius sutrikimy / alergijy, dél kuriy negalima taikyti antittombozinio ir (arba)
antikoaguliantinio gydymo.

Nustacius sunkig alergijg kontrastinei medziagai arba per procedirg skiriamiems
vaistams.

Esant neapsaugotos kraujagyslés susiauréjimui.

Jei nustatyta iSplétimui atspariy pazaidy.

Jei pazaidy yra kraujagyslése, kuriy referencinis skersmuo maZzesnis nei 2,25 mm.
Jei greta stento jsodinimo vietos nustatyta aneurizma.

Esant padidéjusiam jautrumui arba alergijai sirolimui, riebaly ragstims (pvz., steari-
no, palmitino, beheno ragsciai) arba metalinéms stento dalims.

5. MODELIS

Kiekvienam jtaisui CRE8™ BTK priskiriamas modelio kodas ir partijos numeris; siGlomy
gaminiy kodai nurodyti 1 lenteléje. Kodg sudaro raidés ,IC*, o po jy — kitos dvi jtaiso
tipg nurodancios raidés, du arba trys nominaly i$siplétusio stento skersmenj nurodantys
skaitmenys ir du stento ilgj nurodantys skaitmenys.

Pagal partijos numerj galima rasti visg informacijg apie jtaiso gamyba ir sistemos kontro-
le gamintojo kokybés uZtikrinimo archyvuose.

Kad naudotojui bty lengviau nustatyti jtaiso tipg, gaminio kodas iSspausdinamas ant
priklijuojamy etike€iu, jos jdedamos | kiekvieng déZute; Sias etiketes galima jklijuoti j
paciento, kuriam jsodintas implantas, ligos istorijg.

6. KAIP TIEKIAMA

|taisas CRE8™ BTK pristatomas sterilus, folijos maiSelyje, kurio negalima nesti j sterilig
aplinka.

SVARBU: folijos maiselis yra vienintelis sterilumo barjeras.

Sterilizuojant gamykloje naudojamas etileno oksido ir CO, misinys.

Sterilumas ir cheminis stabilumas uztikrinami, jei pakuoté nepazeista, jtaisas laikomas
tinkamai ir néra praéjgs ant pakuotés iSspausdintas galiojimo terminas (,Tinka naudoti
iki“, angl. USE BEFORE DATE).
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7. LAIKYMO SALYGOS
Laikykite vésioje, sausoje vietoje 25 °C temperatiroje; leistinas nuokrypis iki 30 °C.

[

PERSPEJIMAI

Sis jtaisas yra vienkartinis. Kartotinai naudoti, apdirbti arba sterilizuoti negalima. Prie-
Singu atveju kyla jtaiso uztersimo ir paciento infekcijos, taip pat uzdegimo ir paciento
uzkrétimo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojus.

Su jtaisu CRE8™ BTK reikia elgtis atsargiai, vengiant bet kokio salyc¢io su metaliniais
arba abrazyviniais instrumentais, galin€iais pazeisti gerai nupoliruotg pavir$iy arba
lemti jo pakitimus.

Nemanipuléjiet vai nerikojieties ar stentu un nepieskarieties tam ar pirkstiem, jo
tas var izraisit bojajumus, kontamlnacuu vai stenta izk|GSanu arpus balona.

Prie$ paruosimg ir padé tatyma stentas neturi liestis su skys¢iais. Ta-
Ciau jei stentg butma praplauti steriliu / izotoniniu fiziologiniu tirpalu, saly¢io
laikas turi bati kuo trumpesnis (ne ilgiau kaip viena minuté).

Jtaisas CRE8™ BTK naudotinas kaip sistema. Atskirai jo sudedamyjy daliy naudoti
negalima.

Jtaisas CRE8™ BTK skirtas naudoti atliekant PTA procediras. Jterpimo kateteris néra
periferinis plétimo kateteris; jj galima naudoti tik stentui jleisti.

Jei jtaiso CRE8™ BTK pakuoté atidaryta arba pazeista, jtaisas netinkamai laikomas
arba yra pragjes jo galiojimo terminas, jtaiso naudoti negalima. Tokiais atvejais nega-
rantuojamas jo sterilumas.

Nenaudokite CRE8™ BTK , jei sukant arba dél pasipriesinimo jterpiant sulinko arba
uzlinko proksimalioji kateterio dalis; tokiais atvejais nebandykite tiesinti kateterio.
Jtaisg CRE8™ BTK gali naudoti tik gydytojai, specialiai iSmokyti atlikti perkutanine
transluminaline angioplastikg (PTA) ir implantuoti periferinius stentus.

Jei reikés pagalbos, jg turi biti pasiruo$usi suteikti chirurgijos specialisty komanda.
|taisg CRE8™ BTK reikia jterpti veiksmus kontroliuojant fluoroskopu ir stebint rentge-
nografine jranga, atkuriancia itin kokybi$kus vaizdus.

Atsakingasis gydytojas gali nuspresti, ar prie$ jleidZiant stentg reikia atlikti praplétimo
proceddirg, jei pazaidos buklé leidZia tokig procedirg atlikti.

Prie§ numatydami procedra, labai atidZiai jvertinkite pazaidos ir paciento fizinés pa-
tologijos ypatumus.

Atsizvelgdamas | procedlros sudétingumg ir paciento fizinés patologijos specifika,
prie$ pasirinkdamas taikyting proceddrg gydytojas turi susipazinti su naujausioje lite-
rattiroje pateikta informacija apie jvairiy procedury rizikg ir naudg.

Periferinés revaskuliarizacijos proceddros sékmé priklauso ne tik nuo jtaiso efektyvumo,
bet ir nuo gydomo kraujagyslés segmento ir Zemesnés srities kraujagysliy perfuzijos.
Stentg reikia implantuoti j tiksling pazaidg, naudojant jo jterpimo sistema.
Nesudarykite sistemoje slégio, kol stentas nejterptas j gydyting pazaida.

Atlike procedirg neistraukite kateterio, kol i§ balionélio nei$leistas visas turinys.
Nebandykite keisti pradéto plésti stento padéties. Bandant keisti padétj galima sun-
kiai pazeisti kraujagysle.

Nebandykite valyti arba kartotinai sterilizuoti jtaisy, kuriais buvo liestas kraujas ir or-
ganiniai audiniai. Panaudotus jtaisus reikia iSmesti kaip pavojingas uzkratg pernesan-
Cias medicinines atliekas.

Naudodami priedus (jterpiklio, kreipiamojo kateterio, kreipiamosios vielos, hemostati-
nio voztuvo) laikykités gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy.

Jei jterpdami sistemg pajuntate nejprastg pasipriesinimg, nesistenkite jterpti jos per
jéga: kartu istraukite jterpiklj, kreipiamajj kateterj ir visg jtaisg CRE8™ BTK. Terpiant
per jéga ir (arba) netinkamai naudojant sistema, stentas gali atitrikti arba galima
sugadinti jterpimo kateterj.

Jei vienoje paciento kraujagysléje yra kelios pazaidos, geriausia pradéti nuo distalinés
pazaidos, o tada pereiti prie artimesniy. Implantuojant tokia tvarka, distalinio stento
neteks jterpti pro proksimalinj stentg ir taip pavyks sumazinti jo paslinkimo tikimybe.
Implantavus po pakinkliu terpiama stentg gali jvykti kraujagyslés separacija distaliné-
je ir (arba) proksimalinéje dalyje stento atzvilgiu, taip pat staigi kraujagyslés okliuzija,
todél gali prireikti papildomos intervencijos (chirurginés, papildomo isplétimo, papil-
domy stenty jvedimo arba kt.).

Jei stentas prarandamas kraujagysléje, galima pradéti atitaisymo procediras. Vis
délto per procediras gali bati paZeistos kraujagyslés ir (arba) prigjimo prie krauja-
gyslés vieta.

Pildydami kateterj nevirSykite projektinio plySimo slégio.

Balionélio niekada nepildykite oru arba kitomis dujomis.

Gydytojas turi informuoti pacienta, kad jei ligos eigoje prireikty naudoti tvars¢ius ir (ar) at-
likti fizioterapija, jis privalo vengti bet kokio vietinio jtempimo stento implantavimo srityje.

ATSARGUMO PRIEMONES

Primygtinai rekomenduojama naudoti standartinj pripildymo jtaisa.

Jei kraujagyslés labai vingiuotos, taip pat yra difuziniy ateromatoziniy ploksteliy, ne-
toli yra aterosklerozés pazeista vieta, gali bati sunku jterpti kateterj. Tokiais atvejais
netinkamai naudojant jtaisg galima prapjauti, pradurti arba jplésti kraujagysle.

Kad nesugadintuméte stento, itin atsargiai kiskite kreipiamajq vielg arba balioninj ka-
teterj pro ka tik iSplésta stenta.

Jei reikia implantuoti kelis stentus, jie turi bati pagaminti i$ panasios sudéties medziagy.
Siekiant sumazinti stento pasislinkimo rizikg veikiant stipriam magnetiniam lau-
kui, prevenciniais tikslais pacientams, kuriems implantuotas stentas, negalima
taikyti magnetinio rezonansinio vizualizavimo (MRT), kol kraujagyslé visi$kai sugis
(mazdaug 8 savaites). Jei skenuojama sritis sutampa su stento implantavimo vieta
arba yra netoli Sios vietos, MRT vaizdas gali bati netinkamos kokybés. Taciau spren-
dziant i$ literatroje pateikty duomeny’', atlikus i$ Cr ir Co lydinio pagaminty prietaisy
MRT, kuriy veikiancios sistemos sukuria 1,5 teslos ar silpnesnj lauka, jokio $alutinio
poveikio, pvz., RD sukelto jSilimo ir pasislinkimo, nenustatyta.

o

10. VAISTY REZIMAS

Klinikinéje literattroje nurodoma, kad per procedirg reikia skirti antikoagulianting terapi-

ja, o po jos — antitrombozinj gydyma.

Po procediros taikant antitrombozinj gydyma reikia skirti:

- tienopiridiny (tiklopidino, klopidogrelio arba prasugrelio atitinkamuose informaciniuo-
se lapeliuose arba recepte nurodytomis dozémis);

- aspirino bent 100 mg per dieng neribotg laika.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



11. SAVEIKA SU VAISTAIS

Nors jokiy konkreciy klinikiniy duomeny nepateikiama, kai kurie vaistai, pvz., takrolimas,
veikiantis per tuos pacius riSamuosius baltymus (FKBP), gali turéti poveikio sirolimo
veiksmingumui. Sgveika su kitais vaistais néra istirta. Sirolimg metabolizuoja CYP3A4.
Dél stipriy CYP3A4 slopikliy gali bati efektyviau pasisavinamas sirolimas — net su sis-
teminiu poveikiu susijusiu lygiu, ypac jei implantuojami keli stentai. | sisteminio sirolimo
poveikio tikimybe reikia atsizvelgti ir tada, jei pacientas vartoja sisteminius imunosupre-
sinius vaistus.

12. NAUDOJIMO NURODYMAI

Stento ir jterpimo kateterio paruosimas

ngioplastikos procedirg skirkite heparino ir sitikinkite, kad paciento aktyvuotas

0 laikas (AKL) yra ilgesnis nei 300 sekundziy.

Ruosiant sistema reikia ypa¢ stengtis iSvengti stento salycio su kokiu nors

skysc¢iu. Taciau jei stentg bitina praplauti steriliu / izotoniniu fiziologiniu tirpalu,

saglycio laikas turi bati kuo trumpesnis (ne ilgiau kaip viena minuté).

Stentg reikia implantuoti j tiksling pazaidg, naudojant jo jterpimo sistema.

Patikring, ar nepazeista pakuoteé, idimkite jtaisa CRE8™ BTK ir perkelkite jj j sterilig ap-

linka.

a) Patikrinkite, ar jterpimo kateteris nesusiraizges, nesulinkes arba kitaip nepazeistas.
b) Atsargiai nustumkite apsauginj dangtelj nuo stento, suimdami dangtelj distaliniame
gale. Patikrinkite, ar stentas nepazeistas ir pritvirtintas paciame balionélio centre.

Pazeistas jtaisas CRE8™ BTK gali veikti netinkamai.

c) ISplaukite kreipiamosios vielos spindj heparino / fiziologinio tirpalo misiniu. |spéji-
mas: praplaudami kreipiamosios vielos spindj stenkités, kad ant stento nepa-
tekty skyscio.

d) Vykdydami gamintojo nurodymus paruo$kite pripildymo jtaisa.

e) Atlikdami toliau nurodytus veiksmus pasalinkite visg org i$ balionélio, prie kurio prit-
virtintas stentas.

1) | pripildymo jtaisg jpilkite 4 ml kontrastinés medziagos.
2) Prijunge pripildymo jtaisg prie jterpimo kateterio Luerio jungties, nukreipkite dista-
linj kateterio galiukg Zemyn.
3) Sudarykite neigiama slégj ir siurbkite ne trumpiau kaip 30 sekund2|q Pripildydami
sistemg kontrastinés medziagos, laipsniskai
4) Nejleisdami oro kartokite 3 veiksma ir siurbkite 10-15 sekundziy, kol nebesimatys
burbuliuky.

ni rpim
Su jtaisu CRE8™ BTK suderinami 4F arba didesnio skersmens (vidinis skersmuo
— 1,35 mm) jterpikliai.
Su jtaisu CRE8™ BTK suderinami 5F arba didesnio skersmens (vidinis skersmuo
— 1,47 mm) kreipiamieji kateteriai.
Su jtaisu CRE8™ BTK suderinamos 0,365 mm (0,014 colio) arba mazesnio skers-
mens kreipiamosios vielos. Kreipi vielos dumg ir galiuko konfigara-
cija gydytojas parenka pagal savo kliniking patirtj.
a) |leisdami jterpimo kateterj, ant kurio i$ anksto pritvirtintas stentas, laikykite jj aplinkos
slégyje.
b) Nuplaukite naudotg kreipiamosios vielos dalj heparino / fiziologinio tirpalo misiniu,
kad pasalintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.
c) Prie§ jterpdami stentg jsitikinkite, kad hemostazés voZtuvas visiSkai atidarytas.
d) Létai stumkite sistemg kreipiamaja viela, kad kreipiamasis kateteris baty uZpildytas
krauju; sistema stumkite tol, kol stentas pasieks tiksline vieta.
e) Tai reikia daryti kontroliuojant fluoroskopu ir stebint balionélio Zymekliy vietg stento
Zymekliy ativilgiu
Jei pajusite nejprasta pasipri ite jterpti per jéga: kartu
iStraukite jterpiklj (arba kreipiamajj kateterl) |r visg jtaisa CRE8™ BTK. Terpiant
per jéga ir (arba) netinkamai naudojant sistema, stentas gali atitriikti arba galima
sugadinti jterpimo kateterj.

tento implantavima

a) Nustatykite stento padétj ir patikrine rentgeno spinduliams nepralaidzius balioné-
lio Zymeklius jsitikinkite, kad jo padétis yra tinkama gydytinos pazaidos atzvilgiu ir jis
visi$kai jterptas.

b) Izvérsiet stentu, IEnam uzpildot balonu Iidz nominalajam diametram. 2. tabula ir no-
raditas balona diametra izmainas attieciba pret balona uzpildes spiediena izmainam
(I kolonna) septini nominalo diametru grupam: 2,25 mm (Il kolonna), 2,5 mm (lIl ko-
lonna), 2,75 mm (IV kolonna), 3,0 mm (V kolonna), 3,5 mm (VI kolonna), 4,0 mm
(VI kolonna), 4,5 mm (VIII kolonna). Vértibas ar tum$u fonu attiecas uz spiedienu,
kas parsniedz novértéto parspragsanas spiedienu*. Stents tiek izplests, kad balona
uzpildes spiediens ir aptuveni 5 atm.

c) Stento elastinis atotraukis yra 2-7 %*, atsizvelgiant j stento modelj ir iSsipléti-
mo skersmenj.

* PASTABA: Sios vertés atitinka in vitro bandymy rezultatus.

d) Isleiskite turinj i$ balionélio ir angiografiSkai patikrinkite, ar stentas visiSkai is-
siplétes. Jei reikia, pripildykite balionélj pakartotinai, kad galétuméte tinkamai
implantuoti.

e) Prie§ iStraukdami jterpimo kateterj, ne trumpiau kaip 30 sekundziy i$laikykite neigia-
ma slégj, kaip per jprastg PTA procedira.

f) Jei reikia iSplésti pakartotinai, galima naudoti PTA balionélj. Bikite itin atidas:
Nei$pléskite 2,25 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 2.55 mm.
Nei$pléskite 2,50 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 3,05 mm.
Nei$pléskite 2,75 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 3,05 mm.
Nei$pléskite 3,00 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 3,85 mm.
Neispléskite 3,50 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 3,85 mm.
Neispléskite 4,00 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 5,05 mm.
Neispléskite 4,50 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 5,05 mm.

Iki galo iSpléstas stentas turi visiSkai priglusti prie arterijos sienelés, kad sten-
10 prilygty referencinés kraujagyslés skersmeniui.
|SITIKINKITE KAD STENTAS VISISKAI ISSIPLETES.
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13. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

ImplantUOJant stentg gali pasireiksti toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos.
Mirtis

Kraujagyslés prapjovimas, pradarimas, iSplésimas ir (arba) pazeidimas
Hematoma pasiekimo vietoje

Distalinés kraujagyslés dalies ir (arba) stento uZsikimsimas

Kraujavimas pasiekimo vietoje

Infekcija ir skausmas pasiekimo vietoje

Stento okliuzija

Uming kraujagyslés okliuzija

Létiné kraujagyslés okliuzija (pazaidos kartotinis susiauréjimas stento lygyje)
Alerginé reakcija (kontrastinei medziagai, per procedira skirtiems vaistams arba me-
dziagoms, i§ kuriy pagamintas stentas)

Trombozé (Gmi, apyimé arba létiné)

Visos gallinés arba jos dalies amputacija

Arterinés-veninés fistulés

Slauninés arterijos pseudoaneurizma

MRT artefaktai

Sisteminis kraujavimas

14. ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad $is jtaisas sukurtas, pagamintas ir supakuotas labai atsargiai,
taikant tinkamiausias procediras pagal naujausig technologijg. Saugos standartais,
taikytais kuriant ir gaminant gaminj, uztikrinama, kad nurodytomis sglygomis ir pagal
paskirtj bei taikant iSvardytas atsargumo priemones naudojamas gaminys yra saugus.
Siais saugos standartais maksimaliai sumazinama, bet visiskai nepanaikinama su io
gaminio naudojimu susijusi rizika.

veiksnius arba Salutinj poveikj bei komplikacijas, galingias kilti naudojant gaminj pagal
paskirtj, kaip minéta kituose $ios instrukcijy brositros skyriuose.

Atsizvelgiant j techninj sudétinguma, gydymo pasirinkimo svarba ir jtaiso taikymo meto-
dus, gamintojas neprisiima aiskiai iSreik§tos arba numanomos atsakomybés uz panau-
dojus jtaisg gautus galutinius rezultatus arba uz jtaiso veiksminguma $alinant paciento
buklés defekta. Galutinius rezultatus, susijusius paciento klinikine bukle, jtaiso veiksmin-
gumu ir eksploatavimo trukme, lemia daug nuo gamintojo nepriklausanciy veiksniu,
iskaitant paciento bikle, chirurgine implantavimo ir taikymo procedirg bei tinkamg i$
pakuotés isimto jtaiso naudojima.

Todél, atsizvelgdamas j Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti bet kokj jtaisg,
jei ji pristacius nustatoma gamybos defekty. Tokiu atveju klientas turi pristatyti jtaisg
gamintojui, Sis pasilieka teise patikrinti tariamai sugedus;j jtaisg ir nustatyti, ar jis i$ tikryjy
turi gamybos defekty. Garantija suteikia teise sugedusj jtaisq pakeisti tik tokio pat arba
atitinkamo tipo to paties gamintojo jtaisu.

Garantija taikoma tik tada, jei gamintojui jtaisas grazinamas tinkamai supakuotas ir su
iSsamia rasytine ataskaita, kurioje apradyti nustatyti triikumai, o jei jtaisas buvo implan-
tuotas, nurodytos jtaiso i§émimo i§ paciento organizmo priezastys.

Pakeisdamas jtaisg, gamintojas kompensuoja pirkéjui patirtas jtaiso su trikumais pa-
keitimo iSlaidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo sukeltas pasekmes: kai
naudojama ne taip, kaip nurodyta Sioje instrukcijy brosidroje, nesiimama iSvardyty at-
sargumo priemoniy ir kai jtaisas naudojamas pasibaigus ant pakuotés iSspausdintam
galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél pasirinkto gydymo ir jtaiso naudoji-
mo arba taikymo metody sukelty padariniy; todél gamintojas neatsako uz jokig bet kokio
pobtidZio materialing, biologing arba moraling Zala, patirta dél $io jtaiso taikymo arba
naudotojo taikytos pasirinktos implantavimo metodikos.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors $ios garantijos salygu,
prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su Siuo gaminiu susijusiy garantijy, ne-
nurodyty minétose salygose.



CRE8™ BTK
Sirolimus-frigjerende koronarstent med :Carbofilm™-belegg
pa rask-utveksling-ballongkateter

1. BESKRIVELSE

CRE8™ BTK-enheten bestar av en sirolimus-frigjgrende infrapopliteal stent som er solid
festet til den distale enden av et semifleksibelt ballongkateter.

Stenten er en bayelig implanterbar enhet som kan utvides ved hjelp av et PTA-kateter.
Stenten er laget av kobolt-krom-legering (L605) og er belagt med «Carbofilm™, som er
et tynt karbonbelegg med turbostratisk struktur med hoy tetthet. Denne strukturen er i
all hovedsak identisk med den til pyrolytisk karbon som brukes til lokket i mekaniske
hjerteklaffer. Ved & legge «Carbofim™ pa underlaget far det de bio- og hemokompatible
egenskapene til pyrolytisk karbon, uten a pavirke de fysiske og strukturelle egenska-
pene til selve underlaget.

Stentens ytre overflate har egnete fordypninger, fullstendig belagte med «Carbofilm™,
for & oppbevare det farmasgytiske preparatet Amphilimus™, som bestar av legemiddelet
sirolimus og en blanding av langkjedete fettsyrer.

Den spesifikke legemiddeldosen for den behandlete karoverflaten er omtrent
0,9 ug/mm?, som svarer til en minimumsdose pa 50 g for den minste stenten (2,25x8
mm) og en maksimumsdose pa 395 pg for den sterste stenten (4,0x38mm - 3,5x46mm).
To rentgenfaste platinamarkerer pa hver side av stenten gjor det mulig & foreta ngyaktig
plassering pa lesjonen som skal behandles.

Ballongkateteret er av typen med hurtig utveksling og gir en trygg mate & fere in-
frapoplitealstenten til lesjonen som skal behandles.

Den distale delen av kateteret bestar av to lumen: én til oppblasing og teamming av bal-
long, og én til fremfaring og tilbaketrekking av styretrad.

To rentgenfaste markerer pa utsiden av ballongens nyttbare lengde sgrger for noyaktig
plassering over stenosen.

Den proksimale delen av kateteret, som er en kateterspiss av rustfritt stal, inneholder en
lumen for & blase opp og temme ballongen.

To dybdeindikatorer som er plassert 90 og 100 cm fra den distale enden, viser nar bal-
longen kommer ut av styrekateteret.

Den proksimale enden av kateteret har en Luer-lock med hunnkobling for & koble til
oppblasingsenheten.

Produsenten produserer selv CRE8™ BTK-enheten og utfarer alle kvalitetskontroller
bade i lapet av produksjonsfasen og pa det endelige produktet i henhold til standardene
for god produksjonspraksis.

2. BEREGNET BRUK

Stenten indiseres for a hjelpe til med gjenapning av perifere kar (f.eks. infrapopliteale
kar som fremre tibialarterie, bakre tibialarterie, peronealarterien, tibialperonealstammen)
hos pasienter som lider av kronisk symptomatisk iskemi.

3. INDIKASJONER
Stenten er indikert i fglgende tilfeller:

« Behandling av pasienter som lider av kronisk symptomatisk iskemi infrapoplite-
alt med iskemiske smerter, klaudikasjon, sar og/eller trofiske lesjoner med risiko
for amputasjon av underekstremitetene, for & utbedre eller helbrede problemene
ovenfor.

Behandling av obstruktive lesjoner i infrapopliteale kar hos pasienter som oppfyller
kravene for PTA-prosedyre.

Primeer periferisk karangioplastikk med valgfri indikasjon av stentimplantering i kar
som har en diameter som er kompatibel med katalogmodellene.

« Utilfredsstillende resultater pa kort og lang sikt som stammer fra PTA-prosedyrer.

4. KONTRAINDIKASJONER
Bruk av stenten er kontraindisert i falgende situasjoner:
* Lesjoner som ikke kan behandles med PTA eller andre intervensjonsmetoder.
* Gravide kvinner.
Lidelser/allergier som begrenser bruken av blodplatehemmende og/eller antikoa-
gulerende behandling.
Alvorlig allergi mot kontrastmiddelet eller legemidler brukt under prosedyren.
Stenose i ubeskyttet kar
Motstandsdyktige lesjoner som ikke kan utvides.
Lesjoner pa kar med referansediameter < 2,25 mm.
Aneurismer rett ved siden av stentimplantasjonsstedet.
Pasienter med kjent overfglsomhet eller allergi mot sirolimus, fettsyrer (som ste-
arinsyre, palmitinsyre, behensyre) eller metallkomponentene i stenten

5. MODELL

Alle CRE8™ BTK-enheter identifiseres ved hjelp av en modellkode og et partinummer;
tilgjengelige modellkoder er oppfert i tabell 1. Koden er satt sammen av bokstavene IC
fulgt av to bokstaver som identifiserer typen enhet, av to eller tre sifre som angir den
nominelle diameteren pa den ekspanderte stenten, og av ytterligere to sifre som angir
lengden pa stenten.

Ved hjelp av batchnummeret er det mulig & spore all informasjon om fabrikasjonsproses-
sen og kontroll av systemet i produsentens kvalitetssikringslogg.

Produktkoden er trykt pa klistrelappene pa hver eske for & gjere sporingsprosessen
enklest mulig for brukerne. Etikettene kan festes pa implantatpasientens legejournal.

6. EMBALLASJE

CRE8™ BTK-enheten leveres steril i en pose av aluminiumsfolie som ikke ma tas inn
i et sterilt omrade.

NB: Folieposen utgjer den eneste sterile barrieren.

Produsenten utferer en sterilisering ved bruk av en blanding av etylenoksid og CO,.
Innholdet er garantert sterilt og kjemisk stabilt sa lenge emballasjen er intakt og riktig
lagret, og frem til utlepsdatoen som er trykt pa emballasjen (BRUKES FQR).

7. OPPBEVARING
Ber lagres tort og Kjelig ved en temperatur pa ca. 25 °C; utslag opp til 30 °C er tillatt.
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. ADVARSLER
Enheten er ment for engangsbruk. M ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller resterili-
seres. Det kan fare il risiko for kontaminering av enheten og forarsake infeksjoner hos
pasienten, betennelse og pasient-til-pasient-overfgring av smittsomme sykdommer.
CRE8™ BTK-enheten bgr handteres forsiktig for & unnga enhver kontakt med instru-
menter av metall eller skurende eller skarpe instrumenter som kan skade de glattpo-
lerte overflatene eller fore til endringer.
lkke manipuler, rer eller handter stenten med fingrene dine. Dette kan fore til
skade, forurensing eller forskyve stenten fra ballongkateteret.
Stenten ma ikke komme i kontakt med vaeske fer klargjering og posisjonering.
Dersom det likevel er absolutt nedvendig a skylle stenten med steril/isotonisk
saltlesning, ber kontakttiden begrenses (maks ett minutt).
CRE8™ BTK-enheten er laget for & fungere som et system. Ikke bruk komponentene
separat.
CRE8™ BTK-enheten er indisert for bruk i forbindelse med PTA. Leveringskateteret
er ikke et perifert dilatasjonskateter. Det skal bare brukes til stentplassering.
Ikke bruk CRE8™ BTK-enheten dersom emballasjen er apnet eller skadet, ikke riktig
lagret, eller dersom den angitte brukes-for-datoen er utlgpt. | slike tilfeller er produk-
tets sterilitet ikke garantert.
Ikke bruk CRE8™ BTK hvis den proksimale delen av kateteret er klemt eller vridd pa
grunn av vridning eller motstand ved innfering i forbindelser med handtering. Katete-
ret ma i slike tilfeller ikke rettes ut igjen.
CRE8™ BTK-enheten skal kun brukes av leger som har spesifikk oppleering i perku-
tan transluminal angioplastikk (PTA) og implantasjon av periferiske stenter.
Det ma veere et kirurgisk lag tilgjengelig hvis intervensjon skulle bli aktuell.
CRE8™ BTK skal styres under fluoroskopi og overvakes med radiografisk utstyr som
produserer bilder av hgy kvalitet.
Den ansvarlige legen kan bestemme & utfgre predilatering for stentinnsetting i lesjo-
ner der det er mulig med en slik metode.
Szeregenhetene til lesjonen som skal behandles og pasientens spesifikke fysiopato-
logi skal vurderes grundig fer det treffes et prosedyrevalg.
Legen skal ta i betraktning prosedyrens kompleksitet og pasientens fysiopatologi, og
lese oppdatert litteratur for a fa informasjon om risikoene og fordelene som er knyttet
til de ulike prosedyrene, for et valg fattes.
Nar det gjelder perifer revaskularisering, kan prosedyrens resultat ikke bare vaere
avhengig av enhetens effektivitet, men ogsa egenskapene til det karsegmentet som
behandles og perfusjonskapasiteten i nedstremsomradet.
Stenten skal implanteres i mallesjonen med eget leveringssystem.
Ikke trykksett systemet for stenten er plassert over lesjonen som skal behandles.
Ikke trekk tilbake kateteret for ballongen er helt tom nar prosedyren er over.
Ikke prov a flytte en delvis ekspandert stent. Forsgk pa flytting kan forarsake alvorlig
karskade.
Ikke forsgk a rengjere eller sterilisere pa nytt enheter som har veert i kontakt med
blod og organisk vev. Brukte enheter skal avhendes som farlig medisinsk avfall med
infeksjonsfare.
Folg produsentens instruksjoner ved bruk av tilbeher (innferingsenhet, ledekateter,
styretrad, hemostaseventil).
Dersom det oppstar uvanlig motstand nar som helst under innsettingsprosedyren,
ma systemet ikke tvinges. Trekk ut innferingsenheten, ledekateteret og hele CRE8™
BTK-enheten som én samlet enhet. Bruk av for mye kraft og/eller feilaktig handtering
av systemet kan fore til tap av stenten eller skade pa leveringskateteret.
Hvis pasienten har flere lesjoner i det samme karet, anbefales det & behandle farst
den distale lesjonen og sa de proksimale. Denne rekkefalgen reduseres behovet for &
passere den proksimale stenten under implantasjon av den distale stenten, noe som
reduserer risikoen for forskyvning av den proksimale stenten.
Implantasjon av en infrapoplitealstent kan forarsake disseksjon av karet distalt og/
eller proksimalt for stenten, og kan ogsa fore til akutt okklusjon av karet, slik at en til-
leggsoperasjon ma utfares (kirurgi, ytterligere dilatasjon, plassering av tilleggsstenter
eller andre prosedyrer).
Hvis stenten forsvinner i karet, kan uthentingsprosedyrer startes. Prosedyrene kan
imidlertid forarsake skade pa kar og/eller inngangsomradet.
Nominelt sprengtrykk (Rated Burst Pressure) ma ikke overskrides ved oppblasing av
enheten.
Bruk aldri luft eller annen gass til & blase opp ballongen.
Legen skal informere pasienten om at hvis sykdomsforlgpet gjor det nedvendig med
bruk av bandasjer og/eller fysioterapi, ma han/hun unnga lokal belastning pa stentim-
plantasjonsomradet.
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FORSIKTIGHETSREGLER

Det anbefales sterkt & bruke en trykkmaler pa oppblasingsenheten.

| kar med spesielt mye slynger og det ogsa finnes diffus ateromates plakk, proksimal
aterosklerose, kan det veere vanskelig a fore frem kateteret. | slike tilfeller kan feil
handtering fare til disseksjon, perforering eller ruptur i karet.

Vaer ekstremt forsiktig nar feretraden eller ballongkateteret fores over en stent som
nettopp er blitt utvidet, slik at skade pa stenten unngas.

Nar det er behov for flere stenter, bar stentmaterialene veere av samsvarende struktur.
Pasienter som har fatt stent ber ikke underspkes med magnetresonanstomografi
(MRI) for karet er fullt leget (ca. 8 uker), som en forholdsregel for & redusere faren
for stentmigrering i sterke magnetfelt. Kvaliteten pa MRI-bildet kan bli redusert hvis
det aktuelle omradet faller sammen med eller er nzer stedet der stenten ligger. Data
fra litteraturen' viser imidlertid ingen bivirkninger som RF-indusert oppvarming og
forskyvning, for systemer som opererer ved 1,5 tesla eller mindre, som folge av MRI
pa enheter laget av Cr-Co-legeringer.

10. MEDIKAMENTREGIME

Studier i Klinisk litteratur viser at det er ngdvendig & gi antikoagulerende behandling i

lgpet av prosedyren og blodplatehemmende behandling etter prosedyren.

Den blodplatehemmende behandlingen i perioden etter prosedyren innebeerer a tilfgre:

- Tienopyridiner (tiklopidin eller klopidogrel eller prasugrel i de dosene som er angitt pa
de tilhgrende pakningsvedleggene eller i samsvar med resept fra lege)

- Aspirin i doser pa minimum 100 mg/dag pa ubestemt tid.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



11. INTERAKSJONER MED LEGEMIDLER

Selv om det ikke foreligger spesifikke kliniske data, kan noen medikamenter, som f.eks.
tacrolimus, som virker gjennom det samme bindingsproteinet (FKBP), pavirke effektivi-
teten av sirolimus. Det har ikke blitt utfart studier om interaksjonen mellom ulike medi-
kamenter. Sirolimus metaboliseres av CYP3A4. Sterke inhibitorer av CYP3A4 kan fare
til sterre eksponering for sirolimus, helt opp til nivaer forbundet med systemiske effekter,
seerlig i tilfeller der flere stenter er blitt implantert. Det er derfor viktig & overveie den
systemiske eksponeringen for sirolimus hvis pasienten samtidig far annen systemisk
immunosuppressiv behandling.

12. BRUKSANVISNING
Klargjering av stent + leveringsk: r
For starten av angioplastikkprosedyren administrer heparin og kontroller at pasientens
aktiverte koagulasjonstid (ACT) er over 300 sekunder.
Under klargjering av systemet pass veldig ngye pa at stenten ikke kommer i kon-
takt med vaeske. Dersom det likevel er absolutt nedvendig a skylle stenten med
sterillisotonisk saltlesning, ber kontakttiden begrenses (maks ett minutt).
Stenten skal implanteres i mallesjonen med eget leveringssystem.
Emballasjen undersgkes for skade; deretter ta CRE8™ BTK-enheten ut og plasser den
i et sterilt omrade.
a) Kontroller at leveringskateteret ikke har knekker, bayer eller annen skade.
b) Trekk varsomt beskyttelsesdekselet av stenten ved a ta tak i dekselet i den distale
enden. Kontroller at stenten er intakt og godt sentrert pa ballongen.
Skade pa CRE8™ BTK-enheten kan fore til svekket ytelse.
c) Skyll styretradlumenen med heparin/saltvann-blanding. Advarsel: ikke la stenten
komme i kontakt med vaeske under skylling av ledervaierlumenen.
d) Klargjer oppblasingsenheten i samsvar med anvisningene fra produsenten.
e) Slik fiernes all luft fra ballongen som stenten er montert pa:
1) Fyll oppblasingsenheten med 4 ml kontrastmiddel;
2) Nar oppblasingsenheten er koblet til leveringskateterets Luer-lock-kobling, skal
den distale enden av kateteret vendes nedover.
3) Pafer negativt trykk og aspirer i minst 30 sekunder. La trykket gradvis oke til

normalt niva etter hvert som sy fylles med kontr
4) Gjenta trinn 3 og aspirer i 10—15 sekunder uten a tilfgre luft til det ikke lenger dan-
nes bobler.
Stentinnsetting

Innfgringsenheter med en diameter pa 4F (innvendig diameter 1,35 mm) eller

storre er kompatible for bruk med CRE8™ BTK-enheten.

L e med en di pa 5F (innvendig diameter 1,47 mm) eller storre er

kompatible for bruk med CRE8™ BTK-enheten.

Led e med en di pa 0,014 (0,365 mm) eller mindre er kompati-

ble for bruk med CRE8™ BTK-enheten. Valg av foretradsstivhet og tuppkonfigura-

sjon vil avhenge av legens kliniske erfaring.

a) Oppretthold omgivelsestrykk pa levering
ved innleggelse.

b) Skyll den eksponerte delen av styretraden med heparin/saltvann-blanding for a fierne
spor av blod og kontrastmiddel.

c) Kontroller at hemostaseventilen er helt apen for systemet settes inn.

d) Far systemet langsomt frem over ledevaieren for 4 tillate rmotstrems (retrograd) fyl-
ling av styrekateteret med blod. Fortsett med & fore systemet frem til stenten nar
behandlingsomradet.

e) Dette skal gjeres ved & observere posisjonen til ballongmarkegrene i forhold til stent-
markerene under fluoroskopi.

Hvis uvanlig motstand merkes, skal det ikke brukes makt: Trekk ut innferingsen-

heten (eller ledekateteret) og hele CRE8™ BTK-enheten som én samlet enhet.

Bruk av for mye kraft og/eller feilaktig handtering av systemet kan fore til tap av

stenten eller skade pa leveringskateteret.

et stenten er forhandsmontert pa

tentimplanterin kspansjon

a) Posisjoner stenten. Ved hjelp av de radioopake markgrene pa ballongen kontroller
at stenten er plassert korrekt i forhold til lesjonen som skal behandles, og dekker den
helt.

b) Utvid stenten ved a blase ballongen langsomt opp til nominell diameter. | tabell 2
vises ballongdiameterne etter som oppblasingstrykket varierer (kolonne 1), for de sju
nominelle diametergruppene: 2,25 mm (kolonne II), 2,5 mm (kolonne Ill), 2,75 mm
(kolonne 1V), 3,0 mm (kolonne V), 3,5 mm (kolonne VI), 4,0 mm (kolonne VII), 4,5 mm
(kolonne VIII). Verdier med merk bakgrunn gjelder trykk over nominelt sprengtrykk
(Rated Burst Pressure)*. Stenten utvider seg ved det minste ballonginflasjonstrykket
pa ca. 5 atm.

c) i rekyl er
spansjonsdiameter.

* MERKNAD: Disse verdiene er resultater fra invitrotesting

d) Tem ballongen og kontroller at stenten er helt ekspandert ved hjelp av angio-
grafi. Blas om ngdvendig ballongen opp pa nytt for & oppna optimal implante-
ring.

e) Oppretthold negativt trykk i minst 30 sekunder for leveringskateteret tas ut i henhold
til. rutinemessig PTA-prosedyre.

f) Hvis etterdilatasjon méa utfares, kan PTA-ballong benyttes. Veer ytterst forsiktig for a:

ikke utvide stenter med nominell diameter pa 2,25 mm til mer enn 2,55 mm.
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 2,50 mm til mer enn 3,05 mm.
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 2,75 mm til mer enn 3,05 mm.
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 3,00 mm til mer enn 3,85 mm.
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 3,50 mm til mer enn 3,85 mm.
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 4,00 mm til mer enn 5,05 mm.
ikke utvide stenter med nominell diameter pa 4,50 mm til mer enn 5,05 mm.

Optimal udvidelse krever at stenten er i full kontakt med arterieveggen, slik at

stentens diameter svarer til diameteren pa referansekaret.

KONTROLLER AT STENTEN ER FULLT EXPANDERT.

2 og 7 %*, avhengig av stentmodell og ek-
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13. POTENSIELLE BIVIRKNINGER

Implantering av en stent kan tilknyttes fglgende komplikasjoner:
« Deadsfall

Disseksjon, perforering, ruptur og/eller skade pa blodkaret
Hematom pa innfgringsstedet

Distal embolisme og/eller stentembolisme
Tilgangsstedsbladning

Infeksjon og smerte i tilgangsstedet

Stentokklusjon

Akutt okklusjon av karet

Kronisk karokklusjon (restenose av lesjonen ved stenten)
Allergiske reaksjoner (mot kontrastmiddelet, legemidler brukt under prosedyren eller
materialene som stenten er laget av).

Trombose (akutt, subakutt og sen)

Total eller delvis lemamputasjon

Arteriovengs fistel

Femoral pseudoaneurisme

MRI-artefakter

Systemisk blgdning

14. ERSTATNINGSANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er utviklet, produsert og emballert med star-
ste omhu og bruk av de beste prosedyrene som dagens teknologi tillater. Sikkerhets-
standardene som er integrert i produktets design og produksjon garanterer trygg bruk i
forbindelse med de tidligere gitte forholdene og til tiltenkt bruk nar forholdsreglene over
etterfolges. Disse sikkerhetsstandardene skal s& langt som mulig redusere, men ikke
eliminere fullstendig, risikoen knyttet til bruken av produktet.

Produktet ma bare brukes under oppsyn av en spesialistiege, samtidig som det tas
hensyn til eventuelle risikoer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan oppsta ved
tiltenkt bruk, som nevnt i andre deler av denne bruksinstruksen.

Av hensyn til den tekniske kompleksiteten, behandlingsalternativenes kritiske natur og
metodene som brukes til & anvende enheten, kan ikke produsenten holdes ansvarlig,
enten eksplisitt eller implisitt, for kvaliteten pa sluttresultatet etter bruk av enheten, el-
ler enhetens effektivitet i & forbedre sykdomstilstanden til en pasient. Sluttresultatene
avhenger, bade nar det gjelder pasientens kliniske status og enhetens funksjonalitet og
levetid, av mange faktorer utenfor produsentens kontroll, blant annet pasientens tilstand,
den kirurgiske prosedyren for implantasjon og anvendelse, og handtering av enheten
etter at den har blitt fiernet fra emballasjen.

I lys av disse faktorene er produsenten derfor kun ansvarlig for utskifting av eventuelle
enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil. Under slike omstendigheter
skal kunden levere enheten til produsenten, som forbeholder seg retten til 4 undersoke
den angivelig defekte enheten og konstatere om den faktisk har produksjonsfeil. Garan-
tien bestar utelukkende i & erstatte den defekte enheten med en annen av samme type
eller tilsvarende, fra den samme produsenten.

Garantien gjelder med forbehold om at enheten sendes tilbake til produsenten korrekt
emballert, og at en skriftlig, detaljert rapport med beskrivelse av de pastatte feilene med-
folger. Hvis enheten har veert implantert, skal arsaken til fierning fra pasienten oppferes.
Nar enheten erstattes, skal produsenten tilbakebetale kjgperen for utgifter knyttet til er-
statningen av den defekte enheten.

Produsenten frasier seg alt ansvar for mangel pa overholdelse av bruksmetodene og
forholdsreglene som er beskrevet i dette instruksjonsheftet og for eventuell bruk av en-
heten etter bruk-far-datoen som er trykt pa emballasjen.

Videre frasier produsenten seg ethvert ansvar knyttet til konsekvenser som falge av
behandlingsvalg og bruksmetoder, eller anvendelse av enheten. Produsenten skal der-
for ikke veere ansvarlig for eventuelle skader av noen art etter anvendelse av enheten,
enten de er materielle, biologiske eller moralske, eller for valg av implantasjonsteknikk
som er anvendt av operasjonslegen.

Produsentens agenter og representanter har ikke autorisasjon til & endre betingelsene
i denne garantien eller til & pata seg ytterligere forpliktelser eller tilby andre garantier
knyttet til dette produktet utover vilkarene som er oppgitt over.



CRE8™ BTK
Infrapoplitealny stent uvolfiujuci Sirolimus s povlakom z materialu
<«Carbofilm™ a rychlovymennym balénikovym katétrom

1. POPIS

Pomécka CRE8™ BTK pozostava z infrapoplitealneho stentu uvolfiujuceho Sirolimus
pevne prichyteného na distalnom konci polopoddajného balénikového katétra.

Stent je pruzna implantovatelna pomdcka, ktora sa da roztiahnut pomocou katétra PTA.
Je vyrobena z kobaltovo-chrémove;j zliatiny (L605) s povlakom z materialu ¢Carbofilm™,
tenkej uhlikovej vrstvy s vysokohustotnou turbostratickou Struktirou, v podstate zhod-
nou so $truktdrou pyrolytického uhlika pouzivaného v konstrukcii diskov mechanickych
srdcovych chlopni. Povlak ¢Carbofilm™ na substrate zaistuje bio- a hemokompatibilné
charakteristiky pyrolytického uhlika bez vplyvu na fyzikalne a $truktirne vlastnosti sa-
motného substratu.

Vonkajsi povrch stentu ma $pecialne drazky, plne pokryté poviakom ¢Carbofilm™, kto-
ré obsahuju farmaceuticky pripravok Amphilimus™, zloZeny z liegiva Sirolimus a zmesi
mastnych kyselin s dlhym retazcom.

Specificka davka lieciva na plochu liecenej cievy je priblizne 0,9 ug/mm2, o zodpoveda
minimalnej davke 50 ug u mensich stentov (2,25 x 8 mm) a maximalnej davke 395 ug
u vacsich stentov (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Dve réntgenkontrastné znacky z platiny na oboch koncoch stentu umoZziuju presné po-
lohovanie stentu na léziu, ktord ma byt lie¢ena.

Rychlovymenny balénikovy katéter pontka bezpeény sposob zavedenia infrapopliteal-
neho stentu k 1ézii, ktora ma byt lieCena.

Distalna Cast katétra sa sklada z dvoch limenov: jeden na nafukovanie a vypustanie
balénika, druhy na postvanie a vytahovanie vodiaceho drétu.

Dve rontgentokontrastné znacky nachadzajlice sa mimo pouzitelnej dizky balénika
umoziuju presné umiestnenie na stenéze.

Proximalna ¢ast katétra, hypotrubica z nehrdzavejlcej ocele, obsahuje limen na nafu-
kovanie a vypustanie baldnika.

Dva hibkomery umiestnené 90 a 100 cm od distalneho konca signalizujt, ked sa balénik
dostane z vodiaceho katétra.

Na proximalnom konci katétra je zastrékovy konektor Luer na uchytenie na nafukovaciu
pomocku.

Vyrobca priamo vyraba pomécku CRE8™ BTK a uplatriuje vSetky postupy kontroly kva-
lity pri vyrobe a na hotovych vyrobkoch v stlade s normami spravnej vyrobnej praxe.

2. ZAMYSLANE POUZITIE

Stent je uréeny na pomoc pri obnove priechodnosti periférnych ciev (napr. infrapopliteal-
nych ciev, ako je napriklad predna tibiélna artéria tepna, zadna tibidlna tepna, peroneéina
tepna, tibioperonealny kmeri) u pacientov trpiacich symptomatickou chronickou ischémiou.

3. INDIKACIE
Stent je indikovany v nasledujucich pripadoch:

+ liecba pacientov trpiacich na symptomaticku chronickl ischémiu na infrapoplite-
alnej urovni, pre ktorych je typicka ischemicka bolest, krivanie, vredové a/alebo
trofické lézie s rizikom amputécie dolnych koncatin, s ciefom zlepsit alebo vyliecit
vyssie uvedené problémy;
lie¢ba obstruk&nych Iézii v infrapoplitealnych cievach u pacientov, ktori spliiaju
poziadavky na perkutannu transluminélnu angioplastiku;
primarna angioplastika periférnych ciev s volitelnou indikéciou implantacie stentu
v cievach, ktorych priemer je kompatibilny s modelmi v katalégu;
neuspokojivé kratkodobé aj dlhodobé vysledky vyplyvajice z perkutéannej translu-
minélnej angioplastiky.

4. KONTRAINDIKACIE

PouZitie stentu je kontraindikované v nasledujlcich pripadoch:

|ézie povaZzované za neliecitené pomocou perkutannej transluminalnej angioplas-
tiky alebo inych intervenénych technik;

tehotné Zeny;

poruchy/alergie obmedzujtice pouzitelnost antitrombotickej a/alebo antikoagulac-
nej terapie;

z&vazna alergia na kontrastnu latku alebo lieky pouzivané pri zakroku;

stendza nechranenej cievy;

rezistentné |ézie, ktoré nemozno rozsirit’;

|ézie na cieve s referenénym priemerom < 2,25 mm;

aneuryzma bezprostredne susediaca s miestom implantécie stentu;

pacienti so znamou precitlivenostou alebo alergiou na Sirolimus, mastné kyseliny
(napr. kyselinu stearovu, kyselinu palmitovu, kyselinu behenovu) alebo na kovové
sUcasti stentu.

5. MODEL

Kazda pomécka CRE8™ BTK je oznacena kédom modelu a ¢islom vyrobnej $arze;
kody dodavanych vyrobkov st uvedené v tabulke 1. Kéd sa sklada z pismen IC, po kto-
rych nasleduju dve pismena oznacujuce typ pomécky, dve alebo tri Cislice oznacujice
nominalny priemer roztiahnutého stentu a dalSie dve ¢islice udavajuce dizku stentu.
Cislo vyrobnej $arze umoziiuje sledovat véetky informacie o vyrobe pomécky a systé-
movu kontrolu podfa evidencie v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu.

Na ulahéenie sledovatelnosti pomécky u pouzivatelov je koéd vyrobku vytladeny na sa-
molepiacich etiketdch na kazdom balenti; tieto etikety sa daju vlepit do zdravotnej karty
pacienta s implantatom.

6. BALENIE

Pomocka CRE8™ BTK sa dodava sterilna a zabalena vo vrecku z félie, ktoré sa nesmie
umiestnit do sterilného prostredia.

Pozn.: Vrecko z félie je jedina sterilna bariéra.

Vyrobca vykonava sterilizaciu pomocou zmesi etylénoxidu a CO,.

Sterilita @ chemicka stabilita je zaru¢end, pokial je balenie neporusené a spravne skla-
dované, a pokial neuplynie doba exspiracie vytlatena na obale (USE BEFORE DATE).

7. SKLADOVANIE
Skladujte na chladnom a suchom mieste pri teplote okolo 25 °C, dovolené st kratkodobé
vychylky do 30 °C.
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. VAROVANIA
Tato pomécka je uréend len na jednorazové pouzitie. NepouzZivajte opakovane,
neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Mohlo by to sposobit’ riziko kontaminacie
poméckou a infekciu pacienta, zapal a prenos infekénych choréb z pacienta na pa-
cienta.
Pomécka CRE8™ BTK si vyZaduje opatrné zaobchadzanie s vylu¢enim akéhokolvek
kontaktu s kovovymi alebo abrazivnymi nastrojmi, ktoré by mohli poSkodit vysoko
leStené povrchy alebo spdsobit ich zmeny.
So stentom nemanipulujte, nedotykajte sa ho, ani s nim nezaobchadzajte ziad-
nym spdsobom tak, Zze ho budete chytat’ prstami, pretoze by to mohlo spésobit’
kontaminaciu alebo zosunutie stentu zo zavadzacieho baldnika.
Pred pripravou a umiestiiovanim by sa stent nemal dostat’ do styku s kvapa-
linami. Ak je vSak preplachnutie stentu sterilnym/izotonickym fyziologickym
roztokom absolutne nevyhnutné, doba kontaktu by mala byt obmedzena (ma-
ximalne jedna minuta).
Pomécka CRE8™ BTK je navrhnuta tak, aby sa pouZivala ako uceleny systém. Jej
komponenty nepouzivajte samostatne.
Pomécka CRE8™ BTK je uréena na pouzitie v kombinacii s perkutannou translumi-
nalnou angioplastikou. Zavadzaci katéter nie je periférny dilatany katéter; mal by sa
pouzivat iba na zavedenie stentu.
Pomaécku CRE8™ BTK nepouzivajte, ak jej balenie bolo otvorené, poskodené, ne-
spravne skladované alebo uplynula doba jeho exspiracie. V takychto pripadoch jej
sterilita nie je zaru€ena.
Pomdcku CRE8™ BTK nepouzivajte, ak by sa proximalna Cast katétra v doésledku
skrutenia alebo odporu pri zavadzani zalomila alebo zohla. V takychto pripadoch sa
nesnazte katéter narovnat.
Pomaécka CRE8™ BTK by mala byt pouZita len lekarmi $pecidlne vyskolenymi na vy-
konavanie perkutannej transluminalnej angioplastiky (PTA) a implantacie periférneho
stentu.
K dispozicii musi byt chirurgicky tim, ktory méZe zasiahnut.
Pomécka CRE8™ BTK by mala byt zavadzana a nasadzovana podla fluoroskopickej
orientacie a sledovana pomocou radiografického zariadenia, ktoré produkuje vysoko
kvalitné zobrazenia.
Lekar vykonavajuci implantaciu sa méze rozhodnut, Ze vykona preddilataciu pri za-
vedeni stentu v pripade lézii, ktoré umoziiuju takyto pristup.
Pred prijatim proceduralnych rozhodnuti velmi starostlivo vyhodnotte charakteristiky
lézie, ktora ma byt oSetrena, a $pecificku fyziopatoldgiu pacienta.
Vzhladom na zloZitost zakroku a Specificku fyziopatolégiu pacienta by si lekar pred
rozhodnutim o postupe, ktory pouZije, mal prestudovat najnovsiu medicinsku literatu-
ru a zistit' si informacie o rizikach a prinosoch jednotlivych postupov.
Uspech daného postupu z hladiska periférnej revaskularizacie moze zavisiet nielen
od efektivnosti pomécky, ale aj od charakteristiky segmentu lieGenej cievy a kapacity
perfuzie v smere pradenia.
Stent by sa mal implantovat do cielovej Iézie pomocou jeho zavadzacieho systému.
Neprivadzajte do systému tlak skor, ako bude stent umiestneny naprie¢ lie¢enou Ié-
ziou.
Nevytahuijte katéter na konci procedury skor, ako sa balénik Uplne vypusti.
Nepokusajte sa premiestnit Giastocne roztiahnuty stent. Pokus o premiestnenie moze
sposobit vazne poskodenie cievy.
Nepokusajte sa Cistit ani opatovne sterilizovat pomacky, ktoré prisli do styku s krvou
alebo organickym tkanivom. PouZité pomécky sa musia likvidovat ako nebezpecny
nemocni¢ny odpad s rizikom infekcie.
Pri pouzivani prislu$enstva (zavadzacie puzdro, vodiaci katéter, vodiaci drét, hemo-
staticky ventil) postupujte podla pokynov vyrobcu.
Ak kedykolvek pri zavadzacom postupe so systémom narazite na nezvyc¢ajny odpor,
nepouzivajte nasilie: vytiahnite zavadzacie puzdro, vodiaci katéter a celd pomécku
CRE8™ BTK ako jeden celok. Pouzitie neprimeranej sily alebo nespravna manipu-
lacia so systémom moze viest k strate stentu alebo k poskodeniu zavadzacieho ka-
tétra.
Ak mé pacient v jednej cieve niekolko I€ézii, liecte najprv distélnu Iéziu a pokracujte
dalej smerom k proximalnym léziam. Tymto poradim sa zniZuje potreba prekriZzenia
proximalneho stentu pocas implantacie distalneho stentu, ¢im sa zniZuje riziko pre-
miestnenia proximalneho stentu.
Implantacia infrapoplitedlneho stentu méze spdsobit disekciu cievy distalne a/alebo
proximalne vzhladom na stent a méZe tiez sposobit nahlu okluziu cievy, ¢o si vyzia-
da dal$iu operaciu (chirurgicku operaciu, dalsiu dilataciu, nasadenie dal$ich stentov
alebo iné postupy).
Ak sa stent v cieve strati, mozno pristipit k postupom jeho vyberania. Tieto postupy
v8ak mozu sposobit poskodenie ciev alebo cievneho pristupu.
Pocas nafukovania katétra neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti.
Na nafliknutie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iny plyn.
Lekar by mal pacienta informovat, Ze ak si priebeh choroby vyZiada nasadenie obva-
zov alalebo fyzioterapie, bude sa musiet vyhnut lokalnemu tlaku na miesto implanta-
cie stentu.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Rozhodne odporti¢ame pouzit ciachovanu nafukovaciu pomocku.

Ak su cievy prili§ spletené a su pritomné aj roz8ireny ateromatézny plat a proximalna
ateroskleréza, moze byt postup katétra stazeny. V tychto pripadoch by nespravna
manipulécia mohla viest k disekcii alebo prasknutiu cievy.

Aby nedoslo k poskodeniu stentu, postupuijte pri prechadzani vodiacim drétom alebo
balénikovym katétrom cez stent, ktory bol prave roztiahnuty, mimoriadne opatrne.
Ak su potrebné viaceré stenty, material stentov by mal mat rovnaké zlozenie.

Na minimalizovanie rizika migracie stentu v siinom magnetickom poli by pacienti s im-
plantovanym stentom nemali z bezpe¢nostnych dévodov podstupit vySetrenie mag-
netickou rezonanciou (MRI), kym sa cieva Uplne nevylieci (pribl. 8 tyzdiiov). Kvalita
snimky MRI méZe byt zhor$ena, ak je oblast zaujmu zhodna s polohou stentu alebo
sa nachadza blizko nej. Udaje z literatry' nepoukazuju na Ziadne vedrajsie Gginky,
ako je napriklad vysokofrekvenény ohrev a posunutie v systémoch vyuzivajicich in-
tenzitu magnetického pola 1,5 Tesla alebo nizSou pri MRI u pomécok vyrobenych zo
Zliatin Cr-Co.
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10. LIEKOVY REZIM

Studie v klinickej literattire naznaduju, e podas zakroku je potrebna antikoagulaéna

terapia a po zakroku antitromboticka terapia.

Antitromboticka lie¢ba v obdobi po zakroku spociva v podani:

- tienopyridinu (tiklopidinu, klopidogrelu alebo prasugrelu v davkach uvedenych v pris-
lugnych pisomnych informéciach pre pouzivatelov alebo podra lekarskeho predpisu);

- aspirinu v minimalnej davke 100 mg/defi po neobmedzeny ¢as.

11. LIEKOVE INTERAKCIE

Hoci k dispozicii nie su Ziadne konkrétne klinické Gdaje, niektoré lieky, ako je Takrolimus,
ktoré posobia prostrednictvom rovnakého vazbového proteinu (FKBP), mézu ovplyvrio-
vat' ucinnost Sirolimusu. Neuskutocnili sa Ziadne $tudie liekovych interakcii. Sirolimus
je metabolizovany pomocou CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 mozu spdsobit’ zvysenu
expoziciu voi Sirolimusu az na Urovne spojované so systémovymi G¢inkami, najma
v pripade viacerych implantatov. Ak pacient su¢asne uziva imunosupresiva, potrebné je
prihliadat aj na systémovu expoziciu voci Sirolimusu.

12. POKYNY NA POUZIVANIE

Priprava stentu a zavadzacieho katétra

Pred zaciatkom angioplastiky podajte heparin a skontrolujte, ¢i je aktivovany koagulaény

¢as (ACT) pacienta viac ako 300 sekund.

Pri priprave systému venujte osobitnt pozornost' tomu, aby sa Ziadna kvapalina

nemohla dostat’ do styku so stentom. Ak je vSak preplachnutie stentu sterilnym/

izotonickym fyziologickym roztokom absolutne nevyhnutné, doba kontaktu by
mala byt obmedzena (maximalne jedna minuta).

Stent by sa mal implantovat do cielovej lézie pomocou jeho zavadzacieho systému.

Po skontrolovani, ¢i balenie nie je poSkodené, vyberte pomécku CRE8™ BTK a pre-

neste ju na sterilné miesto.

a) Skontrolujte, ¢i na zavadzacom katétri nie st zlomy, ohyby ani iné poskodenia.

b) Opatrne stiahnite ochranny kryt zo stentu uchopenim krytu za distalny koniec. Skon-
trolujte, ¢i je stent nepoSkodeny a spravne vystredeny na baldniku.

Poskodenie pomécky CRE8™ BTK méze zhorsit’ jej funkénost'.

c) Lumen vodiaceho drétu oplachnite zmesou heparinu a fyziologického roztoku. Va-
rovanie: Pri oplachovani limenu vodiaceho drétu sa stent nesmie dostat’ do
styku s kvapalinami.

d) Nafukovaciu pomdcku pripravte podla pokynov vyrobcu.

e) Vyfuknite vzduch z balénika, na ktorom je stent namontovany:

1) nafukovaciu pomdcku naplrite 4 ml kontrastného média;

2) po pripojeni nafukovacej pomocky ku konektoru Luer zavadzacieho katétra obrat-
te distalny hrot katétra nadol;

3) pripojte podtlak a odsavajte najmenej 30 sekind; nechajte, aby sa tlak postupne
zvySoval spat’ na normalnu hladinu, kym sa systém pini kontrastnou latkou;

4) zopakujte krok 3 bez zavedenia vzduchu a odsavajte 10 - 15 sekdnd, kym sa
neprestanu objavovat bubliny.

Zavedenie stentu

Na pouzitie s poméckou CRE8™BTK su vhodné zavadzacie puzdra s priemerom

4F (vnatorny priemer 1,35 mm) alebo vacsie.

Na pouzitie s poméckou CRE8™BTK st vhodné vodiace katétre s priemerom 5F

(vnutorny priemer 1,47 mm) alebo vacsie.

Na pouzitie s poméckou CRE8™BTK sui vhodné koronarne vodiace droty s prie-

merom 0,365 mm (0,014 palca) alebo mensim. Vyber tuhosti vodiaceho drétu a

konfiguracie hrotu bude " od klinickych sk i lekara.

a) Zavadzaci katéter, na ktorom je stent nasadeny, udrZujte pri zavadzani pri okolitom
tlaku.

b) Preplachnite exponovanu €ast vodiaceho drétu zmesou heparinu s fyziologickym
roztokom, aby sa odstranili stopy krvi a kontrastnej latky.

c) Uistite sa, Ze hemostaticky ventil je Uplne otvoreny pred zavedenim systému.

d) Pomaly posuvaijte systém ponad vodiaci drét, aby ste umoznili spatné naplnenie vo-
diaceho katétra krvou; systém posuvajte dalej, kym sa stent nedostane na miesto
liecby.

e) Dosiahnete to sledovanim polohy markerov na baléniku vzhlfadom na markery stentu
pod fluoroskopiou.

Ak kedykolvek narazite na nezvy€ajny odpor, nepouzivajte nasilie: vyti za-

vadzacie puzdro (alebo vodiaci katéter) a celi pomoécku CRE8™ BTK ako jeden

celok. Pouzitie neprimeranej sily a/alebo nespravna manipulacia so systémom
moze viest k strate stentu alebo k poskodeniu zavadzacieho katétra.

a) Umiestnite stent a pomocou ré itrastnych na baléniku sa pre-
svedcte, Ze je spravne umiestneny vzhladom na Iéziu, ktora ma byt lieend, a Ze je
uplne zakryty.

b) Stent roztiahnite pomalym nafukovanim balénika na menovity priemer. V tabulke 2 st
uvedené priemery balénika pri zmenach tlaku naftknutia balénika (stipec 1), pre tychto
sedem skupin menovitého priemeru: 2,25 mm (stipec I1), 2,5 mm (stipec Ill), 2,75 mm
(stlpec IVV), 3,0 mm (stipec V), 3,5 mm (stipec VI), 4,0 mm (stipec VII) a 4,5 mm (stipec
VIII). Hodnoty na tmavom pozadi oznacuju tlaky nad menovitym tlakom prasknutia*.
Stent sa roztahuje pri minimalnom tlaku nafukovania balénika priblizne 5 atm.

c) Pruzné spéatné stiahnutie stentu sa pohybuje medzi 2 a 7 %* v zavislosti od
modelu stentu a od priemeru roztiahnutia.

* POZNAMKA: Tieto hodnoty boli ziskané z vysledkov skusok in-vitro

d) Balénik vypustte a angiograficky skontrolujte, ¢i je stent uplne roztiahnuty.
Podla potreby znova naftiknite balénik, aby sa dosiahla optimalna implantacia.

e) Pred vytiahnutim zavadzacieho katétra udrziavajte najmenej 30 sekund podtlak ako
pri beznom postupe perkutannej transluminalnej angioplastiky.

f) Ak je pozadovana nasledna dilatacia, méze byt pouzity balénik PTA. Postupujte mi-
moriadne opatrne:

nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,25 mm viac ako na 2,55 mm;
neroztahujte stent s menovitym priemerom 2,5 mm viac ako na 3,05 mm;
neroztahujte stent s menovitym priemerom 2,75 mm viac ako na 3,05 mm;
neroztahujte stent s menovitym priemerom 3,0 mm viac ako na 3,85 mm;
neroztahujte stent s menovitym priemerom 3,5 mm viac ako na 3,85 mm;
neroztahujte stent s menovitym priemerom 4,0 mm viac ako na 5,05 mm;
neroztahujte stent s menovitym priemerom 4,5 mm viac ako na 5,05 mm.
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Optimalne roztiahnutie si vyzaduje, aby bol stent v plnom kontakte so stenou
tepny, takZe priemer stentu sa rovna priemeru referenénej cievy.
UISTITE SA, ZE STENT JE UPLNE ROZTIAHNUTY.

13. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Implantécia koronarneho stentu méze byt spojena s tymito neziaducimi u€inkami:
* smrt;

disekcia, perforacia, prasknutie alebo poskodenie cievy;

hematém v mieste pristupu;

distalna a/alebo stentova embdlia;

krvacanie v mieste pristupu;

infekcia a bolest v mieste pristupu;

okluzia stentu;

akutna okluzia cievy;

chronicka okluzia cievy (restenéza lézie na Urovni stentu);

alergicka reakcia (na kontrastnu latku, lieky pouzivané pri zakroku alebo materialy
pouzité na vyrobu stentu);

trombéza (akutna, subakutna alebo neskora),

uplna alebo Ciastoéna amputécia koncatiny;

artériovendzna fistula;

pseudoaneuryzma femoralnej tepny;

MRI artefakty;

systémové krvacanie.

14. ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zarucuje, Ze tato pomdcka bola navrhnutd, vyrobena a zabalena s maximalnou
starostlivostou pouzitim najvhodnejsich postupov, aké umozriuje sucasny stav techno-
légie. Bezpecnostné normy uplatiiované pri konstrukcii a vyrobe tohto vyrobku zarucuju
jeho bezpecné pouzivanie za vy$Sie uvedenych podmienok a na jeho zamyslané ucely
pri dodrZani preventivnych bezpecnostnych opatreni uvedenych vyssie. Tieto bezpe¢-
nostné normy su uréené na maximalne mozné zniZenie, nie véak na UpIné eliminovanie
rizik spojenych s pouZivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok sa smie pouzivat iba pod dohfadom odborného lekara, a to pri zohladne-
ni v8etkych rizik alebo vedTlajsich ucinkov a komplikacii, ktoré by mohli vzniknut pri jeho
zamyslanom pouziti, ako je uvedené v dalSich ¢astiach tohto navodu.

Vzhladom na technicku zloZitost, kriticky charakter alternativ lie¢by a pouzivanych me-
tod aplikacie tejto pomécky vyrobca neméze prevziat zodpovednost, vyslovnu ani im-
plicitnu, za kvalitu kone¢nych vysledkov po pouziti pomdcky alebo za jej efektivnost pri
rieSeni stavu ochorenia pacienta. Kone¢né vysledky z hladiska klinického stavu pacien-
ta, funkénosti a Zivotnosti pomaocky zavisia od mnozstva faktorov, ktoré vyrobca nemoéze
ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta, chirurgického postupu implantacie a aplikacie,
a od zaobchéadzania s poméckou po jej vybrati z obalu.

Na zaklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu ktorejkol-
vek pomocky, ktora bude mat po dodani uznané vyrobné chyby. V takomto pripade je
zékaznik povinny dorucit pomdcku vyrobcovi, ktory si vyhradzuje pravo skontrolovat
udajne chybni pomécku a zistit, ¢i skutocne ide o vyrobné chyby. Zaruka sa tyka vy-
luéne vymeny chybnej pomécky za ini pomécku rovnakého typu alebo za jej ekvivalent
od toho istého vyrobcu.

Zaruka plati za predpokladu, ze pomécka bude vyrobcovi vratena riadne zabalena
s priloZzenou pisomnou podrobnou spravou popisujicou reklamované chyby. Ak bola
pomocka implantovana, uvedu sa dévody na jej odobratie z pacienta.

Pri vymene pomécky vyrobca uhradi kupujicemu naklady vynaloZzené na vymenu chyb-
nej pomacky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti z hladiska dodr-
Ziavania metdéd pouZivania a preventivnych opatreni uvedenych v tomto navode a za
pripady pouZitia pomécky po datume exspiracie vytlatenom na obale.

Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost' v stvislosti s désledkami vyplyvajuici-
mi z vyberu alternativ lie¢by a spoésobov pouZzitia alebo aplikacie pomécky; vyrobca pre-
to neméze zodpovedat za akékolvek $kody akéhokolvek druhu, materiélne, biologické
¢&i moralne, po pouziti pomdcky, ani za vyber techniky implantacie pouzitej operatérom.
Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie st opravneni zmenit' ktortkolvek z podmie-
nok tejto zaruky, ani prijat' akékolvek dalSie zavazky alebo poskytovat akékolvek zaruky
v svislosti s tymto vyrobkom nad ramec podmienok uvedenych vyssie.



CRE8™ BTK
Infrapoplitealni stent s spros¢anjem zdravilne uéinkovine sirolimus in
s prevleko «Carbofilm na balonskem katetru za hitro zamenjavo

1. OPIS

Pripomocek CRE8™ BTK je sestavljen iz infrapoplitealnega stenta s spro$¢anjem
zdravilne uéinkovine sirolimus, ki je trdno pritrjen na distalni konec delno raztegljivega
balonskega katetra.

Stent je prozen implantat, ki se lahko razpre s katetrom za PTA.

Stent je izdelan iz zlitine kobalta in kroma (L605) in je previecen s tanko ogljikovo plastjo
<Carbofilm™, katere turbostratna struktura z veliko gostoto je skoraj popolnoma ena-
ka strukturi pirolitskega ogljika, ki se uporablja za izdelavo plos¢ic mehanskih srénih
zaklopk. Prevleka ¢Carbofilm™ na substratu zagotavlja, da je ta zdruZljiv z biolo3kimi
in krvnimi lastnostmi pirolitskega ogljika, pri ¢emer ne spremeni njegovih fizikalnih in
strukturnih znacilnosti.

Stent ima po zunanji povrsini namenske vdolbine, ki so v celoti previecene s plastjo
«Carbofilm™, v katerih vsebuje farmacevtski izdelek Amphilimus™, ki je sestavljen iz
zdravilne ucinkovine sirolimus in mesanice dolgoveriznih mas¢obnih kislin.

Specificni odmerek zdravila na zdravljeno povrsino Zile je priblizno 0,9 pug/mm?, kar
ustreza najmanj$emu odmerku 50 pug za manjsi stent (2,25 x 8 mm) in najvec¢jemu od-
merku 395 ug za vedji stent (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Radioneprepustna platinasta oznacevalca na obeh koncih stenta omogocata pravilno
namestitev pripomocka na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Balonski kateter za hitro zamenjavo zagotavlja varno namestitev infrapoplitealnega
stenta na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Distalni del katetra ima dve svetlini: eno za polnjenje in praznjenje balona ter drugo za
vodenje in uvlaéenje po vodilni Zici.

Radioneprepustna oznacevalca, ki sta zunaj uporabne dolzine balona, omogocata na-
tanéno namestitev na mesto zoZitve.

Na proksimalnem delu katetra v obliki hipocevke iz nerjavnega jekla je svetlina za pol-
njenje in praznjenje balona.

Indikatorja globine, postavljena 90 oziroma 100 cm od distalnega konca, oznacujeta,
kdaj balon izstopi iz vodilnega katetra.

Na proksimalnem koncu katetra je Zenski prikljucek luer lock za pritrditev na pripomocek
za polnjenje.

Proizvajalec neposredno izdeluje pripomocek CRE8™ BTK ter skladno s standardi
dobre proizvodne prakse izvaja vse kontrole kakovosti med postopkom izdelave in na
konénem izdelku.

2. PREDVIDENA UPORABA

Stent je indiciran za pomo¢ pri obnovitvi prehodnosti perifernih Zil (npr. infrapoplitealnih
Zil, kot so anteriorna tibialna arterija, posteriorna tibialna arterija, peronealna arterija,
tibio-peronealno deblo) pri bolnikih s simptomati¢no kroni¢no ishemijo.

3. INDIKACWE
Stent je indiciran v naslednjih primerih:

« zdravljenje bolnikov s simptomati¢no kroni¢no ishemijo na infrapoplitealni ravni, za
katero so znacilni bole¢ina ishemi¢nega izvora, klavdikacija, razjede in/ali troficne
lezije s tveganjem amputacije spodnjih okonéin, da se izbolj$ajo ali ozdravijo zgo-
raj omenjene tezave;
zdravljenje obstruktivnih lezij v infrapoplitealnih Zilah pri bolnikih, ki dosegajo zah-
teve za postopek PTA;
primarna angioplastika perifernih Zil z elektivnim vstavljanjem stentov v Zile s pre-
merom, zdruzljivim z modeli v katalogu;

« nezadovoljivi kratko- in dolgoro¢ni rezultati, ki izvirajo iz postopkov PTA.

4. KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:

lezije, ki jih ni mogoce ozdraviti s postopkom PTA ali drugimi intervencijskimi teh-
nikami;

nosecnice;

stanja/alergije, ki omejujejo uporabo antiagregacijske in/ali antikoagulacijske tera-
pije;

huda alergija na kontrastni medij ali zdravila, ki se uporabljajo med postopkom;
stenoza nezascitene Zile;

rezistentne lezije, ki jih ni mogoce dilatirati;

lezije v Zili z referenénim premerom < 2,25 mm;

anevrizme na mestu vstavitve stenta;

bolniki z znano preob¢utljivostjo ali alergijami na sirolimus, mascobne kisline (kot
so stearinska kislina, palmitinska kislina in behenska kislina) ali kovinske sestavne
dele stenta.

5. MODEL

Vsak pripomoc¢ek CRE8™ BTK je oznacen s kodo modela in $tevilko serije. Razpo-
loZljive kode izdelkov so navedene v preglednici 1. Koda je sestavljena iz ¢rk IC, ki
jima sledijo dve ¢rki, ki oznaCujeta vrsto pripomocka, dve ali tri Stevilke, ki oznacujejo
nominalni premer razprtja stenta, in nadaljniji dve Stevilki, ki oznacujeta dolZino stenta.
Serijska Stevilka omogoca sledljivost vseh informacij o izdelavi pripomocka in sistem-
skega nadzora, ki se hranijo v proizvajal¢evem oddelku za zagotavljanje kakovosti.

Da se uporabniku olaj$a sledenje pripomocka, so kode izdelkov natisnjene na nalepkah
na vsaki $katli. Te nalepke se lahko nalepijo na mapo z zdravstveno dokumentacijo
bolnika.

6. OVOJNINA

Pripomoc¢ek CRE8™ BTK je dobavljen sterilen v vrecki iz folije, ki je ne smete vnesti v
sterilno obmocje.

OPOMBA: Vrecka iz folije je edina sterilna pregrada.

Proizvajalec izvaja sterilizacijo z mesanico etilenoksida in CO?.

Sterilnost in kemi¢na stabilnost sta zagotovljeni, dokler je ovojnina neposkodovana in
pravilno shranjena do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini (USE
BEFORE DATE — ROK UPORABNOSTI).
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7. SHRANJEVANJE
Shranjujte na hladnem suhem mestu pri temperaturi priblizno 25 °C. Dovoljena so od-
stopanja do 30 °C.
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. OPOZORILA
Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomoc¢ka ne smete ponovno
uporabljati, oistiti ali ponovno sterilizirati. Tako pocetje lahko povzroci kontaminacijo
pripomocka in/ali okuzbo bolnika, vnetje in prenos kuznih bolezni z bolnika na bolni-
ka.
S pripomockom CRE8™ BTK je treba ravnati previdno, pri ¢emer se je treba izogibati
stiku s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki lahko poSkodujejo mo¢no polirane
povrsine ali povzrocijo spremembe.
Stenta ne smete manipulirati, se ga dotikati ali z njim delati s prsti, saj ga lahko
poskodujete, kontaminirate ali pa snamete stent z uvajalnega balona.
Stent pred pripravo in namescanjem ne sme prltl v stik s tekoginami. Ce morate
izprati stent s sterilnoli ¢no losk naj bo stik (naj-
ve¢ ena minuta).
Pripomocek CRE8™ BTK je zasnovan tako, da deluje kot sistem. Sestavnih delov
nikoli ne smete uporabljati lo¢eno.
Pripomoc¢ek CRE8™ BTK je indiciran za uporabo skupaj s PTA. Kateter za uvajanje
stenta ni periferni dilatacijski kateter in se lahko uporablja le za vstavitev stenta.
Ne uporabljajte pripomocka CRE8™ BTK, ¢e je bila ovojnina odprta ali poskodovana,
¢e ni bil pravilno shranjen ali e je potekel rok uporabe. V takih primerih njegova
sterilnost ni zagotovljena.
Ne uporabljajte pripomotka CRE8™ BTK, ¢e se na proksimalnem koncu katetra za
vstavljanje med njegovo uporabo zaradi sukanja ali nezmoZnosti vstavitve pojavijo
vozlicki ali pregibi; v takem primeru katetra ne posku$ajte izravnati.
Pripomo¢ek CRE8™ BTK lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za
izvajanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) in vsaditev perifernih stentov.
Na voljo mora biti kirurka ekipa za morebitno intervencijo.
Pripomocek CRE8™ BTK je treba voditi pod fluoroskopskim nadzorom z radiograf-
sko opremo, ki zagotavlja zelo kakovostne slike.
Odgovorni zdravnik se lahko odloci, da bo izvedel vnaprej$njo dilatacijo za namesti-
tev stenta, Ce lezije dopu$cajo ta pristop.
Skrbno ovrednotite znacilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo patofiziologijo
pred odloCitvami v zvezi s postopkom zdravljenja.
Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo patofiziologijo naj zdravnik pregleda so-
dobno medicinsko literaturo z informacijami o tveganjih in prednostih razliénih po-
stopkov, preden se odloci za nek postopek.
Uspeh postopka v smislu periferne revaskularizacije je odvisen od uginkovitosti na-
prave, znacilnosti segmenta Zile, ki se zdravi, in perfuzijske kapacitete obmocja, ki
sledi obdelovanemu obmodju.
Stent je treba v ciljno lezijo vsaditi s sistemom za njegovo vstavitev.
Sistem obremenite s tlakom, Sele ko ste stent namestili na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.
Kateter izvlecite ob koncu postopka, Sele ko je balon popolnoma prazen.
Ne spreminjajte poloZaja delno razprtega stenta. To lahko povzro¢i hude poskodbe Zile.
Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali organskim tkivom, ne posku$ajte ocistiti ali
ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je treba odstraniti kot nevarne medicin-
ske odpadke, ki lahko povzrocijo okuzbo.
Upostevaijte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (uvajalnik, vodilni
kateter, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).
Ce se sistem med vstavljanjem neobigajno zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite
uvajalnik, vodilni kateter in pripomogek CRE8™ BTK kot celoto. Prevelika sila in/ali
nepravilna uporaba sistema lahko povzroéi izgubo stenta ali poskoduje kateter za
vstavitev stenta.
Ce ima bolnik veé lezij v eni Zili, je priporoljivo, da najprej zdravite distalno lezijo,
nato pa nadaljujete s proksimalnimi lezijami. S tem vrstnim redom zmanj$ate potrebo
po prehodu proksimalnega stenta med implantacijo distalnega stenta, s ¢imer zmanj-
Sate tveganje za premikanje proksimalnega stenta.
Vsaditev infrapoplitealnega stenta lahko povzroci disekcijo Zile distalno in/ali proksi-
malno na mesto stenta ter nenadno zaporo Zile, ki zahteva dodaten poseg (operacijo,
nadaljnjo dilatacijo, namestitev dodatnih stentov ali druge postopke).
Ce se stent izgubi v zili, se lahko za&nejo postopki za izvlecenje. Taki postopki pa
lahko poskoduijejo Zile in/ali mesto dostopa do Zil.
Med polnjenjem katetra ne smete preseci nazivnega razpo¢nega tlaka.
Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.
Zdravnik mora pouciti bolnika o naslednjem: ¢e potek bolezni zahteva uporabo pre-
vez in/ali fizioterapije, se je treba izogibati lokalnemu vznemirjanju obmocja vsaditve
stenta.
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. PREVIDNOSTNI UKREPI
Priporo&amo, da uporabljate umerjen pripomocek za polnjenje.
Pri izijemno vijugastih Zilah s proksimalno arterosklerozo in difuznimi ateromskimi le-
hami se lahko pri uvajanju katetra pojavijo teZave. V takih primerih lahko nepravilno
ravnanje povzroci disekcijo ali rupturo Zile.
Bodite izjemno previdni pri uvajanju vodilne Zice ali balonskega katetra prek pred
kratkim razprtega stenta, da stenta ne poskodujete.
Ce je potrebnih ve stentov, morajo imeti materiali stentov podobno sestavo.
Odsvetujemo magnetnoresonancno slikanje (MRI) bolnikov z vsajenim stentom, do-
kler se Zila popolnoma ne zaceli (priblizno osem tednov), da se zmanjsa tveganje
za migracijo stenta ob mo¢nem magnetnem polju. Kakovost slikanja z MRI se lahko
zmanj$a, ¢e se ciljno obmocje ujema s polozajem stenta ali leZi poleg njega. Podatki
iz literature' pa ne kaZejo nezelenih ucinkov, kot sta segrevanje zaradi RF in pre-
mikanje sistemov, ki delujejo pri jakosti polja 1,5 tesle ali manj, po slikanju MRI na
pripomockih iz zlitine Cr-Co.

10. UPORABA ZDRAVIL

Studije iz klinidne literature kazejo potrebo po antikoagulacijskem zdravljenju med po-
stopkom in po antiagregacijskem zdravljenju po kirurskem posegu.

Antiagregacijsko zdravljenje med obdobjem po postopku vklju¢uje dajanje naslednjih
zdravil:

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



- tienopiridini (tiklopidin ali klopidogrel ali prasugrel v odmerkih, ki so oznageni v ustre-
znih navodilih, ali skladno z zdravnikovim receptom).
- aspirin v minimalni koli¢ini 100 mg/dan za nedolo¢en ¢as.

11. INTERAKCIJE Z ZDRAVILI

Ceprav specifiéni kliniéni podatki niso na voljo, lahko dologena zdravila, ki delujejo prek
istega vezavnega proteina (FKBP), (npr. takrolim) vplivajo na ucinkovitost sirolimu-
sa. Studije o interakcijah med zdravili niso bile izvedene. Sirolimus se metabolizira s
CYP3A4. Mo¢ni zaviralci CYP3A4 lahko povzrocijo vecjo izpostavljenost sirolimusu do
ravni, ki so povezane s sistemskimi ucinki, posebej v primeru, ko se uporablja ve¢ vsad-
kov. Upostevati je treba tudi sistemsko izpostavljenost sirolimusu, ¢e bolnik so¢asno
jemlje sistemska imunosupresivna zdravila.

12. NAVODILA ZA UPORABO

Priprava stenta in katetra za njegovo vstavitev

Pred izvedbo angioplastike dajte bolniku heparin in se prepri¢ajte, da je bolnikov aktivi-
rani ¢as strjevanja krvi (ACT) dalj$i od 300 sekund.

Med prlpravo stenta pa2|te data ne pride v stik s tekoino. Ce morate izprati stent
s steril fiziolosko raztopino, naj bo stik omejen (najve¢ ena minuta).
Stent je treba v cﬂjno lezijo vsaditi s sistemom za njegovo vstavitev.

Ko ste pregledali ovojnino in se prepricali, da ni poSkodovana, v steriinem okolju odstra-
nite pripomocek CRE8™ BTK iz ovojnine.

a) Preverite, ali so na katetru vozlici, pregibi oziroma kakréne koli druge poskodbe.

b) Previdno odstranite za&¢itni pokrov s stenta, tako da primete distalni konec pokrova.

Preverite, ali je stent nepo$kodovan in na sredini balona.

Poskodbe pripomocka CRE8™ BTK lahko poslabsajo njegovo delovanje.

c) Svetlino vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino. Opozorilo: Stent
ne sme priti v stik s teko¢inami, medtem ko izpirate svetlino vodilne Zice.

d) Pripravite pripomocek za polnjenje po proizvajal¢evih navodilih.

e) Zrak iz balona, na katerem je names$cen stent, odstranite na naslednji nacin:

1) Napolnite pripomocek za polnjenje s 4 ml kontrastnega medija.

2) Ko ste prikljucili napravo za polnjenje na priklju¢ek luer na katetru za vstavitev
stenta, usmerite distalno konico katetra navzdol.

3) Vzpostavite negativen tlak in aspirirajte vsaj 30 sekund. Pocakajte, da se tlak
postopoma vrne na normalno vrednost, medtem ko se sistem polni s kon-
trastnim sredstvom.

4) Ponovite tretji korak (brez vpihovanja zraka v balon); ob tem aspirirajte balon
10-15 sekund, dokler mehurcki ne izginejo.

Vstavitev sten

Uvajalniki s premerom 4F (notranji premer 1,35 mm) ali ve¢ so zdruzljivi s pripo-

mockom CRE8™ BTK.

Vodilni katetri s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm) ali ve¢ so zdruzljivi s

pripomockom CRE8™ BTK.

Vodilne Zice s premerom 0,365 mm (0,014 palca) ali manj so zdruzljive s pripomo¢-

kom CRE8™ BTK. Zdravnik naj izbere togost vodilne Zice in konfiguracijo konice

v skladu s klini¢nimi izku$njami.

a) Med vstavitvijo mora biti kateter za vstavitev, na katerem je predhodno nameséen

stent, pod normalnim zraénim tlakom.

b) Izpostavljeni del vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino, da odstra-
nite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Pred uvedbo sistema se prepricajte, da je hemostatska zaklopka popolnoma odprta.

d) Pocasi pomikajte sistem po vodilni Zici, da omogocite retrogradno polnjenje vodilnega
katetra s krvjo. Premikajte sistem, dokler stent ne doseZe mesta zdravljenja.

e) To storite tako, da s fluoroskopijo opazujete poloZaj oznacevalcev balona glede na
polozaj oznacevalcev stenta.

Ce se med uvajanjem sistem nenavadno zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite

uvajalnik (ali vodilni kateter) in pripomoc¢ek CRE8™ BTK kot celoto. Prevelika sila

in/ali nepravilna uporaba sistema lahko povzro¢i izgubo stenta ali po$koduje ka-

teter za vstavitev stenta.

Vstavitev in razprtje stenta

a) Postavite stent in z radioneprepustnimi oznacevalci balona zagotovite, da je pra-
vilno postavljen glede na lezijo, ki jo Zelite zdraviti, in v celoti pokrit.

b) Stent razprite tako, da pocasi napolnite balon, dokler ne doseZe nazivnega preme-
ra. V preglednici §t. 2 so prikazani premeri balona glede na razlicne tlake polnje-
nja (1. stolpec) za sedem skupin nazivnih premerov: 2,25 mm (stolpec Il), 2,5 mm
(stolpec Ill), 2,75 mm (stolpec V), 3,0 mm (stolpec V), 3,5 mm (stolpec VI), 4,0 mm
(stolpec VII) in 4,5 mm (stolpec VIII). Vrednosti na temni podlagi pomenijo tlake, ki
presegajo nazivni razpocni tlak*. Stent se bo razprl, ko bo tlak polnjenja balona dose-
gel priblizno 5 atmosfer.

c) Elasti¢na odbojnost stenta je med 2 in 7 %*, kar je odvisno od modela in preme-
ra razprtega stenta.

*OPOMBA: Te vrednosti so bile pridobljene pri testiranju in vitro.

d) Izpraznite balon in anglografsko preverlte ali je stent popolnoma razprt. Po
potrebi balon ponovno r I dad vsaditev.

e) Preden izvlecete kateter za vstavitev stenta, najmanj 30 sekund vzdrzujte negativni
tlak kot pri rutinskem postopku PTA.
f) Ce je potrebna poznejsa dilatacija, lahko uporabite balon za PTA. Bodite zelo previ-
dni. V nobenem primeru:
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,25 mm razpreti na ve¢ kot 2,55 mm.
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,50 mm razpreti na ve¢ kot 3,05 mm.
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,75 mm razpreti na ve¢ kot 3,05 mm.
ne smete stenta z nazivnim premerom 3,00 mm razpreti na ve¢ kot 3,85 mm.
ne smete stenta z nazivnim premerom 3,50 mm razpreti na ve¢ kot 3,85 mm.
ne smete stenta z nazivnim premerom 4,00 mm razpreti na ve¢ kot 5,05 mm.
ne smete stenta z nazivnim premerom 4,50 mm razpreti na ve¢ kot 5,05 mm.

Za optimalno razprtje se zahteva, da je stent v popolnem stiku z arterijsko ste-

no, tako da je premer stenta enak premeru referencne Zzile.

PREPRICAJTE SE, DA JE STENT POPOLNOMA RAZPRT.
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13. MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Vsaditev stenta lahko povzroci naslednje neZelene ucinke:
« smrt;

disekcijo, perforacijo, rupturo in/ali poskodbo krvne Zile;
hematom na mestu dostopa;

distalno embolijo in/ali embolijo na stentu;

krvavitev na mestu dostopa;

vnetje in bolecino na mestu dostopa;

okluzijo stenta;

akutno okluzijo Zile;

kroni¢no okluzijo Zile (restenoza lezije na ravni stenta);
alergijsko reakcijo (na kontrastni medij, na zdravila, ki se uporabljajo med postopkom,
ali na materiale, iz katerih je izdelan stent);

trombozo (akutno, subakutno ali pozno);

celotno ali delno amputacijo uda;

arteriovensko fistulo,

femoralno psevdoanevrizmo;

artefakte pri slikanju z MRI;

sistemsko krvavitev.

14. ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran z najvecjo
skrbnostjo ter z najustreznejSimi postopki, ki jih dopus¢a trenutna tehnologija. Varno-
stni standardi, ki so bili uporabljeni pri zasnovi in izdelavi izdelka, zagotavljajo njegovo
varno uporabo pod prej omenjenimi pogoji v predvidene namene ob upo$tevanju prej
navedenih previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi so namenjeni temu, da se v
najvecji mogoci meri zmanj$ajo (vendar ne popolnoma odpravijo) tveganja, povezana
z uporabo izdelka.

Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista, ob ¢emer je treba
upoétevati vsa tveganja ali stranske ucinke in zaplete ki Iahko nastanejo zaradi uporabe
Glede na tehni¢no zapletenost kritiéno naravo odlocitev o obliki zdravljenja in metode
uporabe pripomocka proizvajalec ne more biti odgovoren, bodisi izrecno ali posredno,
za kakovost konénih rezultatov, ki so posledica uporabe pripomocka, ali za njegovo ucin-
kovitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika. Konéni rezultati v smislu
klinicnega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe pripomocka so odvisni od
Stevilnih dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje, kirurski postopek vsaditve in
uporabe ter ravnanje s pripomoc¢kom po odstranitvi iz ovojnine, ki niso pod nadzorom
proizvajalca.

V Iuéi navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izkljuéno za zamenjavo pripo-
mocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi. V takem primeru
je kupec dolzan vrniti pripomocek proizvajalcu, ki si pridrzuje pravico, da pregleda vr-
njeni pripomocgek z domnevnimi napakami in ugotovi, ali gre pri pripomocku dejansko
za napake v izdelavi. Garancija obsega izklju¢no zamenjavo okvarjenega pripomocka z
drugim pripomockom istega ali ustreznega tipa istega proizvajalca.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu pravilno zapakiran.
Pripomoc¢ku mora biti prilozeno podrobno pisno porocilo z opisom napak, na podlagi
katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bil pripomocek vsajen, navedbo razlogov za
njegovo odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je utrpel zaradi
zamenjave okvarjenega pripomocka.

Proizvajalec zavrar':a kakr§no koli odgovornost za primere malomarnosti pri upo§tevanju
re uporabe pripomocka po datumu |zteka roka uporabnosti, ki je odtlsnjen na ovojnini.
Poleg tega proizvajalec zavraca kakréno koli odgovornost v zvezi s posledicami, nasta-
limi zaradi odlocitev o obliki zdravljenja in metod uporabe ali aplikacije pripomocka; v
zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja za katero koli $kodo kakrsne koli narave, bodisi
materialne, bioloSke ali moralne, ki je posledica aplikacije pripomocka ali izbire tehnike
vsaditve, ki jo uporabi operater.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblaséeni za spreminjanje katerega koli
pogoja te garancije ali za prevzemanje kakrsnih koli nadaljnjih obveznosti ali za dajanje
kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom zunaj prej navedenih pogojev.



CRE8™ BTK
MHdbpakoneHcku CTEHT co GaBHO UCMyLUTake Ha CUPONUMYC U Co obrnora
«Carbofilm™ n 6anoHcku kaTeTep 3a 6p3a pa3meHa

1. onuc

Ypenor CRE8™ BTK coapu UH(DPaKONeHCKU CTEHT co 6aBHO MCMyLUTaHke Ha CUPONUMYC,
UBPCTO CTErHaT Ha UCTaIHI1OT Kpaj Ha nonypacTernue 6anoHcku kateTep.

CTeHTOT e chriekcnbuneH 1 Brpaanues eneMeHT LWTO Moxe Aa ce npolumpu co PTA-kaTeTep.
CTeHTOT € HampaBeH of fierypa Ha ko6anT u xpom (L605) u e obnoxeH co ¢Carbofilm™, Te-
HOK Cr10j 07 jarnepoa co TypGocTpaTcka CTPyKTypa CO BUCOKA ryCTUHA, MOLLHE MAEHTUYHA
€O OHaa Ha NMPOINTCKUOT jarnepos LWTO Ce KOPUCTM 3a NpaBer-e Ha NUCTOBUTE Ha NPoCTe-
TUYKUTE MeXaHU4ku cpuesi 3anuctoun. OBroxyBareTo Ha cynctpartot co ¢Carbofilm™ my
[naBa 610 1 XeMOKOMMNaTUGUITHI KapaKTEPUCTVKM Ha MMPONUTCKM jarnepop, G6es nputoa Aa
Brvjae Bp3 PU3NYKUTE UMK CTPYKTYPHUTE KapaKTEPUCTMKN Ha CamMMUOT CyncTpar.

Ha HapBopelLHaTa NoBpLUMHA HA CTEHTOT MMa HaMEHCKW XneBGoBM, LenocHO oGnoxXeHu
co «Carbofilm™, Bo kon e cmecTeHa thapmauesTckata copmynauuvja Amphilimus™, koja
€ cocTaBeHa 0/} IeKOT CMPONMMYC 1 O} MeLLaBUHA Ha MacHW KUCENMHU CO 0N HIA3M.
KoHkpeTHaTa [103a Ha NIeKoT 3a TpeTupaHaTa NoBpLUMHA Ha caaoT e okony 0,9 ug/mm?, wro
oproBapa Ha MMHWManHa fosa of 50 Pg 3a noman CTeHT (2,25x8mm) 1 mMakcumarn+a gosa
op 395 pg 3a noronem cTeHT (4,0x38mm - 3,5x46mm).

[1Ba paavoHenponyCTHN NNAaTUHCKN MapKepy Ha CeKoj Kpaj Ha CTEHTOT OBO3MOXYBaaT TO4-
HO Mo3uLMOHMpatkse Haj nesujata koja Tpeba aa ce Tpetupa.

BanoHckvoT kaTeTep ofi Tun 3a 6p3a pasmeHa oBo3Moxysa GesbeaeH HauuH 3a noctasy-
Bakbe Ha MH(PAKONEHCKUOT CTEHT [0 NneaujaTa Koja TpeGa Aa ce nekysa.

[McTanHmoT fen Ha KaTeTepoT ce COCTOW Off ABa NyMeHa: efieH 3a HajlyByBaH-e 1 13ay-
ByBak-e Ha 6aroHoT, a ApYruoT 3a NpUABIXKYBak-e W U3BNEKyBake Ha BogedkaTa xuLa.
[1Ba paaoHenponycTHY MapKepy NoLMpaHm1 HaBop oA ynoTpebnueara AomkuHa Ha 6arno-
HOT OBO3MOXYBaaT TOYHO MOCTaByBak-e Npeky CTeHo3aTa.

MpOKCUMANHKOT AeN Ha kaTeTepoT, XMNoTy6a o He'ProcyBaYkv YEmnUK, ro COAPXM TyMEHOT
3a nymnatse 1 NpasHetse Ha GarnoHoT.

[iBa anabounHckn nHavkaTopy noctaseHn Ha 90 1 100 cm of ANCTaNHMOT Kpaj, MoKaxysa-
at kora 6anoHOT U3nerysa of] BOAEYKMOT KaTeTep.

MPOKCUMAHMOT Kpaj Ha KaTeTepoT UMa JKeHCKM JlyepoB MpUKIy4oK 3a NPUKNYYyBake Ha
ypeq 3a nymnare.

MpownssoanTenot camuoT ro npousseaysa ypegoT CRE8™ BTK u ru wusspwysa cute
nocTarnky 3a KOHTPOIa Ha KBanMTeToT, KaKo 3a BpeMe Ha NpOM3BOACTBOTO, Taka U Ha Kpaj-
HIOT NPOM3BO/, BO COIMACHOCT CO NPUHLMNUTE 3a JoGpa NPON3BOAHA Npakca.

2. HAMEHA

CTEHTOT Ce KOPUCTY 3a BpaKak-e Ha BUAHOCTa Ha nepudepHUTE cafloBy (Ha Npumep, UHdpa-
KONEHCKM CafioBy kako npeaHata TubujanHa aprepuja, nepoHeanHa aptepuja, TuujanHo-ne-
poHearnHo cTebno) kaj nauueHTy WTo 6oneaysaaT oA CUMNTOMATCKO XPOHWUYHA UCXeMMUja.

3. UHOUKALUWK
CTEHTOT e MHANLMPaH BO CrieaHuUTe Cryyan:

+ JlekyBatbe Ha NaLUMEHTK 3ab6oneHn o CUMNTOMAaTCKa XPOHUYHA UCXeMUja Ha WH-
(PpaKoNeHCKko HNBO, U3paseHa co Gonka Off UCXEMUCKO MOTEKIO, YNPEBU W/vnmn
TPOUYHM NE3nN CO PU3NK 3a amnyTaumja Ha [ONHUTE eKCTPEMUTETH, 3a [a ce
noaoGpat Unu peLaT ropecromeHaTuTe npobnemu.

IlekyBatbe Ha OMCTPYKTUBHU NE3NN Ha UH(PAKOMEHCKUTE CaaoBy Kaj NauveHTn
LITO M MCMOMHYBaaT ycrnosuTe 3a noctanka PTA.

MpumapHa aHr1onnacTuka Ha nepucepHn cafoBn co M3BOPHO MoKaxyBatbe Ha
Brpagyeat-e CTEHT BO CafoBM YMj AvjaMeTap € KoMnaTuGuneH co MoaenuTe Bo
KaTanoror.

KpaTkoTpajHu 1 fonroTpajHu He3aoBoMyBayku pesynTaTit LUTO Npousnerysaar of
noctanku PTA.

4. KOHTPAMHOAUKALIUN

YHOTpeGaTa Ha CTEHTOT e KOHTPauHANLMPaHa BO CreAHNBE CUTYaLMK:

TNe3nn Kon ce cmeTaaT HEBO3MOXHM 3a NekyBare co PTA unu apyru nHtepseH-
LIMCKM TEXHNKA.

BpemeHu xeHu.

HapyLuyBatsa/aneprum kou ja orpaHudyBaat yrotpeGarta Ha aHTU-arperaHTHa u/
VN1 aHTVKoarynaHTHa Tepanuja.

Tellkn aneprum Ha KOHTPACTHWUTE CPeACTBa UMM NEKOBUTE LUTO Ce KOpUCTaT 3a
Bpeme Ha nocrankara

CTeHo3a Ha HesalTUTEH ca.

OTNOPHM Ne3nn LUTO He MOXaT Aa ce NPOoLUMpaT.

Nesuu Ha cag co pecbepeHTeH anjameTap < 2,25 mm.

AHeBpu3Ma BeJHaLL 10 MECTOTO Ha BrpafyBak-e Ha CTEHTOT.

MauveHTV co XMNepceH3nBUNHOCT UK anepruja Ha CUpPoSIMMYC, Ha MacHu kuce-
TIMHU (KaKO CTeapuHCKa KucemnuHa, nanmvmuTuHCKa KucenuHa, GexeHnyHa kucenu-
Ha) UMK Ha MeTarHUTE KOMMOHEHTN Ha CTEHTOT

5. MOLOEN

Cekoj ypen CRE8™ BTK ce ugeHTuduKyBa co Wwndpa Ha mogenot u 6poj Ha cepujara;
poctanuuTe Wwudpn Ha npoussoay ce Aaaenu Bo Tabena 1. Ludpata e coctaBeHa of
6yksuTe IC, no ko cneaysaart e OykBu 3a UAeHTUdMKaLMja Ha TUMOT Ha YpeaoT, ABe Unn
Tpu GpOjkM KOW TO MOKaXyBaaT HOMUHANHUOT AWjamMeTap Ha MpOLINPYBake Ha CTEHTOT U
yuwTe 8e 6pojki LITO ja NOKaxyBaaT AOMHKMHATA HA CTEHTOT.

BpojoT Ha cepujata 0BO3MOXYBa Criefiete Ha CuTe MH(OPMaLMN 3a NPOM3BOACTBOTO Ha
YPEAOT U cuCTeMCKaTa KOHTpona Bo apxvBUTE Ha MpOW3BOAVUTENOT 3a 06e3beayBarke Ha
KBanuTerT.

Co Lien aa ce ONecHY CrieaeHeTo Ha ype/oT off CTPaHa Ha KOPUCHULMTE, WwidpaTa Ha npo-
M3BOJOT € VCTIevaTeHa Ha HanemnH1LM Ha cekoja KyTuja; OBUE HamnenHuum Moxe Ja Guaat
NpYKaYeHn BO MEAULIMHCKOTO [JOCUE Ha NaLVEHTOT 3a UMMMaHTOT.

6. KAKO CE IOCTABYBA

Ypepnotr CRE8™ BTK ce 1crnopayyBa CTepunieH Bo nnactiHa o6BuBKa, Taka LTo He Mopa
[1a ce YyBa BO CTEpPUNHa CpeanHa.

3abenewka: MnacTuyHata 06BMBKA € eAMHCTBEHATa CTePUNHA 3aluTuTa.
MpoussoauTenoT u3sedysa cTepunnaaLmja co KOpUCTEHE CMeca Of eTuneH okeua u CO,.
[lokorky nakyBar€eTo 61ae HEOLITETEHO 1 NPaBUITHO CKNAAMPaHO, CTEPUIHOCTA 1 XEMUC-
KaTa cTabWUHOCT Ce 3arapaHTupaHu [0 KPajoT Ha POKOT Ha Tpaetse OTnevaTeH Ha naky-
BaweTo (YNOTPEBMBO [0).
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7. CKNAOUPAKE
)]a Ce 4yBa Ha rnagHo 1 CyBO MEeCTO Ha Temnepartypa o okony 25 °C; A03BONEHU ce KpaTt-
KkoTpajHu npomenu o 30 °C.

8 NMPEOYNPEOYBAHA

YpenoT e HameHeT 3a efHokpaTHa ynotpeba. He cMee nNoBTOpHO Aa ce KopucTH, Aa
ce npouecupa unn ctepunuanpa. Toa MoXe Aa Npeau3Brka OMacHoCT of 3arafdy-
Bakb€ Ha YPEIOT M Aa Npen3BIka MHEKLMM Kaj NaLMEHTOT, BocnanyBakbe U MPeHoc
Ha WHekTMBHM GonecTu of NauMeHT Ha NauneHT.

Co ypepotr CRE8™ BTK Tpeba BHMMATENHO Aa Ce pakyBa 3a [a ce usberHe gonup
CO MeTaneH unu abpaaveeH NpuBop Koj MoXe [ja v OLUTETU BUCOKOMONMPaHUTE Mo-
BPLLUMHW UMW 1@ NPean3BiIKa NPOMEHH.

CTEHTOT He CMee Aia Ce MaHMNynupa, AonMpa UnM pakyBa co NPCTH, 3aToa LWTo
MOXe []a Ce Npeaun3BiKa OLUTETYBake, KOHTaMUHaLMja Un AUCTOLMParLE Ha CTeH-
TOT O/} AOCTaBYBAYKMOT GaroH.

CTeHTOT He CMee Aia AojAe BO AONMP CO TEYHOCTM Npez NoAroToekarTa U nocTa-
ByBatbeTo. Mery-roa [[OKOIIKY € anconyTHO HEONXOAHO Aa Ce U3MMUe CO CTepu-
neH/ pacTBOp, BPeMeTo Ha KOHTakT Tpeb6a Aa 6uae
orpaHuyeHo (HajMHoOry efHa MUHYTa).

Ypepor CRE8™ BTK e HameHeT Aa (hyHKUMOHMpa Kako cuctem. Herosute aenosu
He cMear Jja ce KopUCTaT OfieNHO.

Ypenotr CRE8™ BTK e npensuaeH Aa ce kopuctv Bo kombuHaumja co PTA. Katete-
POT 3a NocTaByBatb€ He € kaTeTep 3a nepucepHa aunatauuja, Tpeba fa ce KopucTu
CaMo 3a NoCTaByBakb€e Ha CTEHTOT.

Ypenor CRE8™ BTK He cmee fa ce KOPUCTU [JOKOMKY HEroBOTO NaKyBak-e € OTBO-
PEHO WM OLUTETEHO, [JOKONKY € HENpaBUMHO CKMaAvpaH Win € U3MUHAT POKOT 3a
ynoTpe6a. Bo TakoB cryyaj cTepuriHocTa He e 3arapaHTupaHa.

Ypepor CRE8™ BTK He cMee [a ce KOpPUCTM AOKOMKY Npu pakyBaHeTo, nopaau
3aBPTYBak-e UM OTMOP NPV BHECYBAHETO, Ha MPOKCUMATHUOT Kpaj Ha KaTeTepoT ce
nojaBaT HenpaBUIHOCTW UMW U3BUTKYBaH-a; BO Takeu Criydan He obuayeajTe ce aa ro
ucnpasuTe KaTeTepoT.

Ypepor CRE8™ BTK Tpeba Aa ro kopuctat camo fnekapy creuujanHo obyyeHn sa
n3BeayBak-€ Ha NepKkyTaHa TpaHcnymuHanHa avruonnactuka (PTA) n BrpaayBare
nepudepHN CTEHTOBU.

Bo cnyuaj kora e notpebHa uHTepBeHLuja, Mopa Aa Guae AoCTaneH XMPYpPLLKA TUM.
Ypenor CRE8™ BTK tpeba fa ce Boau co nomMoLL Ha diyopockonuja v aa ce crean
co paaguorpachcka onpema koja fasa crvka Co BUCOK KBanuTeT.

OpnroBOPHIUOT fnekap MOoXe Aa OANyyu ja u3BeAe NPeTXoaHa Aunarauuja 3a nocTasy-
Bak€ Ha CTEHTOT BO J1€3UM LUTO [J03BONYBaAaT TakoB npucTan.

Mpen fa ce oanyynTe 3a nocrankara, MHOTY BHUMATENHO NPOLIEHETE M1 KapaKTepuc-
TUKUTe Ha neaujaTta WTo Tpeba fa ce nekyea, kako U creuuduyHaTa (uaronatono-
rvja Ha NaLMeHToT.

Wmajkv ja npeaBma KoMnnekcHocTa Ha nocrankara v cneuuduyHara cusmnonartono-
rMja Ha naumeHTOT, nekapoT Tpefa Aa ja KOHCYNTUpa HajHoBaTa MeAuLMHCKa nu-
TepaTtypa 3a MH(OpMaLMM BO BpCka CO PUMLIUTE U MPEJHOCTUTE Ha pasnuyHUTe
nocranku npeq Aa peLun koja Aa ja npuMeHu.

YernexoT Ha noctankarta, BO pamki Ha pectaBpauujata Ha nepudepHata Backynap-
HOCT, MOXe /18 He 3aBUCU CaMo of] e(heKTUBHOCTA Ha YPeoT, Tyky W Of KapakTte-
PUCTUKUTE Ha NeKyBaHWOT KPBEH Caj W KanauuTeToT 3a HU3BOAHa nepdysuja Ha
obnacra.

CreHToT Tpeba Aa 6uae BrpafeH Bo LienHaTa nesuja, KOpUCTEjKI ro HEeroBUOT CUCTEM
3a rnocTaByBatbe.

He ro cTaBajte cCTEMOT NOA NPUTUCOK C& A0/EKa CTEHTOT He € NO3ULIMOHNPaH npe-
Ky neaujata koja Tpeba fa ce nekysa.

He u3BnekyBajTe ro kateTepoT Ha KpajoT o nocrankara cé foaeka HeroBuoT 6anoH
He G1/e LenocHo 1crpasHeT.

He ce obuaysajte Aa penosuumoHnpare AefnyMHO paluvMpeH cTeHT. O6uaoT 3a peno-
3ULMOHMPatLE MOXe 1A Npean3BiKa CePUO3HO OLUTETYBaHe Ha KPBHMOT caj.

He obuaysajTe ce fa YncTUTE N NOBTOPHO [a CTepunnavparte ypeau kon une so
KOHTAaKT CO KPB UMW OpraHcko Tk1BO. VickopuctennTe ypean Tpeba fja ce oTcTpaHar
KaKo onaceH MeauLMHCKV OTNaj, co pu3nk o uHdekumja.

CriefieTe rv ynatcTBaTa Ha Npou3BOAUTENOT Npu ynotpebata Ha NOMOLLHM CpeacTBa
(BOBeAyBaY, BOAEYKM KaTeTep, BOEHKa XWLA, XeMOCTaTCKN BEHTUN).

[lokonky ce nojaBu HeBooGMYaeH OTMop BO koe 6uUno Bpeme of nocrankara Ha
BMETHYBak€e, He ro (hopcupajTe CUCTEMOT. U3BNeYeTe M1 BOBEAYBAYOT, BOAEYKNOT
katetep u uenuoT ypea CRE8™ BTK 3aefHo, kako eaHa LenuHa. MNpumeHaTta Ha
npekyMepHa cuna U/Mni HenmpaBuIHO pakyBake CO CUCTEMOT MOXe Aa AoBeaaTt Ao
ry6erse Ha CTEHTOT UMK OLUTETYBaH-E Ha KaTeTepoT 3a NOCTaByBak-E.

[lokonky MauMeHTOT MMa noBeke ne3ny BO eAeH cafl, Ce nperopadysa Npeo Ja ce
TpeTVpaaT AucTanHuTe nesuu, a notoa npokcumanHute nesun. OBoj pegocnen ja
Hamanysa noTpe6ata /la Ce MUHyBa HI3 NPOKCUMAreH CTEHT 3a Bpeme Ha Brpajly-
BaHETO UCTANEH CTEHT, CO LUTO Ce HamaryBa OnacHoOCTa O U3MeCTyBak-e Ha NPOK-
CHMaTTHNOT CTEHT.

BrpazyBar-eTo Ha MHHPaKONEeHCKN CTEHT MOXeE Aa NpeansBuka avcekumja Ha capot
[MCTArHO U/MNu NPOKCUMATHO Ha CTEHTOT U MOXE, UCTO Taka, Aa NPeAn3Buka HeHa-
[AejHa 6nokaza Ha cazoT, NpeaunaBKKyBajku notpeba o AONONHUTENHA MHTepBEHLMja
(onepauuja, HaTamolHa Aunartauuja, noctaByBake AOMOMHUTENHU CTEHTOBW UNK
Apyrv npoLeaypn).

[lokonky CTEHTOT ce 3ary6u BO cafjoT, MOXe [ja Ce NOYHaT NpoLeaypy 3a U3BMeKy-
Bake. MpolieaypunTe, cenak, Moxe Aa rv noBpeaar CafaoBuTe W/unu BNe3HOTo MecTo
BO Ca/ioT.

3a BpeMe Ha NyMMakbEeTO Ha KaTeTepoT, He CMee Aa Ce HafMHE HOMWUHAITHUOT Mpu-
TUCOK Ha npckate (Rated Burst Pressure).

He cmee pa ce kopucTy Bo3myx unm Apyr rac 3a nymnatrse Ha 6anoHoT.

INekapoT TpeGa Aa ro U3BeCTV NALMEHTOT [ieka, ako TeKoT Ha Gonecta Gapa 3apon-
JKUTENHO KOpPUCTEH-E 3aBOW U/Mnu husnoTepanuja, naumeHToT Mopa Aa usberHysa
KkaKoB 61O fiokaneH NPUTUCOK Ha obracTa 3a BrpajyBake Ha CTEHTOT.
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MEPKW HA MPETNA3NNBOCT

CrTporo ce npenopadysa ynotpe6a Ha ypef 3a nymnatbe Co Mepay.

Kora capoBuTe ce NPeMHOry UCKPUBEHM M, UCTO Taka, UMa Andy3Ha arepoMaTosHa
nnaka, NpokcUMarnHa aTepockrneposa, Moxe a € TELKO [ja Ce NpuaBWKyBa KaTeTe-
pot. Bo BaKBYM CUTyaLum, HENPABUITHOTO pakyBakbe MOXe Aa NpeAn3Buka Aucekumja
UK npckarbe Ha CafoT.



3a pa ce nsberHe olTeTyBake Ha CTEHTOT, BaeTe NCKNYYNTENHO BHUMATENHN Kora
ja NpoBwpare BofiedKaTa Xuua Uy GanoHCKUOT KaTETEP HM3 CTEHT KOj LUTOTYKY GuUn
paLunpeH.

Kora ce notpe6Hu noseke CTEHTOBM, MaTepujannTe Ha cTeHToBUTe Tpeba Aa ce co
CINYeH cocTaB.

Co Uen Aa ce Hamanu pU3MKOT Of NMOMECTyBake Ha CTEHTOT Mpu MPUCYCTBO Ha
CUITHN MarHeTHW NoNnkba, Kako Mepka Ha NpeTnasnMBOCT, Ha NaLMeHTV Ha Kou UM
e BrpafieH CTeHT He Tpeba Aa vm ce npasu MarHeTHa pe3oHaHua (MP) ce gopeka
CTEHTOT He Ce eHfOTeNnuanpa LenocHo (okosy 8 Heaenu). KBanuteToT Ha cnukata
O/1 MarHeTHaTa pe3oHaHLia Moxe Aa 6rae HapyLueH JOoKorky obracTa LWTo ce ucnu-
TyBa ce cosnara unu e 6nusy 4o nokauujata Ha cTeHTor. MefyToa, nogatouute o
nuTepatyparta' nokaxyBaar Aeka Hema NnpuapyxHU edekTu, kako Ha npumep RF-
VHIYLMPaHO 3arpeBar-e Ui NMoMecTyBake 3a CUCTEMU LUTO paboTaT BO NoMuHa co
jauuHa o 1,5 Tecnu unu Nomarky, kako pesynTar Ha MarHeTHa pe3oHaHLa Ha ypeau
HarnpaBeHW oA Nerypu Ha Xpom 1 kobanT.

10. PEXXUM HA NNEKAPCTBA

CTyauuTe of KNHWYKATa NUTEpaTypa UHaUUMpaar notpeba of AaBake aHTUKoarynaHTHa
Tepanuja 3a BpeMe Ha nocTankara v aHTMarperatHa Tepanuja nocrne nocrankara.
AHTHarperatHaTa Tepanuja Bo NepuoAoT Mo nocTankara Bkiyyysa faBatse Ha:

Brpagysatse v wWnpewe Ha CTEHTOT

a) HamecTeTe ro CTEHTOT U, CO MOMOLL Ha PaAUOHENPONYCTHUTE MapKepy Ha Gano-
HOT, NpoBepeTe [lanu e NPaBUIHO NOCTaBeH BO OAHOC Ha neaujaTa LTo ce TpeTupa
1 Aanu LIenocHo ja nokpuea.

b) lMoneka palumpeTe ro CTEHTOT CO NyMnarbe Ha GanoHoT A0 HOMUHANHWOT AvjameTap. Bo Ta-

6Gena 2 ce fazieHn AvjameTpuTe Ha GanoHOT BO 3aBMCHOCT O/ roNleMHaTa Ha MPUTUCOKOT Ha

nymnakse (koroHa |), 3a cefymTe rpynu HoMUHanH1 AvjameTpu: 2,25 mm (koroHa Il), 2,5 mm

(konoHa Il1), 2,75 mm (konona 1V), 3,0 mm (konowa V), 3,5 mm (konowa V1), 4,0 mm (kornoHa

VIl) n 4,5 mm (konoxa VIII). BpeaHocTUTe Kou Ce Ha TEMHa OCHOBA Ce OfiHECYBaaT Ha NpUTH-

COL MOBWCOKM Off HOMUHANTHWOT NPUTUCOK Ha Npckakke (Rated Burst Pressure)*. CteHToT ce

LUMPK NPY MUHVMANEH MPUTUCOK Ha MyMnakse Ha BanoHoT oa okony 5 atMocdepy.

EnacTuyHoTo Bpakake Ha CTEHTOT e Mefy 2 1 7%*, BO 3aBUCHOCT o, MoAenoT

Ha CTEHTOT U AUjaMeTapoT Ha WHpeHse.

*3ABEJELLKA: OBve BpeaHOCTU ce JOBUEHM Kako peayrnTaTi Ha H-BUTPO TECTOBM.

d) Ucnpa3sHeTe ro 6anoHoOT U NpoBepeTe aHrMorpadcku Aanmn CTEHTOT LIeNIOCHO ce
pawupun. [lokonky e notpe6Ho, 3a onT! Tauuja, H Te ro
6anoHoT NOBTOPHO.

e) Mpep fa ro NoBneyeTe KaTeTepoT 3a NOCTaByBak-€, OPXKYBajTe HeraTyBeH NpUTUCOK
Hajmanky 30 cekyHau, kako npu pyTuHcka noctanka PTA.

f) HDokonky e notpebHa noct-gunarauuja, moxe Aa ce kopuctn PTA-6anoH. Bupete
VCKIY4UTENHO BHUMATENHMU:

o

- TuUeHonMpuauHU (TVIKJ'IOI'II/I,E[I/IH wunu knonugorpen unu npacyrpen so 4o3v
BO COOABETHUTE ynaTCcTBa UNn Co NeKapcknoT peu.em’);
- acnupuH BO MWHUManHa fo3sa oa 100 mg/aeH, HeoapeaeHo.

11. UHTEPAKLIUU CO NIEKOBU

Mako Hema KOHKPETHM KIMHWYKM NOAATOLM, OAPEAEHN NEKOBM, Kako LUTO € TaKponmmyc,
KoM [ejcTByBaaT Mpeky MCTMOT BpayBadku npoteuH (FKBP), Moxar ga Bnujaat Ha edu-
KacHOCTa Ha CUMpONUMYcoT. Hema cTyaun 3a uHTepakuuja co nekosute. Cuponumycor ce
metabonuampa npeky CYP3A4. Cunnute CYP3A4 nHXubnutopn MoxaT Aa npeansBukaat
NOronemo U3noxyBatse Ha CMPONMMYC 10 HUBOA NOBP3aHH CO CUCTEMCKM epekTH, 0coBeHo
BO Clyyaj Ha noBeke BrpafieHn MMNNaHTu. McTo Taka, Mopa [ja ce 3eMe npeasua 1 cuc-
TEMCKOTO W3MOXyBaHe Ha CUPONUMYC, AOKOMKY MALMEHTOT NPUMa NPUAPYXKHN CUCTEMCKN
MMYHOCYNPECUBH JIEKOBN.

12. YNATCTBA 3A YMOTPEBA

MonroTByBak-e Ha CUCTEMOT CTEHT + KaTeTep 3a NOCTaBYBae

Mpen fia ce NoyHe nocTankata Ha aHrMonnacTika, AajTe XernapyH 1 NpoBepeTe ani akTu-

BMPaHOTO Bpeme Ha 3acupyBake Kaj nauueHTot (Activated Clotting Time, ACT) e nogonro

op 300 cekyHan.

3a Bpeme Ha NoAroToBKaTa Ha CMCTEMOT, MOcBeTeTe NOCEGHO BHUMaHUe Aa He ce

[03BONM KaKBa 610 TeYHOCT Aa AojAe BO AONUP co cTeHToT. MefyToa, Aokonky e an-

CconyTHO nace co cTep! I bu pacTBop,

BpPEMeTo Ha KOHTaKT Tpeba aa Guae orpaHM4eHo (HajMHOry eiHa MUHYTa).

CreHToT Tpeba na 6uae BrpageH BO LienHaTa nesuja, KOpUCTEJKN O HETOBMOT CUCTEM 3a

NoCTaByBakbe.

OTKako CTe NpoBepune fanu NakyBakeTo MMa HeKakBo OLLTETYBak-e, 13BajieTe ro ypeaoT

CRE8™ BTK u cTaBeTe ro Bo CTepunHa cpeauHa.

a) MpoBepeTe Aanu Ha KaTETEPOT 3a NOCTaBYBaH-E MMa HEMPABUTHOCTY, U3BUTKYBatba
Vnn Hekakeu Apyrv OWITETyBak-a.

b) BHumaTenHo nssneyeTe ja 3awTuTHaTa 0bBMBKa O CTEHTOT, Taka LITOo Ke ja datute
3a AuCTarnHuoT kpaj. MpoBepeTe Aanu CTEHTOT e HeolITeTeH 1 A06BPO LieHTpUpaH Ha
6anoHor.

OwrTeTyBakeTo Ha ypegotr CRE8™ BTK moxe Aa ja Hamanu Herosata edmkac-
HOCT.

¢) WcnnakHeTe ro nyMEHOT Ha BOAEYKaTa XuLia Co MeLLaBuHa of XenapuH/chnanonoLu-
k1 pacTsop. MpeaynpeayBake: CTEHTOT He CMee Aa AojAe BO AONMP CO TeYHO-
ctute ro e ny Ha BofleuKaTa Xuua.

d) MoaroTeeTe ro ypeaoT 3a Nymnakbe Criopes ynarcTsara Ha npou3BOAUTENOT.

e) W3BneyeTe ro LUenMoT BO3Ayx o GanoHOT Ha Koj € MOCTaBeH CTEHTOT Ha CreaH1oB
HaumH:

1) HanonHere ro ypenot 3a nymnare co 4 ml KOHTPACTHO CPEACTBO;

2) OTkako ke ro noBp3eTte ypefoT 3a HaayByBakse co JlyepoBMOT WNpUL, Ha kaTeTe-
pOT 3a NocTaByBatbe, HAaco4eTe o HAAoMy AUCTAINHWUOT BPB Ha KaTeTepoT.

3) MocTaBeTe HeraTMBEeH NPUTUCOK U acnupupajTe Hajmanky 30 cekyHan. OcTtaBeTe
NPUTUCOKOT NMOCTENEHO Aa Ce Kaum A0 HOPMAsHUOT /10/ieka CUCTEMOT Ce nost-
HW CO KOHTpacTHaTa Matepuja.

4) Bes na BHeceTe BO3ayX, NOBTOPETE ro 4ekopoT 3 1 acnupupajte 10-15 cekyHam ce
[foaeka He ce u3rybat Meypumnkata.

BmeTHyBaise Ha CTeHTOT

BoBeayBauuTe co avjametap 4F (BHaTpeleH aAvjameTap oA 1,35 mm) unu noronemu,

ce COOABETHM 3a KopucTeke co ypeaor CRE8™BTK.

Bopeukute kateTepu co aujametap 5F (BHaTpelweH avjameTap oa 1,47 mm) unu noro-

nemu, ce COOABETHM 3a KopucTeke co ypeaotr CRES™BTK.

Bopeuku xuum co avjametap of 0,014 uHum (0,365 mm) unu nomarnky, ce COOABETHU

3a kopucTete co ypenotr CRE8™BTK. Bp3 ocHOBa Ha CBOETO KITMHUYKO MCKYCTBO,

nekapuTe Ke ru u3bepat KpyToCTa Ha BoAeuKaTa Xuua U 06nuKOT Ha BPBOT.

a) YyBajTe ro kaTeTepoT 3a NOCTaByBake CTEHTOT € MPETXOAHO MOCTaBeH Ha cobeH
NPUTMCOK 33 BPEME Ha BMETHYBaH-ETO.

b) VicnnakHeTe ro oroneHuoT Aen of BoAeykaTta xuua co MellaBuHa of xenapuH/puau-
OOLLKW PacTBOp 3a [ M OTCTPaHUTE TparuTe of KPB 1 KOHTPACTHO CPEACTEBO.

c) OcurypeTe ce Aeka XeMOCTaTCKMOT BEHTUN € LIENOCHO OTBOPEH NPef Aia ro BHeceTe
CUCTEMOT.

d) Moneka ABWXeTe ro CUCTEMOT NpeKy BofevKaTa XuLia 3a Aa OBO3MOXWUTE peTporpaa-
HO MONHeHe Ha BOJEYKMOT KaTeTep CO KPB; NPOAOIKETE [ja ro ABWXUTE CUCTEMOT
[lofieka CTEHTOT He [0jAe 10 MECTOTO LITO Ce TPeTupa.

e) Osa Tpeba [a ce u3Beae co HabrbyayBarse, Mpeky ryopockonuja, Ha noauumjata
Ha MapkepuTe Ha GanoHOT BO OHOC Ha Mo3uLMjaTa Ha MapKepuTe Ha CTEHTOT.

[lokonky ce nojaBu HeBooGUYaeH OTNOP BO koe GuIo BpeMe oA nocTankata Ha

BMeTHY , He ro hopcupajTe CUCTEMOT: U3BMEYETe M BOBEAYBa4OT (Unu BO-

[AeuKMOT KaTeTep) u uenuot ypea CRE8™ BTK 3aenHo, kako eaHa uenuHa. Mpu-

MeHaTa Ha NpeKyMepHa cuna u/unm HenpaBuITHO paKyBake CO CUCTEMOT MOXe Aa

[[oBefar Ao ry6ete Ha CTEHTOT UMK OLITETYBake Ha KaTeTePOT 3a NOCTaBYBakHse.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547
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He jjTe ro P Ha CTEHTOT oA 2,25 mm noBeke oA 2,55 mm;

p p Avj
He Avj p Ha CTeHTOT oA 2,50 mm noseke oA 3,05 mm;
He Avj p Ha CTeHTOT oA 2,75 mm noBeke oa 3,05 mm;
He Avj p Ha cTeHTOT oA 3,00 mm noBeke og 3,85 mm;
He Anj p Ha cTeHTOT oA 3,50 mm noBeke oA 3,85 mm;
He np p Avj p Ha cTeHTOT 04 4,00 mm noseke oa 5,05 mm;
He p Ha cTeHTOT oA 4,50 mm noBeke oa 5,05 mm.

3a onTUMarnHo NpoLmMpyBakse, NOTPE6GHO € CTEHTOT Aa MMa LieNoceH KOHTaKT
CO apTepPUCKUOT SUA, TaKa LITO AWjaMeTapoT Ha CTEHTOT Aa Guae eaHakoB CO
[AvjameTapoT Ha pecdiepeHTHUOT caj,.

OCUIYPETE CE JEKA CTEHTOT E LIENOCHO PALUUPEH.

13. MOXXHU HENMOBOJHU HACTAHU

BrpaayBareTo Ha CTEHT MOXe /1a Ce NOBP3e CO CIeAHUTE HEMOBOMHN HaCTaHu:

* cmprT,

[Avcekumja, nepdopaLnja, npckake Uy oLITETyBakE Ha KPBHUOT ca;
XeMaTOM Ha BJIe3HOTO MeCTO;

AvcTanHa emGonuja unu emGonuja Ha CTeHT;

KpBaBEH-€ Ha BIE3HOTO MECTO;

MHcbekumja 1 6ornka Ha BNIEe3HOTO MecTo;

3aTHyBak-e Ha CTEHTOT;

aKyTHO 3aTHyBakb€e Ha CaaoT;

XPOHWYHO 3aTHyBatb€ Ha CaAoT (PECTEeHO3a Ha neanjata Ha HUBO Ha CTEHTOT);
anepriicka peakuuja (Ha KOHTPACTHOTO CPE/ACTBO, Ha JIEKOBUTE LITO Ce KopuCTaT 3a
BpeMe Ha rnocTankara Unn Ha MaTepujaniTe of Kou e HanpaBeH CTEHTOT);
TpomGo3a (akyTHa, cybakyTHa Unu NoaoLHeXHa);

LenocHa unu ienyMHa amnyTaumja Ha ekCTpeMUTEToT;

apTepu1oBeHO3Ha hUCTyna;

chemoparnHa ncesaoaHeBpuama;

apTedaKkTu Ha MarHeTHa pe3oHaHLa;

CUCTEMCKO KpBaBeHe.

14. OArOBOPHOCT U TAPAHLUUJA

MponssoanTenoT rapaHTupa Aeka OBOj yped e Au3ajH1paH, Npou3BeAeH W CrnakyBaH co
HajI'OJ'IeMO BHUMaHWe, CO KOPUCTEHE Ha HajCOO[ZlBeTHIATe NOCTanku WTO rm Ao3Bonyea Te-
KOBHaTa TeXHOJ'IOI'Mja, CTaH,ELapElMTe 3a 66368‘1HOCT LITO Ce BKIy4eHu BO I:ll’lﬁajHOT n npouns-
BO/CTBOTO Ha NPOM3BO/OT ja rapaHTUpaaT HeroaTa GeabeHa ynoTpeba cropep ycnosuTe
HaBeJleH NPEeTXOAHO W 3a HeroBaTa npeaBuaeHa HameHa, UMajku i NpeaBua, MepkuTe Ha
npeTnasnnBoCT HaBeaeHW norope. Osve CTaHAapau 3a GeaﬁeﬂHOCT Ce HameHeTn aa mm
HamanaT KOrKy LUTO € MOXHO noBeke pusuuuTe of ynotpebata Ha OBOj NPOU3BOA, HO He
MOXart LenocHo Aa riu otcTpaHar.

Mpoun3BofoT cmee fia ce ynoTpeBysa camo Nof HaJ30p Ha Nekap-CneuujanucT, a UcToBpe-
MeHo Tpeba Aa ce 3emart npeaswa CUTE PU3NLIM UM NPUAPYXHN epeKTU 1 KoMNnnKaLumm
wTO MOXaT Aa ce I'IOjaEaT 0f HeroBaTa HaMeHeTa yno‘rpeﬁa, Kako WTOo e HaBeJeHO BO Apyrn
[nenosu o oBaa Gpotuypa.

Wmajiv ja npeasua TexHUUKaTa CrIOKEHOCT, KpUTUYHAaTa NpUpoaa Ha M3GopoT Ha Tepanuja-
Ta U MeToAuTe LTO Ce KOPUCTAT 3a MPUMEHa Ha YPefoT, MPOU3BOAUTENOT He MOXe Aa
614[:[8 OAroBOpPEH, eKCNIUUUTHO Unn UMNINLUMTHO, 3a KBanNuTeToT Ha KpajHI/ITe pesyntatun
no ynotpebaTa Ha ypeoT Unu, nak, 3a HeroBaTa echeKTMBHOCT BO OAHOC Ha NeKyBakeTo
Ha Gonecta Ha nauneHToT. KpajHuTe pesynTaTi, O acnekT Ha KNMHW4KaTa coctojba Ha
naynMeHToT n (byHKLlI/IOHaJ'IHOCTa W XXMBOTHWOT BEK Ha ypeaoT, 3aBucar o4 MHory CbaKTOpM
Kow ce Ha/BOp Ofi KOHTponaTa Ha NPoU3BOAWTENOT, BKIYYMTENHO 1 3abonyBarbaTta Ha na-
LIMEHTOT, XMPYPLLKVOT 3achaT Ha UMMNaHTaumja 1 NnpuMeHa, kako W pakyBakeTo CO ypeaoT
10 HErOBOTO BafeH-e Of NaKyBatbeTO.

3a‘roa, nopaau osue Q)ZKTOPVI, npoun3BoANTENOT € eQUHCTBEHO OAroBOpeH 3a 3amMeHa Ha
cekoj ypeq 3a koj, No ucropakata, e YTBpAeHO Aeka e npousseaeH co rpeluka. Bo taksu
YCNOBW, KIMEHTOT ro BpaKka ypeaoT Kaj NpOM3BOAMTENOT, KOj ro 3afpXyBa NpaBoTo Aa ro
ncnuTa HaBoAHMOT JedekTeH ypea U Aa yTBpAM Aanu Toj € NpoM3BeAeH co rpeluka. la-
paHuMjaTa ce COCTOM UCKIY|nBO BO 3aMeHa Ha AeDeKTHIOT Ypez o APYT Ypez Of UCT nni
€eKBMBaneHTeH Tiun og UCTUOT npoussoauTen.

[apaHuwjaTa ce NpuMeHyBa BO YCNOBYW KOra ypeaoT e BpaTeH 0 NPOM3BOAUTENOT KOPEKTHO
CnakysaH M € NpuapyxeH CO NUCMEH AeTaneH W3BelLTaj BO KOj Ce OnuLlyBa HaBOAHWOT
[AedekT, U Koj — [OKOMNKY ypenoT 6un BrpafeH — rv HaBeayBa NPUUMHUTE 3a HETOBOTO OT-
CTpaHyBae 0/} NauMeHTOT.

I'Ipm 3ameHa Ha ypeaor, I'Ipowsao,qmreno‘r Ke v ucnnatu cute TPOLLOLUW KOWU KynyBa4oT rm
HanpaBuI 3a 3aMeHa Ha AeeKTHUOT ypeq.

I'Ipomasonmeno‘r Ce orpajysa oA Kaksa 6uno OAroBOPHOCT BO Cny4au Ha HenouuTyeBawe
Ha mMeToauTe Ha KOpPUCTEHE U MepKUTe Ha NpeTnasnuBOCT HaBeAeHW BO OBaa Gpou.lypa
W BO Criyyaw Kora ypefoT 6un KopucTeH no UCTEKOT Ha POKOT 3a ynoTpeba ucnedareH Ha
nakyBaweTo.

OcBeH Toa, MPOM3BOAUTENOT Ce OrpajyBa Off Kaksa GUNO OfIFOBOPHOCT MOBpP3aHa CO Mo-
cneguuuTe WTO HactaHane of M360pOT Ha Tepanmjara n MeToguTe Ha KopucTewe unn
npuUMeHa Ha ype/ioT; 3aToa NPoU3BOANUTENOT Hema fja G1ae OfrOBOPEH 3a LUTeTa of kakea
6uno npupopa, 6es ornea aanu ctaHysa 360p 3a mMatepujanHa, 6uonoLka unu Mopanka
wreTa, KOja HacTaHana no npumeHata Ha ypeaot unu nopaau M360p0T Ha TexHukaTta 3a
MMnNnaHTauuja npuMeHeTa o onepaTopor.

ﬂMCTpVISyTepVITE W NpeTcTaBHUUUTE Ha NPOU3BOAUTENOT HE Ce OBMacTeHW Aa MeHyBaaT
Koj 61no oA ycroBuTe Ha oBaa rapaHuuja, HUTY Aa Npesemaat AOMOMHUTENHW 06BPCKU UK
Aa Hyaat Kaksn 6uno rapaHuuv 3a OBOj npou3Bsoa HafABOp OA yCnosuTe HaBeaeHu norope.



CRE8™ BTK
Infrapoplitealni stent koji oslobada Sirolimus oblozen
¢Carbofilm™-om i balon kateter za brzu izmenu

1. OPIS

Uredaj CRE8™ BTK se sastoji iz infrapoplitealnog stenta koji oslobada Sirolimus koji je
pri¢vrécen na distalnom kraju poluadaptiranog balon katetera.

Stent je fleksibilni implantibilni uredaj koji moZe da se prosiri pomoc¢u PTA katetera.
Stent je napravljen od legure kobalta i aluminijuma (L605) i obloZen je «Carbofilm™-om,
tankim karbonskim filmom sa turbostraticnom strukturom velike gustine koja je sustinski
ista kao i piroliticki ugljenik koji se koristi za diskove mehanickih sréanih valvula. Oblaga-
nje supstrata ¢Carbofilm™-om obezbeduje mu karakteristike bio- i hemokompatibilnosti
pirolitickog ugljenika, bez uticaja na fizicke i strukturalne osobine samog supstrata.
Spoljasnja povrsina stenta ima narodite Zljebove u potpunosti prekrivene «Carbofilm™-
om, za smestaj farmaceutske formule Amphilimus™, koja se sastoji iz leka sirolimus i
mes$avine masnih kiselina dugih lanaca.

Specificna doza leka za povrsinu tretiranog krvnog suda je priblizno 0,9 ug/mm?, sto
odgovara minimalnoj dozi od 50 pug na manjem stentu (2,25 x8 mm) i maksimalnoj dozi
od 395 g na veéem stentu (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Dva radioneprozirna markera od platine na oba kraja stenta omogucuju taéno pozicioni-
ranje na leziji koja ¢e se tretirati.

Balon kateter, tip za brzu izmenu, obezbeduje siguran nacin za dostavljanje infrapopli-
tealnog stenta na leziju koja ce se tretirati.

Distalni deo katetera sastoji se od dva lumena: jedan za naduvavanje i izduvavanje
balona, drugi za ubacivanje i izvlaenje Zi¢anog vodica.

Dva radioneprozirna markera, lokalizovana van duzine balona koja se koristi, omogu¢u-
ju ta€no postavljanje preko stenoze.

Proksimalni deo katetera, cev za uvodenje te¢nosti za naduvavanje balona od
nerdajuceg celika, sadrzi lumen za naduvavanje i izduvavanje balona.

Dva indikatora dubine postavljena na 90 cm i 100 cm od distalnog kraja, prikazuju kada
baloni izlaze iz vodi¢ katetera.

Proksimalni deo katetera ima Zenski Luer lock spoj za pripajanje na uredaj za nadu-
vavanje.

Proizvoda¢ direktno proizvodi uredaj CRE8™ BTK i izvrSava sve kontrole kvaliteta to-
kom proizvodnje i na finalnom proizvodu, u skladu sa normama Dobre proizvodacke
prakse.

2. NAMENA

Stent je indikovan radi pomaganja ponovnog uspostavljanja prohodnosti perifernih
krvnih sudova (npr. infrapoplitealnih krvnih sudova kao $to su prednja tibijalna arterija,
zadnja tibijalna arterija, peronealna arterija, tibio-peronealno stablo) kod pacijenata koji
boluju od simptomatske hroni¢ne ishemije.

3. INDIKACWE
Upotreba stenta je indikovana u sledec¢im slu¢ajevima:

« Lecenje pacijenata koji pate od simptomatske hroni¢ne ishemije na infrapopliteal-
nom nivou, koja se odlikuje bolom ishemijskog porekla, klaudikacijama, ulkusima
i/ili troficnim lezijama s rizikom od amputacije donjeg ekstremiteta, a u cilju pobolj-
$anja ili izle¢enja gore navedenih problema.

Lecenje opstruktivnih lezija infrapoplitealnih krvnih sudova kod pacijenata koji za-
dovoljavaju zahteve za proceduru PTA.

Primarna angioplastika perifernih krvnih sudova s elektivnom indikacijom posta-
vljanja stenta na krvnim sudovima koji imaju preé¢nik koji je kompatibilan s modeli-
ma u katalogu.

Nezadovoljavajuci kratkoro¢ni i dugoro¢ni rezultati koji su posledica procedura
PTA

4. KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindikovana je u sledeéim situacijama:

Lezije za koje se smatra da se ne mogu resiti pomoc¢u PTA ili drugih interventnih
tehnika.

Trudnoca.

Poremecaiji ili alergije koje ograni¢avaju upotrebu antiagregacione ifili antikoagu-
lantne terapije.

Teske alergije na kontrastno sredstvo ili lekove koji se koriste tokom procedure
Stenoza nezasticenog krvnog suda

Rezistentne lezije koje nije moguce dilatirati.

Lezije na krvnim sudovima referentnog pre¢nika <2,25 mm.

Aneurizme neposredno pored mesta implantacije stenta.

Pacijenti sa poznatom hipersenzitivno$éu ili alergijama na Sirolimus, masne ki-
seline (kao Sto su steari¢na kiselina, palmitinska kiselina, beheni¢na kiselina) ili
metalne komponente stenta

5. MODEL

Svaki uredaj CRE8™ BTK se oznacava $ifrom modela i brojem serije; dostupne $ifre
proizvoda su nabrojane u Tabeli 1. Sifra se sastoji iz slova IC, pracena dvoma slovima
koja oznacavaju tip uredaja, dve ili tri cifre koje oznacavaju nominalni pre¢nik ekspanzije
stenta i dodatne dve cifre koje ukazuju na duZinu stenta.

Serijski broj omogucuje da se prate sve informacije koje se odnose na proizvodnju
uredaja i kontrolu sistema u proizvodacevim arhivama o garanciji kvaliteta.

Da bi se olak$alo pracenje uredaja do krajnjeg korisnika, $ifra proizvoda od$tampana
je na nalepnicama koje se nalaze na svakoj kutiji, ove nalepnice mogu da se stave u
medicinski karton pacijenta kod koga se uredaj ugraduje.

6. NACIN ISPORUCIVANJA

Uredaj CRE8™ BTK se dostavlja sterilan u vrecici od folije koja se ne sme uneti u ste-
rilno polje.

N.B.: Vrecica od folije je jedina sterilna barijera.

Proizvodac obavlja sterilizaciju koriste¢i mesavinu etilen oksida i CO,.

Sterilnost i hemijska stabilnost se garantuje sve dok je pakovanje neoste¢eno i dok se
pravilno ¢uva, kao i dok ne istekne datum roka trajanja koji je odStampan na pakovanju
(USE BEFORE DATE - UPOTREBITI DO).
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7. CUVANJE
Cuvati na hladnom, suvom mestu na temperaturi od oko 25 °C sa dozvoljenim odstu-
panjem do 30 °C.

©

. UPOZORENJA
Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo
obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da uzrokuiju rizik od kontamina-
cije uredaja i infekcije i zapaljenja kod pacijenta i prenos infektivnih bolesti sa jednog
pacijenta na drugog pacijenta.
Uredajem CRE8™ BTK treba pazljivo da se rukuje kako bi se izbegao bilo kakav kon-
takt sa metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu da ostete veoma ugla¢ane
povrsine ili mogu da dovedu do izmena.
Nemojte da rukujete, dodirujete ili koristite stent prstima, jer to moze izazvati
ostecenje, kontaminaciju ili ispadanje stenta sa balona za plasiranje.
Stent ne sme da dode u kontakt sa tecnostima pre pripreme i postavljanja.
Ipak, ukoliko je apsolutno neophodno da se stent ispere sterilnim/izotoni¢nim
slanim rastvorom, vreme kontakta treba da je ogranic¢eno (najvis$e jedan minut).
Uredaj CRE8™ BTK je osmislien da funkcioni$e kao sistem. Ne koristite njegove
komponente zasebno.
Uredaj CRE8™ BTK je indikovan za upotrebu u kombinaciji s PTA. Kateter za plasi-
ranje nije kateter za perifernu dilataciju, treba da se koristi samo za razvijanje stenta.
Nemojte koristiti uredaj CRE8™ BTK ukoliko mu je pakovanje otovoreno ili ote¢eno,
ukoliko je bio nepravilno skladisten, ili ukoliko mu je istekao navedeni rok trajanja. U
takvim slu€ajevima ne garantuje se sterilnost proizvoda.
Ne koristite CRE8™ BTK ako se tokom rukovanja, zbog torzije ili otpora tokom uvode-
nja, proksimalni deo katetera savije ili uvije. U takvim slu¢ajevima ne pokuSavaijte da
ispravite kateter.
Uredaj CRE8™ BTK treba da koriste isklju¢ivo lekari koji su posebno obuceni za oba-
vljanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) i ugradnje perifernih stentova.
Tim hirurga mora biti na raspolaganju radi moguce intervecije.
CRE8™ BTK treba da se navodi pod fluoroskopom i da se prati pomocu radiografske
opreme koja daje slike visokog kvaliteta.
Nadlezni lekar moze odluciti da obavi prethodnu dilataciju radi plasiranja stenta u
lezije koje omogucavaju takav pristup.
Pre dono$enja odluke o izboru procedure, pazljivo procenite karakteristike lezije koja
Ce se tretirati, kao i specificnu patofiziologiju pacijenta.
Imajuci u vidu kompleksnost procedure i specifinu patofiziologiju pacijenta, lekar tre-
ba da pogleda aZuriranu literaturu radi informacija koje se odnose na rizike i prednosti
razli¢itih procedura, pre nego $to izabere proceduru koju ¢e usvojiti.
Uspeh procedure, u smislu obnavljanja periferne vaskularizacije, mozZe zavisiti ne
samo od efikasnosti uredaja, vec¢ i od karakteristika tretiranog segmenta suda i kapa-
citeta nishodne perfuzije u odeljku.
Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomoc¢u sistema za plasiranje.
Ne primenjujte pritisak na sistem dok ne postavite stent preko lezije koja se tretira.
Na kraju procedure ne izvlacite kateter sve dok njegov balon nije u potpunosti izduvan.
Ne poku$avajte da repozicionirate delimi¢no rasiren stent. Pokus$aj repozicije moze
da izazove ozbiljno ostecenje krvnog suda.
Ne pokuSavajte da odistite ili da ponovo steriliSete uredaje koji su bili u kontaktu
sa krvlju ili organskim tkivom. Kori¢ene uredaje treba baciti kao opasan medicinski
otpad koji nosi rizik od infekcije.
Sledite uputstva proizvodaca kada koristite dodatnu opremu (uvodnik za plasiranje,
vodi¢ kateter, Zi¢ani vodi¢, ventil za hemostazu).
Ako naidete na neocekivani otpor bilo kada tokom procedure insercije, ne primenjujte
silu na sistem: izvucite uvodnik, vodi¢ kateter i ceo uredaj CRE8™ BTK zajedno kao
jednu jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom moze da
dovede do gubitka stenta ili do oSte¢enja katetera za plasiranje.
Ukoliko pacijent ima vise lezija na jednom krvnom sudu, savetuje se da se najpre
tretira distalna lezija a potom proksimalne lezije. Ovaj redosled smanjuje potrebu
za prolaskom kroz proksimalni stent tokom ugradnje distalnog stenta i na ovaj nacin
smanjuje rizik od izmestanja proksimalnog stenta.
Implantacija infrapoplitealnog stenta moze da uzrokuje disekciju krvnog suda distalno
i/ili proksimalno od stenta i moze da uzrokuje naglu okluziju krvnog suda tako da je
potrebna dodatna intervencija (CABG, dodatna dilatacija, stavljanje dodatnog stenta
ili druge procedure).
Ako se stent izgubi u krvnom sudu, mogu se zapoceti procedure za pronalaZzenje.
Ipak, procedure mogu da izazovu oteéenje krvnog suda i/ili mesta odakle se pristupa
krvnom sudu.
Tokom naduvavanja katetera nemojte prekoraciti procenjeni pritisak pucanja (Rated
Burst Pressure).
Nikada ne koristite vazduh ili neki drugi gas da naduvate balon.
Lekar treba da obavesti pacijenta da ukoliko tok bolesti zahteva upotrebu tavoja i/
ili fizioterapije, on/ona mora da izbegava lokalno naprezanje u podrucju implantacije
stenta.
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MERE OPREZA

Izricito se preporucuje koriSéenje uredaja za naduvavanje sa meracem.

Na mestima gde su krvni sudovi veoma tortuozni i gde takode postoje difuzni atero-
matozni plakovi, proksimalna ateroskleroza, mozda ¢e biti teSko da se napreduje sa
kateterom. U takvim slu¢ajevima, nepravilno rukovanje moze da izazove disekciju ili
rupturu suda.

Kako bi izbegli oste¢enje stenta, budite pazljivi uvek kada prolazite Zi¢anim vodicem
ili balon kateterom preko stenta koji je tek rasiren.

Na mestima na kojima je potrebno viSe stentova, materijali od kojih su napravljeni
stentovi moraju biti sli¢nog sastava.

Kako bi sveli na minimum rizik od migracije stenta u prisustvu jakih magnetnih polja,
kao mera predostroznosti, pacijenti koji imaju ugraden stent ne treba da se snimaju
magnetnom rezonancom (MR) dok stent u potpunosti ne uraste (priblizno 8 nedelja).
Kvalitet MR snimka moze biti naru$en ukoliko se cilino podrucje poklapa sa ili je u
blizini poloZaja stenta. Podaci iz literature’, ipak, nisu ukazali na sporedne efekte kao
Sto su radiofrekventno zagrevanje i izmestanje kod sistema koji rade na 1,5 Tesla ili
manje, izazvane MR na uredajima koji su napravljeni od legura Cr-Co.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



10. PRIMENA LEKOVA

Studije u klini¢koj literaturi ukazuju na potrebu primene antikoagulantne terapije tokom

procedure i antiagregacione terapije nakon procedure.

Antiagregaciona terapija tokom perioda nakon procedure obuhvata primenu:

- Tienopiridina (iklopidina, klopidogrela ili prasugrela u dozama indikovanim u odgova-
rajuc¢im uputstvima ili u skladu s medicinskim receptom)

- Aspirina u minimalnoj koli¢ini od 100 mg/dan doZivotno

11. INTERAKCIJE S LEKOVIMA

lako specifi¢ni klinicki podaci nisu dostupni, odredeni lekovi, kao $to je Tacrolimus,
koji deluju preko istog vezujuceg proteina (FKBP), mogu interferirati s efikasnoscu Si-
rolimusa. Nema studija o interakcijama izmedu lekova. Sirolimus se metaboli$e preko
CYP3A4. Snazni inhibitori CYP3A4 mogu dovesti do pove¢ane ekspozicije Sirolimusu
do nivoa koji su povezani sa sistemskim efektima, pogotovo u slu¢ajevima viSestrukih
implanata. Sistemska izloZzenost Sirolimusu kod pacijenata koji uzimaju istovremeno
sistemske imunosupresivne lekove se takode mora uzeti u obzir.

12. UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Priprema stenta i katetera za plasiranje

Pre zapocinjanja procedure angioplastike, dajte heparin i proverite da li je pacijentovo

aktivirano vreme koagulacije (ACT) duze od 300 sekundi.

Tokom pripreme sistema, obratite posebnu paznju da ne dozvolite kontakt te¢no-

sti sa stentom. Ipak, ukoliko je apsolutno neophodno da se stent ispere sterilnim/

izotoni¢nim slanim rastvorom, vreme kontakta treba da je ograni¢eno (najviSe
jedan minut).

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomocu sistema za plasiranje.

Nakon $to ste pregledali da li postoji bilo kakvo ostecenja pakovanja, izvadite

CRE8™ BTK i unesite ga u sterilno polje.

a) Proverite da i je kateter za plasiranje negde savijen, uvijen ili na neki drugi nacin
ostecen.

b) Pazljivo skinite zastitni pokrov sa stenta tako $to ¢ete uhvatiti pokrov na distalnom
kraju, potom uhvatite distalni kraj. Proverite da li je stent intaktan i dobro centriran na
balonu.

Ostecenje uredaja CRE8™ BTK moze narusiti njegov rad.

c) Isperite lumen Zi€anog vodi¢a meSavinom heparinaffizioloskog rastvora. Upozorenje:
nemojte dovoditi stent u kontakt s te€nostima dok ispirate lumen Zi¢anog vodic¢a

d) Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.

e) Procistite vazduh iz balona na koji je montiran stent na sledeci nacin:

1) Ispunite uredaj za naduvavanje 4 ml kontrastnog sredstva;

2) Nakon povezivanja uredaja za naduvavanje na Luer spoj katetera za plasiranje
usmerite distalni vrh katetera nadole;

3) Primenite negativni pritisak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Omogucite da se
pritisak postepeno podize natrag na normalu dok se sistem ispunjava kontra-
stnim sredstvom.

4) Bez uvodenja vazduha, ponovite korak 3 i aspirirajte 10-15 sekundi sve dok me-
huriéi ne prestanu da se pojavljuju.

Insercija stenta

Uvodnici za plasiranje pre¢nika 4F (unutrasnji precnik od 1,35 mm) ili ve¢i su kom-

patibilni za upotrebu s uredajem CRE8™ BTK.

Uvodnici za plasiranje preénika 5F (unutrasnji pre¢nik od 1,47 mm) ili ve¢i su kom-

patibilni za upotrebu s uredajem CRE8™ BTK.

Ziéani vodici preénika 0,365 mm (0,014 inéa) ili manjeg su kompatibilni za upo-

trebu s uredajem CRE8™ BTK. Izbor &vrstine Zi¢anog vodi¢a i konfiguracije vrha

zavisice od klinickog iskustva lekara.

a) Drzite kateter za plasiranje na koji je ranije montiran stent, na ambijentalnom pritisku
tokom insercije.

b) Isperite izloZeni deo Zi¢anog vodi¢a mesavinom heparina/fizioloSkog rastvora kako
biste uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Uverite se da je ventil za hemostazu potpuno otvorena pre nego $to uvedete sistem.

d) Polako pomerajte sistem preko Zi¢anog vodica kako biste omoguéili retrogradno pu-
njenje katetera vodica krvlju; nastavite s pomeranjem sistema unapred sve dok stent
ne dode do mesta tretmana.

e) To treba da se postigne posmatranjem, pod fluoroskopijom, pozicije markera balona
u odnosu na markere stenta.

Ako naidete na neocekivani otpor bilo kada, ne primenjujte silu na sistem: izvucite

uvodnik (ili vodi¢ kateter) i ceo uredaj CRE8™ BTK zajedno kao jednu jedini

Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom moze da dovede do

gubitka stenta ili do oSte¢enja katetera za plasiranje.

Implantacija i Sirenje stenta
a) Postavite stent i pomoc¢u radionepropusnih markera na balonu proverite da li je is-
pravno pozicioniran u odnosu na leziju koja se tretira i da li je ona potpuno pokrivena.
b) Rasirite stent lagano naduvavajuci balon do nominalnog prec¢nika. Tabela 2 nabraja
pre¢nike balona u odnosu na variranje pritiska naduvavanja (kolona 1), za sedam gru-
pa nominalnog prec¢nika: 2,25 mm (kolona II), 2,5 mm (kolona Ill), 2,75 mm (kolona
1V), 3,0 mm (kolona V), 3,5 mm (kolona VI), 4,0 mm (kolona VII) i 4,5 mm (kolona
VIII). Vrednosti pre¢nika na tamnoj pozadini odnose se na pritiske iznad procenjenog
pritiska pucanja*. Stent se $iri pri minimalnom pritisku za inflaciju balona od oko 5 atm.
c) Elasticni trzaj stenta je izmedu 2 i 7%* u zavisnosti od modela stenta i precnika
Sirenja.
*NAPOMENA: Ove vrednosti su dobijene iz rezultata dobijenih in vitro testiranjem.
d) Izduvajte balon i angiografski proverite da je stent u potpunosti rasiren. Ako je
potrebno, ponovo naduvajte balon kako biste optimalno postavili stent.
e) Pre izvlagenja katetera za plasiranje, odrzavajte negativni pritisak minimum 30 se-
kundi, kao za rutinske PTA procedure.
f) Ako je potrebna naknadna dilatacija, moZe da se koristi PTA balon. Budite veoma
pazljivi:
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,25 mm preko 2,55 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,50 mm preko 3,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,75 mm preko 3,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 3,00 mm preko 3,85 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 3,50 mm preko 3,85 mm.
da ne rasirite stent nominalnog precnika 4,00 mm preko 5,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 4,50 mm preko 5,05 mm.
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Optimal k ij da stent bude u punom kontaktu sa zidom arte-
rije tako da pre¢nik stenta bude jednak pre¢niku referentnog krvnog suda.
POBRINITE SE DA STENT BUDE U POTPUNOSTI RASIREN.

13. MOGUCI NEZELJENI EFEKTI

Implantacija stenta moze se povezati sa slede¢im nezeljenim dogadajima:
« Smrt

Disekcija, perforacije, ruptura ifili oste¢enje krvnog suda

Hematom na mestu pristupa

Distalna embolija i/ili embolija stentom

Krvarenje na mestu pristupa

Infekcija i bol na mestu pristupa

Okluzija stenta

Akutna okluzija krvnog suda

Hroni¢na okluzija krvnog suda (restenoza lezije na nivou stenta)
Alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lekove kori$¢ene tokom procedure ili na
materijale od kojih je stent napravljen)

Tromboza (akutna, subakutna ili kasna)

Totalna ili delimi¢na amputacija ekstremiteta

Arteriovenska fistulu

Femoralna pseudoaneurizma

MR artefakti

Sistemsko krvarenje

14. ODGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovaj uredaj dizajniran, proizveden i pakovan sa najve¢om pa-
Znjom pomocu odgovarajucih procedura koje dopusta trenutni nivo razvoja tehnologije.
Standardi sigurnosti integrisani u dizajn i proizvodnju ovog proizvoda garantuju njihovu
sigurnu upotrebu pod gore pomenutim uslovima i za nameravanu namenu uz uzimanje
u obzir mera opreza koje su navedene iznad. Ovi standardi sigurnosti namenjeni su da
smanje $to je moguce vise, ali ne i da u potpunosti eliminisu rizike u vezi sa upotrebom
ovog proizvoda.

Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimajuci u obzir rizike ili
nezeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu zbog upotrebe, kao $to je nave-
deno u drugim delovima ove broSure sa uputstvima.

Imajuci u vidu tehnicku kompleksnost, kriticku prirodu izbora tretmana i metoda koji se
koriste u primeni ovog uredaja, Proizvoda¢ ne moze da se smatra odgovornim, bilo
eksplicitno ili implicitno, za kvalitet zavrsnih rezultata nastalih upotrebom ovog uredaja
ili njegove efikasnosti u re$avanju pacijentovog stanja nemoci. Krajnji rezultati u smislu
klinickog statusa pacijenta i funkcionalnosti i duzine trajanja uredaja zavise od mnogo
faktora van kontrole proizvoda¢a medu kojima su stanje pacijenta, hirurS8ka procedura
implantacije i aplikacije i rukovanja uredajem nakon $to je izvaden iz pakovanja.

Stoga, u svetlu ovih faktora, Proizvodac je odgovoran samo za zamenu bilo kog uredaja
na kome su, nakon dostave, nadene proizvodacke greske. Pod tim uslovima, kupac
¢ée dostaviti uredaj Proizvodacu, koja zadrzava pravo da pregleda navodno neispravan
uredaj i da utvrdi da li zaista postoje proizvodni defekti. Garancija se isklju¢ivo sastoji
iz zamene defektnog uredaja drugim uredajem istog ili ekvivalentnog tipa istog Proi-
zvodaca.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovan uredaj vra¢en Proizvoda-
¢u i da ga prati pisan, detaljan izve$taj u kome su opisani defekti i, ako je uredaj bio
implantiran, da se navedu razlozi zbog kojih je uklonjen iz pacijenta.

Prilikom zamene uredaja Proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troSkove nastale zbog za-
mene defektnog uredaja.

Proizvodac negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajeve kada zbog nemara nisu pogle-
dane metode upotrebe i mere opreza koje se navode u ovoj broSuri sa uputstvima, i u
slu¢aju upotrebe ovog uredaja nakon $to je istekao datum roka upotrebe odStampan
na pakovanju.

Nadalje, Proizvodac se odrice bilo kakve odgovornosti u vezi sa posledicama koje su na-
stale zbog izbora le¢enja i metoda kori§¢enja ili primene uredaja i zato Proizvodac ne¢e
biti odgovoran, ni pod kojim uslovima, za bilo kakvu $tetu bilo koje prirode, materijalne,
bioloske ili moralne, koja je nastala zbog primene uredaja ili izbora tehnike implantacije
koju je koristio operator.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovlas¢eni da menjaju bilo koje uslove ove garan-
cije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude bilo kakve garancije u vezi sa
ovim proizvodom van gore navedenih uslova.



CRE8™ BTK
Infrapoplitealni stent koji otpusta sirolimus oblozen prevlakom
<«Carbofilm™ i kateter s balonom za brzu izmjenu

1. OPIS

Uredaj CRE8™ BTK sastoji se od infrapoplitealnog stenta koji otpusta sirolimus, a koji je
¢vrsto uglavljen na distalnom kraju polurastezljivog balonskog katetera.

Stent je fleksibilni ugradbeni uredaj koji se moze prosiriti uporabom katetera PTA.
Stent je izraden od slitine kobalta i kroma (L605) i obloZen je tankom ugljikovom prevla-
kom ¢Carbofilm™ s turbostratickom strukturom visoke gustoce koja je uvelike identi¢na
onoj pirolitickog ugljika koji se upotrebljava za diskove mehanickih sréanih zalistaka.
Oblaganje supstrata prevlakom ¢«Carbofilm™ obogacuje ga bioloSkim i hemokompatibil-
nim svojstvima pirolitickog ugljika bez utjecaja na fizikalna i strukturalna svojstva samog
supstrata.

Vanjska povrsina stenta ima namjenske utore, potpuno obloZene prevlakom ¢Carbo-
film™, koji sadrze farmaceutsku formulaciju lijeka Amphilimus™ koji se sastoji od lijeka
sirolimus i smjese dugolan¢anih masnih kiselina.

Specificna doza lijeka za povrsinu lije¢ene krvne Zile je priblizno 0,9 ug/mm?, $to odgo-
vara minimalnoj dozi od 50 pg na manjem stentu (2,25 x 8 mm) i maksimalnoj dozi od
395 pg na vecem stentu (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Dva radionepropusna markera od platine na svakom kraju stenta omogucuju to€no po-
stavljanje uredaja preko lezije koja ¢e se lijeciti.

Kateter s balonom, tip za brzu izmjenu, osigurava sigurne nacine dostave infrapoplite-
alnog stenta na leziju za lijecenje.

Distalni dio katetera sastoji se od dva lumena: jednog za napuhavanje i ispuhavanje
balona, a drugog za napredovanje Zice vodilice i retrakciju.

Dva radionepropusna markera smjestena izvan uporabljive duljine balona omogucuju
to€no postavljanje stenta preko stenoze.

Proksimalni dio katetera — cijev za napuhavanje od nehrdajuceg celika — sadrzi lumen
za napuhavanije i ispuhavanje balona.

Dva pokazivaca dubine smjestena 90 i 100 cm od distalnog kraja signaliziraju izlazak
balona iz katetera vodilice.

Proksimalni kraj katetera ima Zensku Luer spojnicu za pri€vr§¢ivanje na uredaj za na-
puhavanje.

Proizvodac izravno proizvodi uredaj CRE8™ BTK te provodi sve testove kontrole kva-
litete tijekom proizvodnje i na gotovom proizvodu prema normama dobre proizvodacke
prakse.

2. NAMJENA

Stent je namijenjen za pomo¢ pri povratu prohodnosti perifernih krvnih Zila (npr. infra-
poplitealnih krvnih Zila kao $to su prednja tibijalna arterija, straznja tibijalna arterija, pe-
ronealna arterija, tibijalno-peronealno deblo) u bolesnika koji boluju od simptomatske
kroni¢ne ishemije.

3. INDIKACWE
Stent je indiciran u sljede¢im slu¢ajevima:

« lijecenje bolesnika koji boluju od simptomatske kroni¢ne ishemije na infrapopliteal-
noj razini, a koju karakterizira ishemijska bol, klaudikacija, irevi i/ili troficke lezije s
rizikom od amputacije donjih ekstremiteta da bi se pobolj$ali ili otklonili prethodno
navedeni problemi,
lijeGenje opstruktivnih lezija na infrapoplitealnim krvnim Zilama u bolesnika koji
ispunjavaju uvjete za PTA postupak,
primarna angioplastika perifernih krvnih Zila s neobaveznim stentiranjem krvnih
Zila ciji je promjer kompatibilan s kataloskim modelima,

« nezadovoljavajuci kratkoro¢ni i dugorocni rezultati PTA postupaka.

4. KONTRAINDIKACIJE
Uporaba stenta kontraindicirana je u sljedecim situacijama:
« lezije koje se smatraju neizljecivim s PTA ili drugim intervencijskim tehnikama,
u slu¢aju da je bolesnica trudna,
poremecaji/alergije koji ograni¢avaju uporabu lijekova protiv zgrusavanja krvi i/ili
agregacije trombocita,
jake alergije na kontrastno sredstvo ili lijekovi koji se upotrebljavaju tijekom po-
stupka,
stenoza nezasticene krvne Zile,
rezistentne lezije koje se ne mogu dilatirati,
lezije na krvnim Zilama s referentnim promjerom < 2,25 mm,
aneurizme koje se nalaze tik do mjesta ugradnje stenta,
bolesnici s poznatom preosjetljivosc¢u ili alergijama na sirolimus, masne kiseline
(kao $to su stearinska, palmitinska ili behenska) ili metalne dijelove stenta.

5. MODEL

Svaki uredaj CRE8™ BTK sastoji se od uredaja koji se identificira Sifrom modela i se-
rijskim brojem; dostupni modeli navedeni su u tablici 1. Sifra se sastoji od slova IC,
nakon kojih slijede dva slova koja identificiraju tip uredaja, dvije ili tri znamenke koje
oznacavaju nominalni promjer Sirenja stenta i dodatne dvije znamenke koje oznacavaju
duljinu stenta.

Broj serije omogucuje praéenje svih informacija glede proizvodnje uredaja i sustava kon-
trole u arhivima proizvodac¢evog Odjela osiguranja kvalitete.

Za olak$avanje pracenja uredaja od strane korisnika, $ifra proizvoda otisnuta je na od-
vojivoj naljepnici na svakoj kutiji; te naljepnice mogu se nalijepiti u zdravstveni karton
bolesnika s implantatom.

6. NACIN ISPORUKE

Uredaj CRE8™ BTK izru¢uje se sterilan u foliji koja se ne smije unijeti u sterilno podrucje.
Napomena: Folija je samo sterilna barijera.

Proizvodac za sterilizaciju upotrebljava smjesu etilen oksida i ugljikovog dioksida.
Sterilnost i kemijska stabilnost zajamé&eni su ako je pakiranje netaknuto i sve do datuma
isteka roka valjanosti otisnutog na pakiranju (UPOTRIJEBITI PRIJE DATUMA).

7. SKLADISTENJE
Cuvajte na hladnom, suhom mjestu pri temperaturi od oko 25 °C; dozvoljena su preko-
racenja temperature do 30 °C.

[

UPOZORENJA

Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati,
preradivati ili sterilizirati uredaj. To moZe prouzrogiti rizik od kontaminacije proizvoda,
infekcije i upalu u bolesnika te prijenos zaraznih bolesti izmedu bolesnika.

Uredajem CRE8™ BTK treba pozorno rukovati tako da se izbjegne dodir s metalnim
ili abrazivnim instrumentima koji mogu ostetiti visoko polirane povrsine ili prouzro€iti
mehanicke preinake na uredaju.

Nemojte upravljati, dodirivati ili rukovati sa stentom prstima jer to moze uzroko-
vati o$tecenje, kontaminaciju ili pomicanje stenta s vodeceg balona.

Stent ne smije doéi u dodir s teku¢inama prije pripreme i pozicioniranja. No,
ako je prijeko potrebno isprati stent sterilnom/izotoni¢nom fizioloSkom otopi-
nom, kontaktno vrijeme treba ograniciti (na maksimalno jednu minutu).

Uredaj CRE8™ BTK namijenjen je za uporabu kao cjelina. Ne upotrebljavajte dijelove
uredaja zasebno.

Uredaj CRE8™ BTK namijenjen je za uporabu u kombinaciji s PTA. Dopremni kateter
nije periferni dilatacijski kateter; treba ga upotrebljavati samo za razvijanje stenta.
Ne upotrebljavajte uredaj CRE8™ BTK ako mu je pakiranje otvoreno ili o$tec¢eno, ne-
pravilno ¢uvano ili ako je nekim njegovim dijelovima istekao rok valjanosti. U takvim
slu¢ajevima njegova sterilnost nije zajamcena.

Ne upotrebljavajte CRE8™ BTK ako je tijekom rukovanja proksimalni dio katetera
uvrnut ili izvijen uslijed torzije ili otpora umetanju te ako ima uvrnuéa; u tim slucajevi-
ma ne pokusSavaijte izravnati kateter.

Uredaj CRE8™ BTK smiju upotrebljavati samo lijeénici koji su temeljito obuceni u
perkutanoj transluminalnoj angioplastici (PTA) te ugradnii perifernog stenta.

Tim kirurga mora biti dostupan za moguce intervencije.

Uredaj CRE8™ BTK treba uvoditi pod fluoroskopom i pratiti uporabom radiografske
opreme koja daje snimke visoke kakvoce.

Zaduzeni lije¢nik odluéuje o obavljanju prethodne dilatacije za $irenje stenta koja
dopusta takav pristup.

Pomno procijenite svojstva lezije koja ¢e se lijeciti i specificnu patofiziologiju bolesni-
ka prije odabira samog postupka.

Uzimajuéi u obzir slozenost postupka i specificnu patofiziologiju bolesnika, lijecnik
treba pogledati azuriranu literaturu i potraZiti informacije o rizicima i prednostima ra-
zlicitih postupaka prije odabira postupka koji ¢e se primjenjivati.

Uspjeh postupka u smislu povrata periferne vaskularizacije mozZe ovisiti ne samo
o ucinkovitosti uredaja, nego i o svojstvima segmenta krvne Zile koja se operira te
kapacitetu prokrvljenosti podru¢ja donjeg krvotoka.

Stent treba ugraditi u ciljnu leziju uporabom dopremnog sustava.

Nemojte pritiskati sustav dok se stent ne namjesti preko lezije koja ¢e se lijeciti.

Ne odvajajte kateter na kraju postupka sve dok balon nije potpuno ispuhan.

Ne pokusavajte premjestiti djelomi¢no rasireni stent. Poku$aj promjene polozaja
moze prouzrociti teSko ostecenje krvnih Zila.

Ne pokusSavaijte o€istiti ili resterilizirati uredaje koji su bili u doticaju s krvlju i tkivom
organa. IskoriStene uredaje treba odloZiti kao opasni medicinski otpad s rizikom od
infekcije.

PridrZavajte se uputa proizvodaca za uporabu pomo¢énog pribora (uvodnica, kateter
vodilica, Zica vodilica i hemostatskih ventila).

Ako tijekom umetanja bilo kada naidete na otpor, nemojte forsirati sustav: izvucite
uvodnicu, kateter vodilicu i uredaj CRE8™ BTK kao jedinstvenu cjelinu. Primjena
prekomjerne sile i/ili nepravilno rukovanje sustavom moze uzrokovati gubitak stenta
ili o8te¢enje dopremnog katetera.

Ako bolesnik ima viSestruke lezije na jednoj krvnoj Zili, preporucuje se prvo lijeciti dis-
talnu leziju, a potom proksimalnu. Na taj nacin smanjit ¢ete potrebu za premostenjem
proksimalnog dijela stenta tijekom ugradnje distalnog stenta i ujedno smanijiti rizik od
promjene poloZaja proksimalnog stenta.

Ugradnja infrapoplitealnog stenta moze prouzrociti disekciju Zile distalno i/ili prok-
simalno od stenta i takoder uzrokovati iznenadnu okluziju Zile, §to moze zahtijevati
dodatnu intervenciju (kirurski zahvat, daljnju dilataciju, postavljanje dodatnih stentova
ili druge postupke).

Ako je stent izgubljen u krvnoj Zili, moZe se poceti s postupkom povrata stenta. No,
postupak moZe izazvati ozljedu krvnih Zila i/ili pristupnog mjesta.

Tijekom napuhavanja katetera nemojte prekoraciti nazivni tlak pucanja.

Nikada ne upotrebljavajte zrak ni bilo koji drugi plin za napuhavanje balona.

Lije€nik bi trebao obavijestiti pacijenta da, ako zbog tijeka bolesti bude potrebno ko-
ristenje zavoja i/ili fizioterapija, mora izbjegavati bilo kakav lokalni stres na podrucju
ugradnje stenta.

©

. MJERE OPREZA
Izri¢ito se preporucuje uporaba standardiziranog uredaja za napuhavanje.
Kateter ¢e teSko napredovati tamo gdje su krvne Zile jako iskrivljene i gdje postoji
veliki ateromatozni plak te proksimalna ateroskleroza. U tim slu¢ajevima nepravilno
rukovanje moze uzrokovati disekciju ili rupturu Zile.
Da biste izbjegli oSteéenje stenta, budite iznimno oprezni tijekom prolaska Zice vodi-
lice ili balonskog katetera preko stenta koji se upravo rasirio.
Ako je potrebno ugraditi viSe stentova, materijali od kojih su izgradeni trebaju biti
sli¢nog sastava.
Za smanjivanje rizika od migracije stenta u prisustvu jakog magnetskog polja bo-
lesnici kojima je ugraden stent ne smiju se podvrgavati snimanju magnetskom re-
zonancijom (MRI) sve dok krvna Zila potpuno ne zaraste (oko 8 tjedana). Kvaliteta
MRI snimke moZe biti ugroZzena ako se podrucje interesa podudara sa stentom ili je
blizu stenta. No, podaci iz literature' pokazali su da nema popratnih pojava kao $to
su zagrijavanje uzrokovano radiofrekvencijom i promjena poloZaja kod sustava koji
rade na 1,5 T ili manje, kao rezultat MRI-ja na uredajima izradenim od legura kroma i
kobalta.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547



10. TERAPIJE LIJEKOVIMA

Klinicka literatura ukazuje na potrebu primjene antikoagulansne terapije tijekom postup-

ka te lijekova koji inhibiraju agregaciju trombocita nakon postupka.

Lije¢enje trombocitima tijekom razdoblja nakon postupka uklju¢uje primjenu:

- tienopiridina (tiklopidina ili klopidogrela ili prasurgela u dozama naznacenima u odgo-
varaju¢im broSurama za lijekove ili u skladu s lijeni¢kim receptima)

- Aspirin u minimalnoj dozi od 100 mg dnevno tijekom neodredenog vremenskog raz-
doblja

11. INTERAKCIJE S LIJEKOVIMA

lako nisu dostupni specifi¢ni klinicki podaci, odredeni lijekovi kao takrolimus koji djeluju
preko istog veznog proteina (FKBP) mogu interferirati s djelotvorno$cu sirolimusa. Stu-
dije interakcija izmedu lijekova nisu provedene. Enzim CYP3A4 metabolizira sirolimus.
Jaki inhibitori enzima CYP3A4 mogu uzrokovati vece izlaganje sirolimusu do razina
povezanih sa sistemskim ucincima, posebice u slu€ajevima viSestrukih implantata.
Sistemsko izlaganje sirolimusu u slu¢aju da bolesnik uzima konkomitantno sistemske
imunosupresive takoder treba uzeti u obzir.

12. UPUTE ZA UPORABU

Priprema stenta + dopremnog katetera

Prije pocetka angioplastike dajte heparin i provjerite je li bolesnikovo aktivirano vrijeme

zgruSavanja (ACT) vece od 300 sekundi.

Tijekom pripreme sustava, pazite da tekucina ne dode u dodir sa stentom. No,

ako je prijeko potrebno isprati stent sterilnom/izotoni¢nom fizioloSkom otopinom,

kontaktno vrijeme treba ograniciti (na maksimalno jednu minutu).

Stent treba ugraditi u ciljnu leziju uporabom dopremnog sustava.

Nakon pregleda pakiranja radi utvrdivanja ostecenja, uklonite uredaj CRE8™ BTK i uve-

dite ga u sterilno podrucje.

a) Provijerite je li dopremni kateter uvrnut, savijen ili moZda o$tecen na drugi nacin.

b) Pazljivo skinite zastitni poklopac sa stenta hvatajuéi poklopac na distalnom kraju, a
potom i stilet. Provjerite je li stent netaknut i je li dobro centriran na balonu.
Ostecenja uredaja CRE8™ BTK moze utjecati na njegovu funkcionalnost.

c) Isperite lumen Zice vodilice smjesom heparinaffizioloske otopine. Upozorenje: ne
stavljajte stent u dodir s teku¢inama dok ispirete lumen zice vodilice.

d) Pripremite uredaj za napuhavanje prema proizvodacevim uputama.

e) Istjerajte sav zrak iz balona na kojem se nalazi stent na sljedeci nacin:

1) Napunite uredaj za napuhavanje s 4 ml kontrastnog sredstva,

2) Nakon spajanja uredaja za napuhavanje na dopremni kateter Luer spojnicom
usmjerite distalni vrh katetera prema dolje,

3) Primijenite negativan tlak i usisavajte tijekom najmanje 30 sekundi. Omogucite
postupni porast tlaka na normalnu razinu dok se sustav puni kontrastnim
sredstvom.

4) Bez uvodenja zraka ponovite korak broj 3 i usisavajte 10 do 15 sekundi sve dok
mjehuri¢i ne nestanu.

Umetanje stenta

Uvodnice promjera 4F (unutarnjeg promjera 1,35 mm) ili ve¢eg kompatibilne su za
uporabu s uredajem CRE8™ BTK.

Kateteri vodilice promjera 5F (unutarnjeg promjera 1,47 mm) ili ve¢eg kompatibilni
su za uporabu s uredajem CRE8™ BTK.

Zice vodilice promjera 0,014 inéa (0,365 mm) ili manje kompatibilne za uporabu s
uredajem CRE8™ BTK. Odabir ¢vrstoce Zice vodilice i konfiguracija vrha ovisit ¢e
o lijecnil om klini¢ isk .

a) Cuvaijte dopremni kateter na kojem je stent prethodno montiran na sobnom tlaku
tijekom umetanja.

b) Isperite izloZeni dio Zice vodilice smjesom heparina/fizioloske otopine da biste
uklonili tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Pobrinite se da je hemostatski ventil potpuno otvoren prije umetanja sustava sten-
ta i dopremnog katetera.

d) Polako gurajte sustav preko Zice vodilice da biste omogucili retrogradno punjenje
katetera vodilice krvlju; nastavite gurati sustav sve dok stent ne dosegne mjesto
lijecenja.

e) To treba obaviti promatrajuci poloZaj markera balona u odnosu na markere stenta
pod fluoroskopom.

Ako bilo kada naidete na otpor, nemojte forsirati sustav: izvucite uvodnicu (ili
kateter vodilicu) i uredaj CRE8™ BTK kao jedinstvenu cjelinu. Primjena preko-
mijerne sile i/ili nepravilno rukovanje sustavom moze uzrokovati gubitak stenta ili
ostecenje dopremnog katetera.

a) Namjestite stent i pomocéu balonskih radionepropusnih markera pobrinite se da je
pravilno poloZen u odnosu na leziju koja ce se lijeciti te potpuno prekriven.

b) Sirite stent polaganim napuhavanjem balona do nazivnog promjera. Tablica 2 navodi
promjere sustava kako tlak napuhavanja balona varira (stupac |) za sedam nanaziv-
nih skupina promjera: 2,25 mm (stupac Il), 2,5 mm (stupac lll), 2,75 mm (stupac 1V),
3,0 mm (stupac V), 3,5 mm (stupac VI), 4,0 mm (stupac VII) i 4,5 mm (stupac VIII).
Vrijednosti na tamnoj pozadini ukazuju na tlakove iznad nazivnog tlaka pucanja.*
Stent se $iri pri minimalnom tlaku napuhavanja balona od otprilike 5 atmosfera.

c) Elasticni trzaj stenta iznosi izmedu 2 i 7%* ovisno o modelu stenta i promjeru
Sirenja.

*NAPOMENA: Te su vrijednosti dobivene iz rezultata in vitro testiranja

d) Ispusite balon i angiografski provjerite je li stent potpuno rasiren. Prema potre-
bi ponovno napusite balon da biste maksimalno poboljsali ugradnju.

e) Prije uvlacenja dopremnog katetera, zadrZite negativan tlak tijekom najmanje 30 se-
kundi, prema rutinskom PTA postupku.

f) Ako je potrebna naknadna dilatacija, moze se upotrijebiti PTA balon. Budite iznimno
oprezni:

da ne prosirite nazivni promjer stenta od 2,25 mm iznad 2,55 mm,

da ne prosirite nazivni promjer stenta od 2,50 mm iznad 3,05 mm,
da ne pro e nazivni promjer stenta od 2,75 mm iznad 3,05 mm,
da ne pro e nazivni promjer stenta od 3,00 mm iznad 3,85 mm,
da ne pro e nazivni promjer stenta od 3,50 mm iznad 3,85 mm,
da ne pro. e nazivni promjer stenta od 4,00 mm iznad 5,05 mm,

da ne prosirite nazivni promjer stenta od 4,50 mm iznad 5,05 mm.
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Optimalno Sirenje zahtijeva da stent bude u potpunom dodiru sa stijenkom ar-
terije tako da je promjer stenta jednak promjeru referentne krvne Zzile.
POBRINITE SE DA JE STENT POTPUNO RASIREN.

13. POTENCIJALNE NUSPOJAVE

Ugradnja stenta moze biti povezana sa sliedec¢im nuspojavama:
* smrt,

disekcija, perforacija, proboj i/ili oste¢enje krvne Zile,
hematom pristupnog mjesta,

distalni embolizam i/ili embolizam uzrokovan stentom,
krvarenje pristupnog mjesta,

infekcija i bol pristupnog mjesta,

okluzija stenta,

akutna okluzija Zile,

kroni¢na okluzija krvnih Zila (restenoza lezije na razini stenta),
alergijske reakcije (na kontrastno sredstvo, lijekove koji su se koristili tijekom postup-
ka ili materijale od kojih je sastavljen stent),

tromboza (akutna, subakutna ili kasna),

totalna ili djelomi¢na amputacija uda,

arteriovenska fistula,

bedrena pseudoaneurizma,

artefakti na MRI snimkama,

sustavno krvarenje.

14. ODGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvodac jam¢i da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i pakiran s najve¢om paznjom i
uz primjenu najmodernije odgovarajuce tehnologije. Sigurnosni standardi ugradeni u di-
zajn i proizvodnja uredaja jamée njegovu sigurnu uporabu u gore navedenim uvjetima te
u odobrene svrhe, pridrzavajuci se gore navedenih mjera predostroznosti. Ti sigurnosni
standardi namijenjeni su najve¢em moguéem smanjenju, ali ne i potpunom uklanjanju
rizika povezanih s uporabom proizvoda.

Proizvod se mora koristiti samo pod posebnim lije¢ni¢kim nadzorom, uzimajuéi u obzir
svaki rizik ili nuspojave te komplikacije koje mogu nastati iz njegove odobrene uporabe
kao $to je to opisano u drugim dijelovima ove broSure s uputama.

Uzimajuci u obzir tehniku sloZenost, kritiénu prirodu izbora lije¢enja i metode koje se
koriste za primjenu uredaja, proizvoda¢ nece biti odgovoran bilo eksplicitno bilo implicit-
no za kvalitetu krajnjih rezultata s obzirom na uporabu uredaja ili njegovu ucinkovitost
u lije¢enju bolesnikove slabosti. Konacni rezultat u smislu klinickog statusa bolesnika te
funkcionalnosti i roka trajanja uredaja ovisi o mnogim ¢imbenicima koji nisu pod kontro-
lom proizvodaca, medu kojima su stanje bolesnika, kirurSki postupak ugradnje i primjena
te rukovanje uredajem nakon vadenja iz pakiranja.

Uzimajuci u obzir te ¢imbenike, proizvodac¢ je odgovoran isklju¢ivo za zamjenu bilo kojeg
uredaja za kojeg je nakon isporuke utvrdeno da ima nedostatke . Pod takvim okolno-
stima kupac ¢e dostaviti uredaj Proizvodacu koji zadrzava pravo pregledati uredaj s
navodnom greskom te utvrditi radi li se uistinu o proizvodnim nedostacima. Jamstvo ek-
skluzivno ukljuuje zamjenu o$te¢enog uredaja s drugim uredajem istog tipa ili njegovim
ekvivalentom koji proizvodi Proizvodaé.

Jamstvo vrijedi pod uvjetom da je uredaj vraéen Proizvodacu uredno zapakiran i da je
popracen pisanim detaljnim izvje§¢em s opisom nedostataka proizvoda, a u kojem se u
slucaju ugradnje uredaja navode razlozi za njegovo uklanjanje iz bolesnika.

Prilikom zamjene uredaja Proizvoda¢ ¢e kupcu nadoknaditi trokove nastale tijekom
zamjene neispravnog uredaja.

Proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost u slu¢aju nemara u vezi pridrzavanja metoda
uporabe i mjera predostroznosti navedenih u ovoj brosuri s uputama te za slucajeve
uporabe uredaja nakon datuma otisnutog na pakiranju.

Nadalje, Proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost vezanu uz posljedice koje proizlaze
iz odabira lije¢enja i metoda uporabe uredaja; Proizvoda¢ stoga nece biti odgovoran ni
za koju Stetu materijalne, bioloSke ili moralne prirode koja nastaje kao posljedica upora-
be uredaja ili kirurgova izbora tehnike ugradnje implantata.

Zastupnici i predstavnici Proizvodaca nisu ovladteni mijenjati nijedan od uvjeta ovog
jamstva, preuzimati daljnje obaveze, niti pruzati bilo kakva jamstva vezana uz ovaj proi-
zvod izvan gore navedenih uvjeta.



CRE8™ BTK
Stent infrapopliteu cu eliberare de Sirolimus, acoperit cu cCarbofilm™,
pe cateter cu balon cu schimbare rapida

1. DESCRIERE

Dispozitivul CRE8™ BTK consta dintr-un stent infrapopliteu cu eliberare de Sirolimus,
fixat ferm la capatul distal al unui cateter cu balon semicompliant.

Stentul este un dispozitiv implantabil flexibil care poate fi expandat utilizand un cateter
ATP.

Stentul este realizat din aliaj cobalt-crom (L605) si este imbracat in «Carbofim™, o
peliculd subtire de carbon cu o structura turbostratica de fnaltd densitate, identica in
mare parte cu cea a carbonului pirolitic utilizat la realizarea discurilor pentru protezele
valvulare cardiace mecanice. Procesul de acoperire a substratului cu ¢Carbofilm™ fi
oferd acestuia caracteristicile bio- si hemocompatibile ale carbonului pirolitic, fara sa
afecteze proprietétile fizice si structurale ale substratului in sine.

Suprafata exterioara a stentului are caneluri dedicate, imbracate complet in «Carbo-
film™, pentru a contine preparatul farmaceutic Amphilimus™, care este compus din
medicamentul Sirolimus si un amestec de acizi grasi cu lant lung.

Dozajul specific de medicament pentru suprafata tratata a vasului este de aproximativ
0,9 ug/mm?, care corespunde unei doze minime de 50 ug pe stentul mai mic (2,25x8mm)
si unei doze maxime de 395 ug pe stentul mai mare (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Doi markeri radioopaci de platina localizati la fiecare din capetele stentului permit
pozitionarea exacta deasupra leziunii care urmeaza sa fie tratata.

Cateterul cu balon cu schimbare rapida oferd o metoda sigura de livrare a stentului
infrapopliteu la locul leziunii care urmeaza sa fie tratata.

Portiunea distald a cateterului este alcatuita din doud lumene: unul pentru umflarea si
dezumflarea balonului, celdlalt pentru avansarea si retragerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci, localizati in afara lungimii utilizabile a balonului, ofera posibili-
tatea pozitionrii exacte de-a lungul stenozei.

Portiunea proximald a cateterului, constand dintr-un hipotub din otel inoxidabil,
contine lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.

Doua indicatoare de adancime pozitionate la 90 si la 100 cm de capatul distal indica
iesirea balonului din cateterul de ghidaj.

Capatul proximal al cateterului este prevazut cu un adaptor Luer de tip mama pentru
fixarea la un dispozitiv de umflare.

Producatorul fabrica direct dispozitivul CRE8™ BTK si desfasoara toate controalele de
calitate atat pe parcursul procesului de productie, cat si asupra produsului finit, conform
normelor de Bune practici de productie.

2. DOMENIUL DE UTILIZARE

Stentul este indicat pentru a facilita restaurarea permeabilitétii vaselor periferice (de
exemplu, a vaselor infrapoplitee precum artera tibiala anterioara, artera tibiala posterioa-
ra, artera peroneald, trunchiul tibio-fibular) la pacienti care sufera de ischemie cronica
simptomatica.

3. INDICATII
Stentul este indicat in urmatoarele cazuri:

« Tratamentul pacientilor care suferd de ischemie cronica simptomatica la nivel in-
frapopliteu, caracterizata prin durere de origine ischemicd, claudicatie, ulceratii
si/sau leziuni trofice cu risc de amputare a membrelor inferioare, pentru a amelio-
ra sau a vindeca problemele mentionate mai sus.

Tratamentul leziunilor obstructive din vasele infrapoplitee la pacienti care indepli-
nesc criteriile pentru o procedura ATP.

Angioplastia primara a vaselor periferice cu indicatie electiva de implantare de
stent in vase al caror diametru este compatibil cu modelele din catalog.

« Rezultate nesatisfacatoare pe termen scurt si lung in urma unor proceduri ATP.

4. CONTRAINDICATII
Utilizarea stentului este contraindicata in urmatoarele situatii:
« Leziuni considerate imposibil de tratat prin ATP sau prin alte tehnici de interventie.
* La femei insarcinate.
Tulburéri/alergii care limiteaza utilizarea terapiei antitrombotice si/sau anticoagu-
lante.
Alergii severe la substanta de contrast sau la medicamentele utilizate pe durata
procedurii
Stenoza unui vas neprotejat
Leziuni rezistente ce nu pot fi dilatate.
Leziuni pe un vas cu diametrul de referinta <2,25 mm.
Anevrisme aflate in imediata apropiere a locului de implantare a stentului.
Pacienti cu hipersensibilitate sau alergii cunoscute la Sirolimus, la acizi grasi
(precum acidul stearic, acidul palmitic, acidul behenic) sau la componentele meta-
lice ale stentului.

5. MODEL

Fiecare dispozitiv CRE8™ BTK este identificat printr-un cod de model si un numar de
lot; modelele disponibile sunt prezentate in Tabelul 1. Codul este alcatuit din literele IC,
urmate de 2 litere care identifica tipul dispozitivului, 2 sau 3 cifre ce indica diametrul
nominal de expandare a stentului si inca 2 cifre ce indica lungimea stentului.

Numarul de lot permite trasabilitatea tuturor informatiilor referitoare la fabricatia dis-
pozitivului si controlul sistemului in arhivele de Asigurarea calitatii ale Producatorului.
Pentru a facilita trasabilitatea dispozitivului la utilizatorul final, codul produsului este im-
primat pe etichetele adezive de pe fiecare cutie; aceste etichete pot fi atasate la fisa
medicala a pacientului supus implantului.

6. MOD DE PREZENTARE

Dispozitivul CRE8™ BTK este furnizat steril intr-un saculet din folie care nu trebuie
introdus intr-o zona sterila.

N.B.: Saculetul din folie este singura bariera sterila.

Producatorul realizeaza sterilizarea utilizand un amestec de oxid de etilena si CO,.
Caracterul steril si stabilitatea chimica sunt garantate atata timp cat ambalajul raméane
intact si depozitat corect, pana la data de expirare tiparita pe ambalaj (A SE UTILIZA
PANA LA).
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7. DEPOZITARE
A se pastra intr-un loc racoros, uscat, la o temperatura de aproximativ 25 °C; sunt per-
mise variatii pana la 30 °C.

. AVERTIZARI
Acesta este un dispozitiv de unica folosintd. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteri-
liza. Aceasta ar putea provoca riscuri de contaminare la utilizarea dispozitivului si de
infectii pentru pacient, inflamatie si transmitere de boli infectioase de la un pacient
la altul.
Dispozitivul CRE8™ BTK trebuie manevrat cu atentie pentru a evita orice contact
cu instrumente metalice sau abrazive care ar putea deteriora suprafetele extrem de
lucioase sau ar putea produce modificari.
Nu manipulati, nu atingeti si nu manevrati stentul cu degetele, intrucat acest lu-
cru poate provoca deteriorarea, contaminarea sau dislocarea stentului de pe balonul
de distributie.
Stentul nu trebuie sa vind in contact cu lichide inainte de pregatire si
pozitionare. ins3, daca este absolut necesar sa clititi stentul cu solutie sali-
na sterild/izotonica, timpul de contact trebuie sa fie limitat (maximum 1 minut).
Dispozitivul CRE8™ BTK este conceput pentru a functiona ca un sistem. Nu
utilizati componentele acestuia separat.
Dispozitivul CRE8™ BTK este indicat pentru utilizarea in combinatie cu ATP. Cate-
terul de livrare nu este un cateter de dilatare periferica; acesta trebuie utilizat exclusiv
pentru dispunerea stentului.
Nu utilizati dispozitivul CRE8™ BTK daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat,
depozitat incorect, sau daca data de expirare este depasita. in astfel de situatii,
caracterul steril al produsului nu este garantat.
Nu utilizati CRE8™ BTK dacéa, in timpul manevrarii, din cauza torsiunii sau a
rezistentei la introducere, portiunea proximald a cateterului prezintd rasuciri sau
ndoiri; in astfel de cazuri, nu incercati sa indreptati cateterul.
Dispozitivul CRE8™ BTK trebuie utilizat numai de catre medici special instruiti pentru a
efectua angioplastie transluminald percutana (ATP) si implantare de stenturi periferice.
O echipa de chirurgi trebuie sa fie disponibild pentru o posibila interventie.
Dispozitivul CRE8™ BTK trebuie ghidat prin fluoroscopie si monitorizat cu ajutorul
unor echipamente radiologice care produc imagini de Tnalta calitate.
Medicul responsabil poate decide s& efectueze pre-dilatarea pentru dispunerea sten-
tului in cazul leziunilor care permit o astfel de abordare.
Evaluati cu mare atentie caracteristicile leziunii ce urmeaza sa fie tratata si fiziopa-
tologia specifica a pacientului inainte de a lua decizii privind procedura.
Avand in vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specificd a pacientului,
inainte de a alege procedura adoptata, se recomanda ca medicul sa consulte litera-
tura de specialitate actualizata pentru a obtine informatii referitoare la riscurile si
avantajele presupuse de diferite proceduri.
Din punct de vedere al refacerii vascularizarii periferice, reusita procedurii poate
depinde nu numai de eficienta dispozitivului, ci si de caracteristicile segmentului
vascular tratat si de capacitatea de perfuzie a zonei situate in aval de interventie.
Stentul va fi implantat in leziunea-tinta cu ajutorul sistemului sau de livrare.
Nu presurizati sistemul inainte ca stentul sa fie pozitionat de-a lungul leziunii ce
urmeaza sa fie tratata.
Nu retrageti cateterul la finalizarea procedurii inainte ca balonul acestuia s fie com-
plet dezumflat.
Nu incercati s& repozitionati un stent partial
repozitionare poate provoca leziuni vasculare severe.
Nu incercati s& curatati sau sa resterilizati dispozitive care au intrat in contact cu
sange si tesut organic. Dispozitivele folosite vor fi eliminate ca deseuri medicale
periculoase cu risc de infectie.
La utilizarea accesoriilor (teaca de introducere, cateter de ghidaj, fir de ghidaj, valva
hemostatica), respectati instructiunile producatorului.
Daca se intampina o rezistenta neobisnuitd pe parcursul procedurii de introducere,
nu fortati sistemul: retrageti teaca de introducere, cateterul de ghidaj si dispoziti-
vul complet CRE8™ BTK ca o singura unitate. Aplicarea unei forte excesive si/sau
manevrarea incorecta a sistemului pot duce la pierderea stentului sau la deteriorarea
cateterului de livrare.
in cazul in care pacientul are multiple leziuni la nivelul unui singur vas, se recomanda
ca mai intai sa tratati leziunea distald si apoi leziunile proximale. Actionarea in
aceasta ordine reduce necesitatea de a incrucisa stentul proximal in timpul implan-
tarii stentului distal, scazand astfel riscul de dislocare a stentului proximal.
Implantarea unui stent infrapopliteu poate duce la disectia vasului distal si/sau pro-
ximal fata de stent si poate provoca, de asemenea, ocluzia brusca a vasului, creand
astfel necesitatea unei interventii suplimentare (interventie chirurgicala, dilatare su-
plimentara, pozitionarea de stenturi suplimentare, sau alte proceduri).
In cazul in care stentul se pierde in vas, se pot initia proceduri de recuperare. Pro-
cedurile pot provoca nsa leziuni ale vaselor si/sau ale locului de acces in vase.
La umflarea cateterului nu se va depési presiunea nominala de rupere.
Nu utilizati niciodata aer sau alt gaz pentru umflarea balonului.
Medicul trebuie sa informeze pacientul ca, in cazul in care evolutia bolii impune
utilizarea unor bandaje si/sau a fizioterapiei, trebuie sa se evite orice solicitare locald
asupra zonei de implantare a stentului.

. PRECAUTII
Se recomanda insistent utilizarea unui dispozitiv de umflare calibrat.
Tn situatiile in care vasele sunt rasucite excesiv si in care exista de asemenea placi de
aterom difuze sau ateroscleroza proximala, avansarea cateterului poate fi dificila. In
astfel de cazuri, manevrarea incorecta poate provoca disectia sau ruperea vasului.
Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebité la fiecare tre-
cere a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon pe deasupra unui stent care tocmai
a fost expandat.
In situatiile in care sunt necesare mai multe stenturi, materialele stenturilor trebuie
sa aiba compozitii similare.
Pentru a reduce la minimum riscul de migrare a stentului in prezenta unui cdmp mag-
netic puternic, ca masura de precautie, pacientii carora li s-a implantat un stent nu
vor fi supusi investigatiilor de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) inainte ca
vasul sa fie vindecat complet (aprox. 8 saptamani). Calitatea imaginii RMN ar putea
fi compromisa in cazul in care zona de interes coincide cu sau se aflé in apropierea
pozitiei stentului. Datele din literatura de specialitate’, insa, nu indica nicio reactie
adversa cum ar fi incalzirea indusa de RF si deplasarea in cazul sistemelor care
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functioneaza la 1,5 Tesla sau mai putin, in urma RMN efectuat pe dispozitive realizate
din aliaj Cr-Co.

10. SCHEMA DE TRATAMENT

Studiile din literatura clinica indica necesitatea administrarii de tratament cu anticoagu-

lante Tn timpul procedurii si tratament antitrombotic dupa procedura.

Tratamentul antitrombotic pe durata perioadei ulterioare procedurii implicd administra-

rea de:

- Tienopiridine (ticlopidin sau clopidogrel sau prasugrel in dozele indicate in brosurile
de instructiuni corespunzatoare sau conform prescriptiei medicale)

- Aspirind in cantitate minima de 100 mg/zi pe termen nelimitat

11. INTERACTIUNI CU MEDICAMENTE

Desi nu sunt disponibile niciun fel de date clinice concrete, anumite medicamente, pre-
cum Tacrolimus, care actioneaza prin aceeasi proteina de legare (FKBP), pot afecta
eficacitatea Sirolimus. Nu exista studii referitoare la interactiunea dintre medicamente.
Sirolimus este metabolizat de catre CYP3A4. Inhibitorii puternici ai CYP3A4 pot determi-
na o expunere mai mare la Sirolimus, pana la concentratii asociate cu efecte sistemice,
n special in cazul implantului multiplu. Trebuie avuta in vedere si expunerea sistemica
la Sirolimus in cazul in care pacientului i se administreaza concomitent medicamente
imunosupresoare sistemice.

12. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregatirea stentului si cateterului de livrare

Tnainte de a fncepe procedura de angioplastie, administrati heparina si verificati daca

activat (TCA) al pacientului depaseste 300 de secunde.

istemului, aveti grija sa nu permiteti niciunui lichid sa intre

n contact cu stentul. ins3, daca este absolut necesar s clatiti stentul cu solutie

salina sterila/izotonica, limitati timpul de contact (maximum 1 minut).

Stentul va fi implantat in leziunea-tinta cu ajutorul sistemului sau de livrare.

Dupa examinarea ambalajului pentru a observa eventualele deteriorari, scoateti dispo-

zitivul CRE8™ BTK si aduceti-l intr-o zona sterila.

a) Verificati daca exista rasuciri, indoiri sau alte deteriorari ale cateterului de livrare.

b) Scoateti cu grija prin glisare capacul protector al stentului, apucand capacul de ca-
pétul distal. Verificati daca stentul este intact si bine centrat pe balon.

Deteriorarea dispozitivului CRE8™ BTK ii poate afecta performanta.

c) Clatiti lumenul firului de ghidaj cu amestec de heparina/ser fiziologic. Avertizare: nu
puneti stentul in contact cu lichide in timp ce clatiti lumenul firului de ghidaj.

d) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producéatorului.

e) Eliminati aerul din balonul pe care va fi montat stentul, dupa cum urmeaza:

1) Umpleti dispozitivul de umflare cu 4 ml de substanta de contrast;

2) Dupa conectarea dispozitivului de umflare la conectorul Luer al cateterului de livra-
re, indreptati in jos varful distal al cateterului.

3) Aplicati presiune negativa si aspirati timp de cel putin 30 secunde. Permiteti
presiunii sa revina treptat la normal pe méasura ce sistemul se umple cu substanta
de contrast.

4) Fara a introduce aer, repetati pasul 3 si aspirati timp de 10-15 secunde pana
cand nu mai apar bule.

Tecile de introducere cu un diametru de 4F (diametru intern 1,35 mm) sau mai

mare sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™ BTK.

Cateterele de ghidaj cu un diametru de 5F (diametru intern 1,47 mm) sau mai mare

sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™ BTK.

Firele de ghidaj cu un diametru de 0,014" (diametru intern 0,356 mm) sau mai

mare sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™ BTK. Alegerea

rigiditatii firului de ghidaj si a configuratiei varfului va depinde de experienta
clinica a medicului.

a) Pe parcursul introducerii, mentineti cateterul de livrare pe care este pre-montat
stentul la presiunea mediului ambiant.

b) Clétiti portiunea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de heparind/ser fiziologic
pentru a indeparta urmele de sange si substanta de contrast.

c) Inainte de introducerea sistemului, asigurati-vé ca valva de hemostaza este complet
deschisa.

d) Avansati incet cu sistemul de-a lungul firului de ghidaj pentru a permite umplerea
retrograda a cateterului de ghidaj cu sange; avansati in continuare cu sistemul pana
cand stentul ajunge la locul tratamentului.

e) Acest lucru se va realiza prin observarea, sub fluoroscopie, a pozitiei markerilor
balonului in raport cu markerii stentului.

Daca se intampina o rezistenta neobisnuita in orice moment, nu fortati sis-

temul: retrageti teaca de introducere (sau cateterul de ghidaj) si dispozitivul

complet CRE8™BTK ca o singura unitate. Aplicarea unei forte excesive si/sau
manevrarea incorecta a sistemului pot duce la pierderea stentului sau la deterio-
rarea cateterului de livrare.

a) Pozitionati stentul si, cu ajutorul markerilor radioopaci ai balonului, asigurati-va
ca este pozitionat corect fatd de leziunea ce urmeaza sa fie tratata si acoperita
complet.

b) Expandati stentul prin umflarea usoara a balonului la diametrul nominal. in Tabelul 2
sunt prezentate diametrele balonului in functie de variatia presiunii de umflare (co-
loana 1), pentru cele sapte grupe de diametru nominal: 2,25 mm (coloana Il), 2,5 mm
(coloana 1ll), 2,75 mm (coloana 1V), 3,0 mm (coloana V), 3,5 mm (coloana VI), 4,0

m (coloana VII), 4,5 mm (coloana VIII). Valorile de pe fundal intunecat fac referire
la presiunile care depasesc presiunea nominala de rupere*. Stentul se expandeaza
la o presiune minimé de umflare a balonului de aproximativ 5 atm.

¢) Reculul elastic al stentului se incadreaza intre 2 si 7%, in functie de modelul
stentului si de diametrul de expandare.

*NOTA: Aceste valori au fost obtinute pe baza rezultatelor testérii in vitro

d) Dezumflati balonul si verificati prin angiografie daca stentul s-a expandat com-
plet. Dacé este necesar, umflati din nou bal I, pentru o it e optima.

e) Inainte de retragerea cateterului de livrare, mentineti presiune negativa timp de cel
putin 30 de secunde, conform procedurii ATP de rutina.
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f) Daca este necesara post-dilatarea, se poate utiliza un balon ATP. Se va acorda o
atentie deosebita:
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,25 mm mai mult de 2,55 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,50 mm mai mult de 3,05 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,75 mm mai mult de 3,05 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 3,00 mm mai mult de 3,85 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 3,50 mm mai mult de 3,85 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 4,00 mm mai mult de 5,05 mm.
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 4,50 mm mai mult de 5,05 mm.
Expandarea optima itd ca stentul sa fie in contact total cu peretele arteri-
al, astfel incat diametrul stentului sa fie egal cu diametrul vasului de referinta.
ASIGURATI-VA CA STENTUL ESTE COMPLET EXPANDAT.

13. POSIBILE EFECTE ADVERSE

Implantarea unui stent poate fi asociata cu urmatoarele evenimente adverse:
« Deces

Disectia, perforarea, ruperea si/sau deteriorarea vasului sanguin
Hematom la locul de acces

Embolism distal si/sau al stentului

Sangerare la locul de acces

Infectie si durere la locul de acces

Ocluzia stentului

Ocluzie brusca a vasului

Ocluzie cronica a vasului (restenoza a leziunii la nivelul stentului)

Reactie alergica (la substanta de contrast, la medicamentele utilizate in timpul pro-
cedurii sau la materialele din care este realizat stentul)

Tromboza (acutd, subacuta sau intarziata)

Amputarea totald sau partiala a membrului

Fistula arterio-venoasa

Pseudoanevrism femural

Artefacte RMN

* Hemoragie sistemica

14. RASPUNDERE S| GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, fabricat si ambalat cu
cea mai mare grija, utilizand procedurile corespunzatoare conforme cu stadiul curent
al tehnologiei. Standardele de siguranta integrate in conceptul si fabricarea produsului
garanteaza utilizarea n sigurantd a acestuia, in conditile mentionate mai sus si in
domeniul de utilizare prevazut, cu respectarea precautiilor enumerate mai sus. Aceste
standarde de siguranta intentioneaza s& reduca pe cat posibil, insd nu sa elimine
complet, riscurile aferente utilizarii produsului.

Produsul trebuie utilizat exclusiv sub supravegherea unui medic specialist, luand in con-
siderare orice riscuri sau efecte secundare si complicatii care pot rezulta din domeniul
de utilizare preconizat, asa cum se mentioneaza in alte sectiuni ale acestei brosuri
cu instructiuni.

Avand in vedere complexitatea tehnica, natura critica a optiunilor de tratament si meto-
dele utilizate in aplicarea dispozitivului, Producatorul nu poate fi considerat responsabil,
explicit sau implicit, pentru calitatea rezultatelor finale ulterioare utilizarii dispozitivului
sau pentru eficacitatea produsului in vindecarea infirmitatii pacientului. Rezultatele fi-
nale, din punct de vedere al stérii clinice a pacientului precum si al functionalitatii si
duratei de viatad a dispozitivului, depind de numerosi factori care depasesc capacitatea
de control a producatorului, printre care se numara afectiunile pacientului, procedura
chirurgicald de implantare si aplicare si manevrarea dispozitivului dupa scoaterea din
ambalaj.

Tn lumina acestor factori, Producatorul este, asadar, responsabil exclusiv pentru fnlocu-
irea oricarui dispozitiv la care, la livrare, se constata defecte de fabricatie. in astfel de
cazuri, cumparatorul va returna dispozitivul Producatorului, acesta din urma rezervandu-
si dreptul de a inspecta dispozitivul care se presupune a fi defect si de a stabili daca
prezintd intr-adevar defecte de fabricatie. Garantia constd exclusiv in inlocuirea
dispozitivului defect cu un alt dispozitiv al Producatorului, de fabricatie similara sau
echivalenta.

Garantia se aplica cu conditia ca dispozitivul sa fie returnat ambalat corect Produca-
torului si sa fie Tnsotit de un raport scris detaliat, care s& descrie defectele reclamate,
iar in cazul in care dispozitivul a fost implantat, s& mentioneze motivele pentru care a
fost indepartat de la pacient.

La inlocuirea dispozitivului, Producatorul va rambursa cumparatorului cheltuielile supor-
tate cu nlocuirea dispozitivului defect.

Producétorul declina orice raspundere pentru cazurile de nerespectare a metodelor de
utilizare si a precautiilor indicate in aceasta brosuré de instructiuni, precum si pentru
cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de expirare tiparita pe ambalaj.

Mai mult, Producatorul declina orice raspundere cu privire la consecintele rezultate
din optiunile de tratament si metodele de utilizare sau aplicare a dispozitivului; in
consecinta, Producatorul nu va raspunde pentru niciun fel de daune, de naturd ma-
teriala, biologica sau morala, rezultate din aplicarea dispozitivului sau din tehnica de
implantare adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati sd modifice conditiile pre-
zentei garantii si nici sa Tsi asume obligatii suplimentare sau sa ofere garantii de
orice fel cu privire la acest produs, in afara celor specificate mai sus.



CRE8™ BTK
Uwalniajacy Sirolimus stent do naczyn podudzia pokryty weglem
«Carbofilm™ oraz cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany

1. OPIS

Produkt CRE8™ BTK skfada si¢ z uwalniajgcego Sirolimus stentu do naczyn podudzia,
zamocowanego stabilnie na koncu dystalnym pétpodatnego cewnika balonowego.
Stent to elastyczne narzedzie wszczepialne, rozprezane za pomocg cewnika balonowe-
go do przezskornej srodnaczyniowej plastyki naczyn obwodowych (ang. PTA, percuta-
neous transluminal angioplasty).

Stent jest wykonany ze stopu kobaltu i chromu (L605) i pokryty cienkg warstwg we-
gla «Carbofilm™ o duzej gestosci i budowie turbostratycznej, zasadniczo identycznej
z budowg wegla pirolitycznego stosowanego do wyrobu ptatkéw protez mechanicznych
zastawek serca. Pokrycie substratu weglem ¢Carbofilm™ nadaje mu wtasnosci bio- i he-
mokompatybilne wegla pirolitycznego, bez wptywu na fizyczne i strukturalne wtasno$ci
samego substratu.

Zewnetrzna powierzchnia stentu posiada specjalne rowki, w catosci pokryte weglem
<Carbofilm™, do pokrywania substancjg farmaceutyczng Amphilimus™, ktéra sktada sie
z leku Sirolimus i mieszaniny dtugotaricuchowych kwaséw ttuszczowych.

Specyficzna dawka leku w stosunku do powierzchni leczonego naczynia wynosi okoto
0,9 pg/mm?, co odpowiada minimalnej dawce 50 pg na mniejszym stencie (2,25 x 8 mm)
oraz maksymalnej dawce 395 ug na wigkszym stencie (4,0x38mm - 3,5x46mm).

Dwa radiocieniujgce znaczniki platynowe na kazdym z koficow stentu umozliwiajg do-
ktadne umieszczenie stentu na zmianie podlegajacej leczeniu.

Cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany (ang. rapid-exchange) stanowi bez-
pieczny sposéb wprowadzenia stentu do naczyn podudzia w miejscu zmiany podle-
gajacej leczeniu.

Dystalna czg$¢ cewnika sktada sig¢ z dwdch $wiatet: jednego stuzacego do napetniania
i oprézniania balonu oraz drugiego do wprowadzania i wycofywania prowadnika.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone poza uzytkowg ditugoscig balonu, umozli-
wiajg precyzyjne umieszczenie stentu na poziomie zwezenia.

Czesc¢ proksymalna cewnika, wykonana ze stali nierdzewnej konstrukcja typu ,hypotu-
be”, posiada $wiatto stuzgce do napetniania i oprézniania balonu.

Dwa wskazniki gtgbokos$ci umieszczone w odlegtosci 90 i 100 cm od dystalnego konca
informuja, kiedy balon wychodzi z cewnika prowadzacego.

Koniec proksymalny cewnika posiada zenskie gniazdo typu Luer do podtgczenia urzg-
dzenia do napetniania balonu.

Producent bezposrednio wytwarza produkt CRE8™ BTK, przestrzegajgc wszystkich
procedur kontroli jako$ci, zaréwno podczas produkgji, jak i w gotowym produkcie, zgod-
nie z wytycznymi Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. PRZEZNACZENIE

Niniejszy stent jest przeznaczony do wspomagania udrazniania naczyn obwodowych
(np. naczyn podudzia, jak tetnica piszczelowa przednia, tgtnica piszczelowa tylna, tet-
nica strzatkowa, pien piszczelowo-strzatkowy) u pacjentéw z objawowym przewlektym
niedokrwieniem.

3. WSKAZANIA
Zastosowanie stentu jest wskazane w nastepujacych sytuacjach:

» Leczenie pacjentéw z przewlektym objawowym niedokrwieniem na poziomie
ponizej tetnicy podkolanowej, z obecnoscig bdlu niedokrwiennego, chromania
przestankowego, owrzodzen i/lub zmian troficznych, zagrozonych amputacjg kon-
czyny dolnej, w celu zmniejszenia lub usunigcia objawdéw u tych pacjentow.
Leczenie niedroznosci naczyn podudzia u pacjentéw spetniajgcych wymagania
zabiegu PTA.

Pierwotna angioplastyka naczyn obwodowych z planowym stentowaniem naczyn
o $rednicy poréwnywalnej z warto$ciami katalogowymi modeli narzgdzia.
« Niezadowalajgce krotko- i dlugoterminowe wyniki zabiegéw PTA.

4. PRZECIWWSKAZANIA
Zastosowanie stentu jest niewskazane w nastepujacych sytuacjach:
« zmiany niedajace sig leczy¢ za pomoca zabiegu PTA lub innych technik chirurgicznych;
 cigza;
choroby/alergie ograniczajgce zastosowanie leczenia przeciwptytkowego i/lub
przeciwkrzepliwego;
powazna alergia na srodek kontrastowy lub leki stosowane podczas terapii;
zwezenie niechronionego naczynia;
zmiany oporne, niepoddajgce sig poszerzaniu;
zmiany w naczyniu o $rednicy referencyjnej < 2,25 mm;
tetniaki przylegajace bezposrednio do miejsca implantowania stentu;
pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscig lub alergig na Sirolimus, kwasy ttuszczo-
we (np. kwas stearynowy, palmitynowy, behenowy) lub metalowe czesci stentu.

5. MODEL

Kazde narzedzie CRE8™ BTK jest identyfikowane za pomocag kodu modelu i numeru
seryjnego, dostepne modele znajdujg si¢ w Tabeli 1. Kod modelu sktada si¢ z liter IC,
oznaczajacych typ narzedzia, dwdch lub trzech cyfr wskazujgcych na nominalng $redni-
ce rozprezonego stentu oraz dwdch cyfr oznaczajgcych diugosé stentu.

Numer partii umozliwia dostep do wszelkich informacji dotyczacych produkcji narzedzia
i kontroli systemu

w dokumentacji producenta dotyczacej zapewniania jakosci (Manufacturer Quality As-
surance).

Aby utatwi¢ uzytkownikom identyfikacje produktu, na przylepnych etykietach znajduja-
cych sig na kazdym opakowaniu umieszczono kod produktu; etykiety te mozna przyklei¢
do karty informacyjnej pacjenta.

6. SPOSOB DOSTAWY

Narzedzie CRE8™ BTK jest dostarczane w postaci sterylnej w opakowaniu foliowym,
ktérego nie wolno umieszcza¢ w $rodowisku jatowym.

Uwaga: Jedyna ochrong sterylnosci jest opakowanie foliowe.

Producent przeprowadza proces sterylizacji z zastosowaniem mieszaniny tlenku etylenu
oraz CO,.

Sterylno$¢ i stabilno$¢ chemiczna sg gwarantowane pod warunkiem nienaruszenia
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opakowania, jego prawidiowego przechowywania i nieprzekroczenia daty waznosci wy-
drukowanej na opakowaniu (DATA WAZNOSCI, ang. USE BEFORE DATE).

7. PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w suchym, chtodnym miejscu w temp. ok. 25 °C; dopuszczalny chwilowy
wzrost temp. do 30 °C.

. OSTRZEZENIA
Wyréb jest przeznaczony wyltgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie
uzywac, ponownie dezynfekowac ani resterylizowaé. Grozi to zanieczyszczeniem
narzedzia i zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym i przeniesieniem choréb zakaz-
nych pomiedzy pacjentami.
Narzedziem CRE8™ BTK nalezy postugiwac¢ sig ostroznie, aby unikng¢ kontaktu
z przyrzadami metalowymi lub $ciernymi, moggcymi uszkodzi¢ precyzyjnie polero-
wane powierzchnie lub spowodowac pogorszenle funkqonowanla
« Nie dotyka¢, pr i€ ani nie iF | gdyz moze to spo-
wodowac jego zanleczyszczenle uszkodzenie lub odiqczenle od balonika.
Przed przyg liem stentu nie moze mie¢ on stycznosci
z ueczaml Jesll jednak |rygacja stentu jatowyml/izotonicznym roztworem soli
I j jest b nalezy ograniczy¢ czas kontaktu
(maks minuta).
Narzedzie CRE8™ BTK jest przeznaczone do pracy jako system. Nie stosowac jego
sktadnikéw oddzielnie.
Narzedzie CRE8™ BTK jest przeznaczone do pracy z cewnikiem PTA. Cewnik wpro-
wadzajacy nie jest obwodowym cewnikiem dylatacyjnym; nalezy go stosowac wy-
tacznie w celu wprowadzenia stentu.
Nie wolno uzywa¢ narzedzia CRE8™ BTK, jesli opakowanie byto otwarte lub uszko-
dzone, niewtasciwie przechowywane lub uptyneta data waznosci. W takich przypad-
kach nie gwarantuje sig sterylno$ci produktu.
Nie stosowaé¢ narzedzia CRE8™ BTK, jezeli podczas obstugi, na skutek skrecenia
lub oporu przy wprowadzaniu, cze$¢ proksymalna cewnika ulegnie zatamaniu lub
zagieciu; nie podejmowac préb wyprostowania cewnika w takiej sytuacii.
Narzedziem CRE8™ BTK powinni sie postugiwac wytacznie lekarze przeszkoleni kon-
kretnie w wykonywaniu zabiegéw przezskérnej $rodnaczyniowej angioplastyki (percu-
taneous transluminal angioplasty, PTA) oraz wszczepianiu stentéw obwodowych.
Na wypadek koniecznosci interwencji musi by¢ dostepny kardiologiczny zespét chi-
rurgiczny.
Narzedzie CRE8™ BTK nalezy umiesci¢ we wiasciwym miejscu pod kontrolg fluoro-
skopowg za pomocg sprzetu radiograficznego dajgcego obraz wysokiej jakosci.
Lekarz prowadzacy moze podjg¢ decyzje o przeprowadzeniu pre-dylatacji przed
wprowadzeniem stentu, jesli zmiany wymagajq takiego zabiegu.
Przed podjeciem decyzji o zabiegu nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke zmiany
podlegajacej leczeniu i specyficzng fizjopatologie pacjenta.
Po ocenie ztozonosci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz powinien
odnies¢ sie do najnowszej literatury medycznej w celu uzyskania informacji na temat
ryzyka i korzysci réznych procedur, przed wybraniem jednej z nich.
Powodzenie zabiegu, rozumiane jako przywrécenie krazenia obwodowego, zalezy
nie tylko od skuteczno$ci narzedzia, ale réwniez od stanu poddawanego zabiegowi
odcinka naczynia oraz stopnia perfuzji obszaru przez nie zaopatrywanego.
Stent nalezy implantowac¢ na zmianie docelowej za pomocg systemu wprowadzajacego.
Nie napetnia¢ systemu do momentu umieszczenia stentu na poziomie zmiany, ktéra
ma by¢ leczona.
Nie wycofywa¢ cewnika na korcu zabiegu przy niecatkowicie opréznionym balonie.
Nie nalezy podejmowac préb przemieszczenia czg$ciowo rozprezonego stentu. Pro-
ba zmiany pozycji moze spowodowac cigzkie uszkodzenie naczynia.
Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ produktéw, ktére miaty stycznos¢ z krwig lub
tkankami. Zuzyte narzedzia nalezy wyrzuci¢ jako niebezpieczne odpady medyczne
grozace zakazeniem.
Akcesoriéw (koszulki wprowadzajacej, cewnika prowadzacego, prowadnika, zastaw-
ki hemostatycznej) nalezy uzywac zgodnie z instrukcjami producenta.
W przypadku nietypowego oporu podczas wprowadzania narzedzia nie uzywac sity,
wycofa¢ jednoczesnie koszulke wprowadzajacg (lub cewnik prowadzacy, jezeli jest
uzywany), prowadnik oraz caly system narzedzia CRE8™ BTK. Uzywanie nadmier-
nej sity i/lub nieprawidtowe postugiwanie sie narzedziem moze spowodowac przy-
padkowe umieszczenie stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.
Jedli u pacjenta wystepuje wiele zmian w jednym naczyniu, zaleca si¢ wyleczenie
najpierw zmiany dystalnej, a nastepnie proksymalnych. Praca w tej kolejno$ci nie
powoduje koniecznos$ci przechodzenia stentem dystalnym przez stent umieszczony
proksymalnie, co zmniejsza ryzyko jego dyslokacji.
Implantacja stentu naczyn podudzia moze spowodowac przecigcie naczynia dystal-
nie i/lub proksymalnie do stentu, a takze spowodowa¢ ostry zator naczynia, wyma-
gajacy dodatkowego zabiegu (pomostowanie, dalsze poszerzanie, umieszczenie
dodatkowych stentéw i inne).
W przypadku odtgczenia sie cewnika w naczyniu nalezy przeprowadzi¢ procedure
jego wydobycia. Procedura ta moze jednak spowodowac uraz naczynia i/lub miejsca
dostepu do naczynia.
Podczas napetniania cewnika nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia maksymal-
nego (ang. Rated Burst Pressure).
Nigdy nie stosowac¢ powietrza ani innego gazu do napetnienia balonu.
Lekarz ma obowigzek poinformowac pacjenta, jesli przebieg choroby wymaga za-
stosowania bandazy i/lub fizjoterapii, a takze jesli pacjent powinien unika¢ ucisku
W miejscu wszczepienia stentu.
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SRODKI OSTROZNOSCI

Zdecydowanie zaleca si¢ stosowanie urzadzenia do napetniania z manometrem.

W przypadku nadmiernie kretego przebiegu naczyn oraz obfitej blaszki miazdzy-
cowej, miazdzycy obejmujgcej réwniez czg$¢ proksymalng, przesuwanie cewnika
w gtgb naczynia moze by¢ utrudnione. W takim wypadku niewtagciwe postepowanie
z narzedziem moze wywota¢ przecigcie lub pekniecie naczynia.

Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowac¢ szczegélng ostroznosc przy prze-
prowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo rozprezony stent.
Jezeli konieczne jest zastosowanie kilku stentdw, powinny one by¢ wykonane z po-
dobnych materiatow.

c e



« Aby zminimalizowa¢ ryzyko migracji stentu w obecnosci silnego pola magnetyczne-
go, pacjenci z wszczepionym stentem nie powinni by¢ badani za pomocg rezonansu
magnetycznego do momentu petnego wygojenia sig¢ naczynia (okoto 8 tygodni). Jesli
obszar zainteresowania nachodzi na pofozenie stentu lub znajduje sie blisko niego,
obraz z rezonansu moze ulec pogorszeniu. Jednak z danych przedstawionych w pu-
blikacjach' wynika, Zze w przypadku przeprowadzania badania MRI urzadzen ze sto-
pu Cr-Co przy uzyciu aparatéw o indukciji nie przekraczajacej 1,5 tesli, nie dochodzi
do objawéw ubocznych, takich jak nagrzewanie wywotane przez fale o czgstotliwosci
radiowej lub przemieszczenie.

10. STOSOWANIE LEKOW

Literatura kliniczna wskazuje na konieczno$¢ leczenia przeciwkrzepliwego przed zabie-

giem oraz leczenia przeciwptytkowego po nim.

Leczenie antyptytkowe w okresie po zabiegu obejmuje podawanie:

- tienopirydyn (tiklopidyny, klopidogrelu lub prasigrelu w dawkach podanych w odpo-
wiednich instrukcjach lub zgodnie z zaleceniem medycznym);

- aspiryny w minimalnej dawce 100 mg/dobe, do odwotania.

11. INTERAKCJE Z LEKAMI

Mimo braku konkretnych danych klinicznych, niektére leki, takie jak Tacrolimus, ktére
wykorzystujg te same biatka wigzace (FKBP), moga zaburza¢ skuteczno$é leku Siroli-
mus. Nie prowadzono badan na temat interakcji miedzy lekami. Sirolimus jest metabo-
lizowany przez CYP3A4. Silne inhibitory CYP3A4 moga powodowac wiekszg ekspozy-
cje na Sirolimus, nawet do poziomu powodujacego skutki ogélnoustrojowe, zwtaszcza
w przypadku kilku implantéw. Nalezy takze wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ ogéinoustrojo-
wej ekspozycji na Sirolimus, jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie ogdlnoustrojowe leki
immunosupresyjne.

12. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Prz; wani i cewnika wprowadzaj

Przed rozpoczeciem zabiegu angioplastyki nalezy poda¢ pacjentowi heparyne i spraw-

dzi¢, czy jego aktywowany czas krzepniecia (ACT) jest dluzszy niz 300 sekund.

W trakcie przygotowywania sy nalezy 6lng ostroznosé,

aby zabezpleczyc stent przed kontaktem z cieczami. Jesli Jednak |rygac1a stentu

ro. soli fizjologicznej jest k e koni

nalezy ograniczy¢ czas kontaktu (maks. minuta).

Stent nalezy implantowac na zmianie docelowej za pomocg systemu wprowadzajgcego.

Po ocenie opakowania pod wzgledem ewentualnych uszkodzen nalezy wyja¢ narzedzie

CRE8™ BTK z opakowania i umiesci¢ je w warunkach jatowych.

a) Sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajacy nie jest skrecony, $cinigty lub uszkodzony.

b) Ostroznie zsung¢ ostone ochronng ze stentu poprzez uchwycenie ostony na koncu
dystalnym. Upewnic¢ sig, czy stent nie jest naruszony i czy jest osadzony centralnie
na balonie.

Uszkodzenia narzedzia CRE8™ BTK moga pogorszy¢ jego funkcje.

c) Przeptukaé $wiatto prowadnika za pomocg mieszaniny heparyny z solg fizjologiczna.
Uwaga: podczas przeptukiwania swiatta prowadnika uwazac¢, aby stent nie miat
kontaktu z cieczami.

d) Przygotowa¢ urzgdzenie napetniajace wedtug instrukcji producenta.

e) Usung¢ catkowicie powietrze z balonu; stent jest wprowadzany w nastepujacy spo-
sob:

1) Napetni¢ inflator 4 ml Srodka kontrastujgcego.

2) Po podtgczeniu urzadzenia do ztgcza Luer cewnika wprowadzajgcego skierowac
koncowke dystalng cewnika w dét.

3) Wywota¢ podcisnienie i aspirowa¢ przez co najmniej 30 sekund. Pozwoli¢ na
stopniowy wzrost ci$nienia do prawidlowego podczas wypetniania systemu
$rodkiem kontrastowym.

4) Bez wprowadzania powietrza powtérzy¢ krok 3. i aspirowa¢ przez 10-15 sekund
do momentu eliminacji pecherzykéw powietrza.

Woprowadzanie stentu

Odpowiednie do pracy z narzedziem CRE8™ BTK sa koszulki wprowadzajace

o srednicy 4F (Srednica wewngtrzna 1,35 mm) lub wigksze.

Odpowiednie do pracy z narzedziem CRE8™ BTK sa cewniki prowadzace o sred-

nicy 5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub wigksze.

Odpowiednie do pracy z narzedziem CRE8™ BTK s3 prowadniki o srednicy 0,014

cala (0,365 mm) lub mniejsze. Sztywnosc i konflgurac;a koncowkl prowadmka jest

dobierana przez lekarza na p: ie d

a) Podczas wprowadzania cewnlka wprowadzajgcego ze wstepnie umocowanym sten-
tem nalezy utrzymywaé w nim ci$nienie otoczenia.

b) Nalezy przeptuka¢ odstonietg czes¢ prowadnika mieszaning heparyny z solg fizjolo-
giczng w celu usuniecia $ladéw krwi i $rodka kontrastowego.

c) Przed wprowadzeniem systemu upewnic¢ sig, ze zawér hemostatyczny jest catkowi-
cie otwarty.

d) Powoli wprowadza¢ system na prowadniku, tak aby cewnik prowadzacy wypetnit si¢
wstecznie krwig; kontynuowac wprowadzanie do momentu osiggniecia miejsca pod-
dawanego zabiegowi z uzyciem stentu.

e) Nalezy obserwowa¢ za pomocg fluoroskopii pozycje znacznikéw balonu wobec
znacznikéw stentu.

W przypadku nietypowego oporu, nie nalezy uzywac sity: nalezy wycofaé koszul-

ke wprowadzajacy (lub cewnik prowadzacy) wraz z catym narzedziem CRE8™

BTK. Uzywanie nadmlernej sity i/lub meprawwllowe postugi ie si¢ narzedzi

moze sp d przypadk lie stentu w naczyniu lub uszkodze-

nie cewnika.

Umieszczenie i rozprezenie stentu

a) Ustawic¢ stent w odpowiedniej pozycji i za pomocg znacznikdw radiocieniujgcych ba-
lonu sprawdzi¢, czy jego potozenie jest prawidtowe wzgledem zmiany przeznaczonej
do leczenia oraz czy stent jest catkowicie pokryty.

b) Rozprezy¢ stent poprzez powolne napetnianie balonu do $rednicy nominalnej. Tabela 2
przedstawia $rednice balonu podczas zmian cinienia przy napetnianiu (kolumna 1) dla
siedmiu grup $rednic nominalnych: 2,25 mm (kolumna Il), 2,5 mm (kolumna Ill), 2,75
mm (kolumna V), 3,0 mm (kolumna V), 3,5 mm (kolumna VI), 4,0 mm (kolumna VII)

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547
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oraz 4,5 mm (kolumna VIII). Wartosci na ciemnym tle odnoszg sie do ciénierh wigkszych
niz znamionowe ci$nienie maksymalne (Rated Burst Pressure)*. Stent rozpreza sig
przy minimalnym ci$nieniu napetniania balonu wynoszacym okoto 5 atm.

c) Odksztatcenie sprezyste stentu wynosi od 2 do 7%*, zaleznie od modelu i $red-
nicy rozprezenia.

* UWAGA: Wartosci te uzyskano w badaniach in vitro.

d) Oprézni¢ balon i sprawdzi¢ za pomoca angiografii, czy stent jest catkowicie
rozprezony. W razie koniecznosci ponownie napetni¢ balon w celu najlepszej
implantacji.

e) Przed wycofaniem cewnika wprowadzajgcego utrzymaé podci$nienie przez przynaj-
mniej 30 sekund zgodnie z rutynowymi procedurami zabiegu PTA.

f) W razie koniecznosci doprezenia mozna wykorzystaé balon do PTA. Nalezy zacho-
wac szczegdlng ostroznosc:

nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 2,25 mm powyzej 2,55 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 2,50 mm powyzej 3,05 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 2,75 mm powyzej 3,05 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 3,00 mm powyzej 3,85 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 3,50 mm powyzej 3,85 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 4,00 mm powyzej 5,05 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 4,50 mm powyzej 5,05 mm.
W celu uzyskania optymalnego rozprezenia, stent musi cata powierzchnig sty-
kac¢ sie ze $cianami naczynia, tak by jego Srednica byta réowna srednicy tego
naczynia.
UPEWNIC SIE, CZY STENT JEST CALKOWICIE ROZPREZONY.

13. POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Wszczepienie stentu moze by¢ przyczyng nastepujgcych dziatan niepozgdanych:

« zgon

rozwarstwienie, perforacja, peknigcie i/lub uszkodzenie naczynia krwiono$nego;
krwiak miejscowy;

zatorowos¢ dystalna i/lub w stencie;

miejscowe krwawienie;

miejscowa infekcja oraz bal;

okluzja stentu;

ostra okluzja naczynia;

przewlekta okluzja naczynia (restenoza naczynia na poziomie stentu);

reakcja alergiczna (na $rodek kontrastowy, leki stosowane podczas zabiegu lub ma-
terialy, z ktérych wykonany jest stent),

zakrzepica (ostra, podostra lub op6zniona),

catkowita lub czesciowa amputacja konczyny;

przetoka tetniczo-zylna;

tetniak rzekomy tetnicy udowej;

artefakty obrazu MRI;

« krwawienie ogdlnoustrojowe.

14. ODPOWIEDZIALNOSC i GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze narzedzie zostalo zaprojektowane, wyprodukowane oraz
zapakowane z nalezytg starannoscig zgodnie z procedurami uwazanymi za najskutecz-
niejsze przy obecnej technologii. Na etapie projektu i produkcji wyposazono narzedzie
w cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie

w warunkach stosownych do jego przeznaczenia, a takze przy zachowaniu $rodkow
ostroznosci wskazanych w poprzednich punktach. Cechy zapewniajace bezpieczen-
stwo produktu zaprojektowano w taki sposéb, aby mozliwie ograniczy¢ ryzyko towarzy-
szace jego stosowaniu, ktérego nie mozna jednak catkowicie wyeliminowac.

Narzedzie nalezy uzytkowa¢ wytacznie pod nadzorem wykwalifikowanych lekarzy,
uwzgledniajgc czynniki ryzyka oraz mozliwe dziatania niepozadane i powiktania lecze-
nia, do ktérego jest przeznaczone, oraz postepujac zgodnie z niniejszg instrukcjg.
Biorgc pod uwage ztozono$¢ techniczng i nature zwigzanych z narzedziem decyzji le-
karskich oraz metod stosowania narzedzia, jego producent nie moze udzieli¢ dostownej
ani sugerowanej gwarancji jakosci wynikéw zastosowania narzedzia ani skutecznosci
leczenia choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem stanu klinicznego pacjenta, jak i funk-
cjonalnosci i trwatosci narzedzia, beda zalezne od wielu czynnikéw pozostajacych poza
kontrolg producenta, takich jak stan pacjenta, zabieg implantacji i zastosowanie narze-
dzia, a takze sposéb obchodzenia sig z narzedziem po wyjgciu z opakowania.

Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ producenta jest $cisle ograniczona do
wymiany narzedzia w razie stwierdzenia w nim po dostawie wad produkcyjnych. W takiej
sytuaciji klient dostarczy narzedzie producentowi, zastrzegajacemu sobie prawo inspek-
cji narzedzia okreslonego jako wadliwe i ustalenia, czy posiada ono wady produkcyjne.
Gwarancja obejmuje wylgcznie wymiane wadliwego narzedzia na inne tego samego
typu lub na odpowiednik wytworzony przez tego samego producenta.

Gwarancja bedzie honorowana wytgacznie w przypadku zwrotu prawidtowo zapakowa-
nego narzedzia producentowi wraz ze szczegétowym pisemnym raportem dotyczacym
stwierdzanych wad, a w przypadku narzedzia implantowanego, z uzasadnieniem usu-
nigcia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad narzedzia i jego wymiany, producent zwrdci koszty poniesione
przez klienta

w zwigzku z wymiang wadliwego narzedzia.

Producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku nieprzestrzegania in-
strukcji obstugi lub $rodkéw ostroznosci okreslonych w niniejszym dokumencie, a tak-
ze w przypadku stosowania narzedzia po uplywie terminu waznosci okreslonego na
opakowaniu.

Ponadto producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci zwigzanej z konsekwencjami
dokonanego wyboru sposobu i metod leczenia oraz metod zastosowania narzedzia i nie
bedzie w zadnych okolicznosciach odpowiada¢ za jakiekolwiek szkody dowolnej natury,
materialnej, biologicznej lub moralnej, wynikajace z zastosowania narzedzia lub techniki
implantacji wybranej przez uzytkownika.

Przedstawiciele producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych warunkéw okreslo-
nych powyzej, ani do proponowania dodatkowych warunkéw lub gwarancji zwigzanych
z niniejszym produktem poza opisanymi powyzej.



CRE8™ BTK
OTaensw cuponumyc MHpanonnuTeaneH CTEHT C MOKPUTHE OT
<«Carbofilm™ u 6anoHeH kaTeTbp 3a 6bp3a cMsHa

1. ONMUCAHUE

Manenneto CRE8™ BTK ce cbCToM OT OTAENSILL CUPOMMMYC MHCPaNONnMTeaneH CTeHT, 30paBo
3akpeneH BbpXy AVCTANHMS Kpail Ha NoNyrbBKaB GanoHeH kareTbp.

CTeHTBT NPeACTaBNsBa MbBKABO UMMNNAHTUPYEMO U3feN e, KOETO MOXE Aa Ce PasrbHe C NoMo-
WTa Ha KaTeTbp 3a NepKyTaHHa TpaHCIyMWHanHa anronnactika (PTA).

CTeHTbT € u3paboTeH oT cnras oT koGanT v xpom (L605) u e nokpuTt ¢ cCarbofilm™ - ThHbK Bb-
rriepoieH Cnoit ¢ TypbocTaTniyHa CTPYKTypa C BUCOKA MITbTHOCT, KOSITO MO ChLUECTBO € WASHTUY-
Ha C Ta3i Ha MUPONMTUYHNS BbINEPO/, 3NoN3saH 3a M3paboTBaHETo Ha AMCKOBE 3a MeXaHMIHN
cbpaeyHu knanu. MokpueaHeTo Ha cyGeTpata ¢ «Carbofilm™ my ocurypsisa 610- M xeMochB-
MeCTMUTE XapaKTepuCTUKM Ha NUPOMMTUYHUS Bbrmepop, 6e3 fa Bnusie BbPXY (usnyHuTe 1
CTPYKTYPHY CBOIACTBA Ha camus cy6eTpar.

Mo BbHLUHATA NOBBPXHOCT HA CTEHTa MMa CrieLManHi BATbGHATUHM, NOKpUTY M3LsNo ¢ cCarbo-
film™, npeaHasHayeHy 3a pasnonaraHe Ha nekapcreeHara popma Amphilimus™, cbcTaBeHa oT
eKapcTBOTO CMPONUMYC 11 CMEC OT JbITOBEPWKHIA MACTHI KUCENUHM.

CneuncnyHaTa nekapcTBeHa 031poBKa 3a NleKyBaHaTa CbJ0Ba MOBbPXHOCT € NpUBNM3NTENHO
0,9 ug/mm?, koeTo CLOTBETCTBA Ha MUHUManHa A03a 50 Ug Ha No-Masnkus CTeHT (2,25 X 8 mm) n
MakcumanHa gosa 395 g Ha no-ronemus cTeHT (4,0x38 mm - 3,5x46 mm).

[1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHI NNaTUHEHN Mapkepy Ha BCEKU euH OT KpaullaTa Ha CTeHTa JaBaT
Bb3MOXHOCT 3a NPELM3HO pasrnonaraHe Bbpxy TPeTMpaHaTa nesusi.

BanoHHuAT kaTeTbp TMN Gbp3a cMsHa ocurypsisa 6e3onacHo CPEACTBO 3a AOCTaBAHE Ha WH-
(hpanonnuTeanHns CTEHT 10 NeausTa, KosTo TpsibBa Aa ce TpeTupa.

[lucTanHata YacT Ha kaTeTbpa Ce CbCTOW OT [Ba JIyMeHa: e[VH 3a pasfyBaHe U CBUBaHE Ha
GanoHa v efiH 3a NPUABIKBAHE HaNpen U N3TernsHe Hasaj Ha BoAaYa.

[1Ba pEHTTEHOKOHTPACTHN Mapkepa, Pa3MoMNOKeHI U3BBH M3NON3BaeMaTa bikuHa Ha Ganowa,
[NlaBaT Bb3MOXHOCT 3a NPELM3HO paarionaraHe Ha CTeHTa B 0GnacTTa Ha CTeHo3ara.
lMpokcumanHata YacT Ha kaTeTbpa - Tpbba hypotube OT Hepbaaema cTomMaHa, ChabpXa Nyme-
Ha 3a pa3flyBaHe 1 CBUBaHe Ha GanoHa.

[lBa nHavkatopa 3a AbnboumnHa, noctasenn Ha 90 1 100 cm OT AuCTanHUs Kpai, nokaseat kora
6anoHbLT U3NK3a OT BOAELLMS KaTETbP.

TMPOKCMANHNST Kpail Ha KaTeTbpa MMa XEHCKM Nlyep 3aknioyBall, MexaHu3bM 3a 3akpensaHe
KbM W3aenve 3a pasayBaHe.

Mpown3ssoauTensT npoussexaa npsiko nsnenveto CRE8™ BTK v nposexaa BCuyky Npoueaypu
3a KOHTPOI Ha Ka4ecTBOTO KaKTo Mo BpeMe Ha NPoKU3BO/ICTBO, Taka 1 M0 OTHOLLEHME Ha roToBIUTe
npoiyKTH, B CbOTBETCTBYUE C NpaBunata Ha [lobpata Npou3BOACTBEHa NpakTyKa.

2. NPEAHA3HAYEHUE

CTeHTBT € NpeaHaaHadeH 3a NoAnoMaraHe Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO Ha NPOXOANMOCTTA Ha nepu-
(hepHY KPBbBOHOCHU CbA0BE (HaMp. UH(paNONNUTEanH! KPbBOHOCHM CbA0BE, KaTo MpeaHa Th-
6uanHa aprepus, 3aaHa TGManHa apTepusi, nepoHeanHa apTepisi, TMGHo-NepoHeaneH CTeon)
NPV NaLVMEHTH, CTPaAaLLY OT CMNTOMATUYHA XPOHUYHA UCXEMUSL.

3. NOKA3AHUA
CTeHTbT e NOAXOASALL 3a U3non3saHe B cnegHuTte cnyvau:

* JleyeHue Ha nayneHTn, cTtpagalim ot CUMNTOMaTu4yHa XpoHU4Ha UCxemnsi Ha I/IHd)pa-
nonnuTeanHo HWBO, XapakTepuaupalla ce C UCXeMUYEeH Npou3xod, Knayaukauus,
5381 /UMM TPOUYHN NIE3UN C PUCK OT amryTaLmst Ha AOMHUTE KpaiHWLW, 3a NoJo-
6psiBaHe UNu U3nekyBaHe Ha yrnomeHaTuTe no-rope npobnemu.

TeyeHune Ha 06CTPYKTVBHU Nnesnun B MHbpanonnuTeanHu KpbBOHOCHW CbOBE NpU Na-
LIMEHTH, KOUTO OTFOBapST Ha M3NCKBaHMATa 3a u3BbpLUBaHe Ha PTA npouenypa.
I'Ibpswma aHruonnactuka Ha nepmd)epeH KPbBOHOCEH Cb/A 3a NS1IaHOBO UMNMaHTUpa-
He Ha CTeHT B Cb0Be, YAUTO AnamMeTbp € CbBMEeCTUM C ModenuTe B Kartanora.
He3apoBonuTenHn kpaTkocpo4HM 1 AbITOCPOYHM pedynTaTth BerieacTsne Ha PTA npo-
ueaypu

4. NPOTUBOMOKA3AHUA

\/norpeﬁaTa Ha CTeHTa e NPOTMBOMNOKa3aHa B CIEAHUTE CUTYaLK:

Tleaum, cunTanm 3a Heneunmm ¢ PTA npoLieaypa v [ipyrv MHTEPBEHLIMOHASTH TEXHUKNA.
BpemeHHu xeHu.

BabonsBaHus/aneprum, orpaHnyasallym ynotpebarta Ha aHTUarperaHTHa U/wnu aHTu-
KoarynaHTHa Tepanus.

Texka aneprusi KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO WK KbM NekapcTBsa, U3Mon3saHu no
BpeMme Ha npoleaypara

CTeHo3a Ha He3alUWTeH Cb/l

Pe31CTEHTHM Nesim, KOUTO He MoraT Aa ce AunaTupar.

Jleann Ha KpBBOHOCEH CbA C pedhepeHTeH anameTbp < 2,25 MM.

AHeBpU3MY, HaMUPALLM Ce B HENOCPeACTBEHa BNMU30CT 10 MSICTOTO Ha UMMNNaHTUpaHe
Ha CTeHTa.

MauMeHTU C U3BECTHA CBPBXHYBCTBUTENHOCT UMW aneprum KbM CUPONUMYC, MacTHU
KUCENUHM (HanpuMep CTeapuHOBA KVCEMUHA, NanMUTUHOBA KUCENUHa, BexeHoBa Kku-
CenuHa) NN MeTasnHUTe KOMNOHEHTU Ha CTeHTa

5. MOOEN

Bcsiko nspenve CRE8™ BTK moxe aa ce naeHTUdMumMpa Ypes kog Ha Mofen U napTuaeH Ho-
Mep; HanuyHUTe NpOAYKTOBW koaose ca u3bpoern B Tabmuua 1. KogbT ce cbeton oT Gykeute
IC, nocnenBaxm ot e BykBy, NOKA3BALLYM TUNA HA U3NENMETO, ABE UMM TPU LMPK, NoKasBaLLm
HOMMHaNHISt ANaMETbP Ha Pa3LUMPsiBAHE Ha CTEHTa, 1 OLLe ABe LiMdpH, NoKasBaLLy AbMKUHaTa
Ha CTeHTa.

MapTUaHUST HoMep MpaBuU Bb3MOXHO MPOCMEAsBAHETO Ha Lisinata MHGopMaLWs, kacaella
NPOV3BO/CTBOTO Ha M3AENNETO W KOHTPONA Ha CUCTEMaTa B apXuBUTE Ha NPOWU3BOAMTENS 3a
ocurypsisaHe Ha ka4yecTBoTo.

3a 712 ce ynecHm NpocneAsemMocTTa Ha U3AENeTo oT NoTpebuTenuTe, NPOAYKTOBMAT KOA € Ha-
neyataH BbpXy 3anenBaLyuTe ce eTMKeTU BbB BCAKa KyTUS; Te3u ETUKETU MoraT Aa ce 3akpensT
KbM MeauLMHCKaTa IOKyMEHTaLMsA Ha NaLMenTa 3a UMnnaxTa.

6. KAK CE JOCTABA

W3pnenneto CRE8™ BTK ce npegocTass cTepuiiHo B TopGudka oT gonuo, KosTo He TpsibBa Aa
Cce BHacsi B CTepunHa cpepa.

3abenexka: Top6uukara oT hoN1o e eAMHCTBEHATa CTepunHa 6apuepa.

MPOM3BOANTENST M3BLPLIBA CTEPUNIM3ALMS, KATO M3MOMN3Ba CMEC OT eTuneHoB okcug v CO,.
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CTepunHoCTTa 1 XMMUYeckaTa cTabUNHOCT Ca rapaHTUpaHK, 10KaTo onakoBkata ocTaHe usna
V1 MPaBUITHO CbXpaHsiBaHa, 1 [10 laTata Ha M3TU4YaHe Ha Cpoka Ha FOfIHOCT, OTreyaTaHa BbpXy
onakoskata (CPOK HA TOHOCT).

7. CbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHsiBa Ha XnafiHO, CyX0 MSICTO, Mpu Temnepatypa okono 25 °C; paspeluasart ce oT-
KnoHeHus B Temnepartypata o 30 °C.

8 NPEAYNPEXAEHUA
W3penvieTo e npegHasHayeHo camo 3a efHokpatHa ynotpeba. [la He ce ynotpebssa, 06-
paGoTBa Unu cTepunnmMpa noBTopHO. ToBa MOXeE [1a MPUYMHI PUCKOBE OT 3aMbpCABaHe
Ha WU3MENUeTo 1 [1a NPUYMHN MHMEKLAN Ha NaLMeHTa, Bb3naneHue 1 NpeHacsHe Ha UH-
(eKLMO3HIM BONECTN OT NALMEHT KbM NMaLEHT.
+ C unsnenveto CRE8™ BTK TpsibBa Aa ce 6opaBu BHUMATENHO, Taka Ye fa ce usberHe
BCSIKaKbB KOHTaKT C METasH1 Unn abpasvBHI MHCTPYMEHTH, KOUTO Giixa MoK A1a noBpe-
[ISIT CUIHO NONMPaHNUTE NOBbPXHOCTY UMK Aa NPULNHSIT U3MEHEHNS.
Hepeite Aa MaHunynupare, JOKOCBaTe UMM PaGOTUTE CLC CTEHTa C NPBLCTUTE CH,
KOETO MOXe /ia MPUYMHM NOBPe/a, 3aMbpPCsBaHE UM Pa3MecTBaHe Ha CTeHTa oT GarnoHa
3a fjocTaBsHe.
CTeHTLT He TPAGBa Aa BNM3a B KOHTAKT C TEYHOCTU Npeay NoAroToBKaTa U pasno-
naraHeto My. Bbnpeku ToBa, axo e abComntTHO HE0BX0ANMO CTEHTLT Aa ce npomue
ChC cTep MYeH Pa3TBOP, BPEMETO Ha KOHTaKT Tpsa6Ba
Aa 6bae orpaHUyeHo (Han-Muoro eflHa MUHYTa).
W3nenveto CRE8™ BTK e npenHasHayeHo Aa dyHKUMOHWPa KaTo cuctema. He uanons-
BaiiTe KOMMOHEHTUTE My MOOTAENHO.
W3nenveto CRE8™ BTK e nokasaHo 3a ynoTpeba B kombuHauus ¢ PTA. KateTbpbT 3a
[l0CTaBsiHe He e kaTeTbp 3a NepudepHa Aunatauus; Toil TpsiGea Aa ce 13Monasa camo 3a
pasrbBaHe Ha CTeHTa.
He usnonseaiite uanenvneto CRE8™ BTK, ako onakoBkata My e Guna oTBopeHa unu
noBpe/ieHa, U ako e BUMo HenpaBUITHO CbXPaHsBaHO, UMK ako AataTa My 3a CPoK Ha
rOAHOCT e NpemuHana. B TakuBa crnyyan CTEpUIHOCTTa Ha NPOAYKTa He € rapaHTupaHa.
He uanonssaitte napgenueto CRE8™ BTK, ako no Bpeme Ha pabota, nopaau ycykeaHe
UN1 CLMPOTUBMEHNE NPY BbBEX/AAHETO, MO NPOKCUMAnHaTa YacT Ha kaTeTbpa ce nony-
4arT npeyynBaHUs N U3BMBKW; B TakiBa Criyyau He ONUTBaiTe a 3npaBsTe KaTeTbpa.
Wapenvetro CRE8™ BTK TpsibBa fa ce w3nonsea egyHCTBEHO OT Nekapu, creuuanHo
obyyeHn fa N3BbPLUBAT NepKyTaHHa TpaHCIyMuHanHa aHrvonnactuka (PTA) u umnnax-
TaLus Ha NepudepHN CTEHTOBE.
Ekun ot xvpypau Tpsibea Aa Gbe Ha pa3nonoxeHne 3a eBeHTyarnHa UHTEPBEHLINS.
W3nenveto CRE8™ BTK tpsibBa Aa 6bae HanpaensisaHo nof (riyopockoncky KOHTPOr U
HabrniojaBaHo C MOMOLLTA Ha PEHTTEHOBO 0BOpy/IBaHe, KOETO OCUrypsiBa BUCOKOKA4ECT-
BEHU 1306paxeHns.
JlekyBaLLMST Niekap MoXe Aa peLlun Aa Hanpasy npeaBapuUTenHa Aunarauus 3a pasrbba-
He Ha CTEHTa B N1e31n, KOUTO MO3BOMSBAT TakbB NOAXOA.
OueHeTe MHOTO BHUMATENHO XapaKTepUCTUKUTE Ha neausiTa, KosTo Tpsibea fa ce Tpe-
TMpa, U cneumdryHaTa uaronaTonorms Ha nauueHTa npeau Aa B3emate pelleHus 3a
npoleaypara.
Cnep kaTo e OLieHUN CRIoKHOCTTa Ha npoleaypata 1 cnelydunyHaTa usnonaTonorus Ha
nauueHTa, NekapsiT MoXe [ja HanpaBu CnpaBka B Hait-akTyanHata MeuLyMHeKa iuTepa-
Typa 3a MH(OPMaLMSt OTHOCHO PUCKOBETE 1 NPEAVMCTBATA Ha PasNYHNTE NpoLeaypy,
npeav ja peLuy Kost Le W3nonasa.
YcnexbT Ha npoLieypuTe, Mo OTHOLLEHWE Ha Bb3CTaHOBsIBaHe Ha nepudepHu Chose,
MOXe [la 3aBUCU HE Camo OT EPEKTUBHOCTTA Ha U3AEMNMUETO, HO CLLO U OT XapaKTepucTy-
KUTe Ha TPETUPaHUTE CErMEHTY Ha CbOBE, KaKTO 1 Nepchy3NOHHUS kanauuTeT creq Tasu
30Ha.
CTeHTBT TpsibBa fa ce UMNNaHTUpa B NpULIENHAaTa Ne3ns KaTo ce U3Non3sa Herosara
cucTema 3a [locTaBsHe.
He xepmeTun3upaiite cuctemara AoKaTo CTEHTHT He Gb/ie pPa3nonoxeH B ne3usTa, KoSTo
we 6bae TpeTUpaHa.
He naternsiite Hasaa kateTbpa B kpast Ha nmpoleayparta fokaTto 6anoHbT My He Gbae
HaMBITHO CBUT.
He npaBeTe on1Th 1a NPOMEHITE Pa3noNOKEHNETO Ha YaCTUYHO Pa3rbHaT CTEHT. OnuTy-
Te 3a NPOMSIHA Ha PA3MONOXKEHNETO MOTaT Aia MPUUMHST TEXKO YBPEXaHe Ha KDbBOHOC-
HUS Cb.
He npaBeTe onuTh fa noumncTBaTe UM CTEPUNU3NPATE NOBTOPHO W3AENUsITa, KOUTO ca
6UNK B KOHTAKT C KPLB UMK OpraHU4Ha TbkaH. YnoTpeGsiBaHuTe unenus Tpsibea aa ce
U3XBBLPIIST KaTo ONACH1 MEAULIMHCKM OTNaABLM C PUCK OT UHAEKLMS.
CnepBaiiTe yka3aHusiTa Ha NpOW3BOANTENS!, KOraTo M3Mon3saTe NPUHAANEXHOCTU (Bb-
BeX/alLO fe3une, BOAELL KaTeTbp, BOAAY, XeMOCTaTu4Ha knana).
Ako ce cpellHe HeobW4aliHO CbNPOTUBNEHWe B KOWTO U Aa GUNo MOMEHT Ha npoueay-
paTa Ha BbBeX/aHe, He NnpunaraiiTe HaTUCK BbPXY CUCTeMaTa: U3TerneTe BbBEXAALLOTO
[Ae3une, BofELMA KaTeTbp U usnoto usaenme CRE8™ BTK 3aenHo, kato e4HO Lsno.
MpunaraHeTo Ha NPekoMepHa cina U/Mnu HenpaBuUHOTO GopaBeHe CbC cUcTeMaTa Mo-
raT fla ioBeAat Ao 3arya Ha CTeHTa Unn [0 MoBpe/a Ha kaTeTbpa 3a 0cTaBsHe.
AKO NaLMeHTBT MMa MHOXECTBO Ne3n B €UH Ch/, NPEnopbyBa Ce MbpBO Aa ce TPeTu-
pa AucTanHata nesusi, a cref ToBa NpokCUManHuTe neauu. MpoleanpaHeTo B T3 pef
HyXaata ot p! npe3 NPOKCUMAIHISi CTEHT MO BpeMe Ha UMNNaHTU-
paHe Ha AUCTanHUS CTEHT, KaTo M0 TO3W HAYMH Ce HaMarsiBa PUCKBT OT pa3MecTBaHe Ha
NPOKCUMASTHUSI CTEHT.
MMNNaHTMpaHeTo Ha UH(panonnuTeaneH CTEHT MOXE Aa NPUYMHY AUCEKaLMS Ha Cbaa
[IMCTanNHO W/WNM NPOKCUMATTHO OT CTEHTA, @ ChLLUO Taka MOXE Aa NPUYUHI BHE3AMNHO 3a-
nylIBaHe Ha KPBBOHOCHWS Cb/l, Hanaralo JOMbIHWTENHa WHTEPBEHLMA (XUPYpriAYHa
Hameca, OMbIHUTENHA ANNaTaLms, NOCTaBsHE Ha [JOMbIIHATENHN CTEHTOBE UK ApYri
npoueaypu).
AKO CTEHTBT Gbje 3arybeH B Cb/a, MOraT Aja 3anoqHaT NpoLeaypy Mo U3BaXAAHETO My.
Mpoueaypute morar, obaye, fja NPUIMHAT HapaHsiBaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbA0BE W/UNK
Ha MSICTOTO Ha [J0CThM B Ch/a.
Mo Bpeme Ha pa3flyBaHe Ha KaTeTbpa He MpeBULIABaiTe HOMUHANHOTO HansraHe Ha
npbCBaHe.
Hukora He n3nonasaiite Bb3Ayx U kakbBTO U Aa G1UNo Apyr ras 3a pasaysaHe Ha 6ano-
Ha.
JlekapsiT TpsiGBa Aa MHGOPMUpPa NaumeHTa, Ye ako XoAbT Ha 3abOoNsBaHETO HanoXwu
ynotpebata Ha npucTAralum uagenus u/mnu dusmotepanus, Ton/Ts Tpsbea Aa n3bsrea
BCSAKaKbB IOKaneH HaTuiCK BbpXy 06nacTTa Ha UMNNaHTpaHe Ha CTeHTa.




9 NPEANA3HW MEPKU

YnoTpebata Ha usgenve 3a pasaysaHe C MaHOMETLP € CUTHO NpenopbyUTenHa.

KoraTo cb/oBeTe Ca NPEKOMEPHO W3BUTU 1 MMa AUCHY3HU aTEPOMATO3HM MNaku, Npok-
CMarnHa aTepockneposa, kaTeTbpbT MOXe [ja CpellHe TPYAHOCTY B NpuaBWkKBaHeTo. B
TakuBa cry4au HenpaBuiIHOTO GopaBeHe C kaTeTbpa B1 MOrMo Aa NPUYMHU AncekaLms
UNN pa3kbCBaHe Ha KPbBOHOCHUS Cb/l.

3a fa u3berHete noBpex/aaHe Ha cTeHTa, paBoTeTe C U3KMIOYNTENHO BHUMAHNE BCEKM
MbT, KOraTo NpekapBare BoAaya Ui GanoHHWUS KaTeTbp NPe3 CTEHT, KOWUTO TOKY-LLO € Gun
pasrbHart.

KoraTo 1Ma HeoBX0AMMOCT OT MHOXECTBO CTEHTOBE, MaTepuanuTe Ha cTeHToBeTe Tpsib-
Ba Aa 6baat oT nogobeH cbeTas.

3a Aa ce ceae A0 MUHUMYM PUCKBT OT MUTPaLMs Ha CTEHTa NpW Hanuyue Ha CUIHO
MarH1THO Nore, kato NpeanasHa Mspka, NaUMEHTH, Ha KOUTO € GUN MMNNAHTUPaH CTEHT,
He TpsibBa Aa 6baaT noanaraHn Ha 06pasHi M3cNeaBaHNs C SAPEHO-MarHUTEH Pe3oHaHC
(AAMP), fokaTo KPBBOHOCHUAT Cb/, He Bbe HaNbMHO Bb3CTaHOBEH (OBMKHOBEHO ca He-
obxoaumu 8 ceamuum). KayectBoTo Ha nsobpaxenusta ot AMP Moxe fa ce BNowwm, ako
MHTepecyBalla B1 0bnacT cbBnaza ¢ Unn e B Bn13oCT 0 MECTOMOMOXEHUETO CTEHTa.
[laHHuTe oT nuTepatypata’ obade, He NokaseaT CTPaHUYHM eheKkTi KaTo 3arpsiBaHe U
pasmecTBaHe B pesynTar Ha PaAMoYeCTOTHO U3MTbuYBaHe Npyu cuctemu, pabotelum npu 1,5
Tesla unu no-manko, B pe3ynTtar Ha u3sbpLuBaHe Ha AMP n3cneasaHus Bbpxy Usgenus,
13paboTeHu OT cnnasu OT XpOM U koGanT.

10. NEKAPCTBEH PEXUM

M3cnenBaHus Ha KNUHMYHATa NUTepaTypa NoKa3BaT HyX/aaTa OT NpunaraHe Ha aHTUKOarynaHT-

Ha Tepanusi no Bpeme Ha npoLieaypaTa 1 aHTuarperaHTHa Tepanus cnef, npoleaypara.

AHTHarperaHTHaTa Tepanusi B nep1oaa cnef, npoLieypata BKIoYBa NpunaraHeTo Ha:

- TueHoNMPMAWHY (TMKNONWAWH, KNONWAOTPEN UMK Npasyrpen B A03UTE, NOka3aH! B CbOT-
BETHUTE JIUCTOBKN C yKasaHusl, UM B CbOTBETCTBIE C MEAULIMHCKOTO NpeanucaHme)

- AcnvpuH B MuHUManHa fosa 100 mg/HeBHO 3a HeonpeAeneH Nepuoz Ot Bpeme

11. BBAUMOJENCTBUA C NEKAPCTBA

B'bl'lpeKI/I Y€ HAMa KOHKPETHU KNMUHWYHW AaHHW, ONpeaeneHn nekapcrea Kato Takpornmmyc, KOUTo
[leiicTBaT uype3 cblyus cBbp3Baly npotenH (FKBP), moraT fa noBnussT Ha edukacHocTTa Ha
cuponumyc. He ca nposexpaaHn npoyyBaHWs 3a B3aMMOAENCTBUETO Mexay NekapcTsata. Cu-
ponumyc ce metaGonuamnpa ype3 CYP3A4. Cunhm nHxmbutopu Ha CYP3A4 moraT aa npuumnHaT
no-roNsiMa eKCronLMsi KbM CUPOTIMMYC [0 HUBATA, CBbP3aHN CbC CUCTEMHM edhekTH, 0COGEHO
B cnyqaﬁ Ha MHOXeCTBO MMnnaHTu. CuctemHara €KCNo3MUMA Ha CMPONMMYC, ako NaUMEeHTbT
npyema CbTbTCTBALLM CUCTEMHU MMYHOCYNPECVBHY NEKapCTBa, CbLo TpsbBa Aa ce npeLeHu.

12. UHCTPYKUWU 3A YNIOTPEBA
lMoaroToBka Ha CTeHTa 1 kaTeTbpa 3a A0CTaBsiHE
Mpenv 3ano4BaHe Ha NpoLiefypaTa Ha aHrvonnacTuka NPUroXeTe XenapuH 1 nNpoBepeTe fanu
aKTVBUPaHOTO BpeMe Ha cbeupBaHe (ACT) Ha naumeHTa e Haa 300 cekyHau.
Mo Bpeme Ha nogal Ha Ta, Aia He ponyc-
KaTe HUKaKBa TEYHOCT [1a MMA KOHTAKT ChC crem'a Bunpeku TOBa, aKo e aBCoNIOTHO He-
06X0AMMO CTEHTLT Aia ce np cbC WN4eH pasTBop,
BPEMETO Ha KOHTAKT TpsbBa Aa Gbae orpauuqeuo (Haii-MHOTO efiHa MUHYTa).
CTeHTBT TpsiGBa Aa Ce MMNMaHTVpa B NpULENHaTa neaust kato ce M3nonaea Herosata cuctema
3a [I0CTaBsIHe.
Crieq kaTo NpoBepyTe OnMakoBKkaTa 3a noBpeau, 13eagete uaaenveto CRE8™ BTK u ro BHeceTe
B CTEpUNHa cpefa.
a) MpoBepeTe fanu KaTETbPBT 3a AOCTABSHE HSIMA MbHKY, M3BMBKY UMW APYIY NOBPEN.
b) M3ambKHeTe BHMMaTENHO NpeanasHata 06BUBKa OT CTEHTA, KaTo 5 XBaHETe B AUCTaNHUsS
Kkpaii. MpoBepeTe Aanu CTEHTBLT € MHTaKTeH 1 Ao6pe LeHTpUpaH Ha 6anoHa.
MoBpepna Ha nspenueto CRE8™ BTK moxe Aa BNOLM HEroBOTO hyHKLIMOHMpaHe.
c) MpomwiiTe nymeHa 3a Bogada CbC CMeC OT XemnapuH/cdusunonornyeH paatsop. Mpeay-
NpeX/eHe: He NOCTaBANTE CTEHTa Taka, Ye Aa MMa KOHTaKT C TEYHOCTM, [JOKaTO NPoMM-
BaTe NyMeHa Ha Bofjaua
d) MoaroTBeTe U3enMeTo 3a pasayBaHe B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUsITa Ha MPOU3BOANTENS.
e) OTcTpaHeTe Bb3ayxa OT 6anoHa, Ha KOWUTO € MOHTUPAH CTEHTBT, KaKTo CrieaBa:
1) HanbnHeTe usgenueto 3a pasaysaHe ¢ 4 ml KOHTPACTHO BELLECTBO;
2) Cnep cBbp3BaHe Ha W3ENWETO 3a pasayBaHe KbM fyep KOHEKTOpa Ha KaTeTbpa 3a
[focTaBsiHe, OGbPHETE ANCTaNHUS BPbX Ha KaTeTbpa Haaony;
3) lNpunoxeTe OTPULIATENHO HansiraHe W acnupypariTe B NPoAbikeHne Ha noHe 30 ce-
KyHav. OcTaBeTe HaNAraHeTo Noc nace o6paTHo Ao
HOTO, [0KATO CUCTEMATa Ce M3MbIBaA C KOHTPACTHO BELLECTBO.
4) Bes pa fonyckate NpOHUKBaHE Ha Bb3AyX, NOBTOPETE CTbIKa 3 U acnupupaiite B Npo-
nObrkenne Ha 10-15 cekyHau, AokaTo GanoHyeTara cnpat Aa ce nosiBsiBar.

BbBexnaHe Ha cTeHTa

BbBexpaalum gesunera ¢ auameTsbp 4F (BbTpeleH anameTsp 1,35 mm) unu no-ronsim, ca

CbBMecTUMM 3a ynotpeba ¢ ugenueto CRE8™BTK.

Bopelwm katetpu ¢ anameTbp 5F (BbTpeweH guametsp 1,47 mm) Unu no-ronsm, ca cbe-

MecTumM 3a ynotpeba ¢ usgenuero CRES™BTK

Bopauu ¢ amametsp 0,014 uHya (0,365 MM) Mnn no-manku, ca CbBMeCTUMM 3a ynotpeba ¢

nspenueto CRES™BTK. U360pBLT Ha TBBLPAOCTTa Ha BoAaYa M KOHMMrypauumsaTa Ha Bbpxa

LLie 3aBUCAT OT KNMHUYHUSA ONUT Ha NneKaps.

a) Mo Bpeme Ha BbBeX/AaHe NoAAbPXaiiTe kaTeTbpa 3a A0CTaBsHe, Ha KOITO NpesBapuTert-
HO € MOHTUPaH CTEHTBLT, MO/ CbLOTO HansraHe Kato ToBa B MOMELLEHUETO.

b) Mpomwuiite ororeHaTa YacT Ha BOAaYa CbC CMEC OT XenapuH/uanonornieH pasTeop, 3a
[la OTCTPaHWUTE CreaunTe OT KDbB 1 KOHTPACTHO BELLECTBO.

c) YBepeTe ce, Ye xemocTaThyHaTa Knana e HambfIHO OTBOPEHa MPeau BbBEXAAHETO Ha
cuctemara.

d) BaBHO NpuaBMKETE Hanpes cucTemata Haj BoAaya, 3a fja [ajeTe Bb3MOXHOCT 3a peT-
pOrpajiHo U3MbrBaHe Ha BOAELLNSA KaTETbP C KPBB; NMPOALIIKETE NPUABUKBAHETO Ha CUC-
Temara, 0KaTo CTEHTBLT JOCTUTHE MACTOTO 3@ TPETUPaHE.

e) Tosa TpsibBa a ce HanpaBu Ype3 hrlyopockoncko HabnaasaHe Ha pasnonoXeHNeTo Ha
MapkepuTe Ha 6anoHa cripsiMo MapkepuTe Ha CTEHTa.

Axo cpelyHeTe HeOBUYAIHO CHNPOTMBNEHME B KOWTO U fla GUIIO MOMEHT, He npunaraiTe
cuna BbpXy cucTemara: uternete BbBEXaLLOTO Ae3une (N1 BoAelus KaTeTbp) 1 us-
noto usgennme CRE8™ BTK kato eaHo usano. MpunaraHeto Ha npekomepHa cuna u/unu

che Ta MoraT fa JOBefiaT Ao 3ary6a Ha CTeHTa uUnn 4o
noBpesa Ha KaTeTbpa 3a A0CTaBsIHe.

a) Pasnonoxere cTeHTa 1, C NOMOLLTa Ha PEHTFeHOKOHTPACTHUTE Mapkepu Ha GanoHa,

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547
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Ce yBepeTe, Ye Toil € NPaBUIHO PA3MoNOXeH CNPsIMO NeausiTa, KOATO Lie Ce TPeTUpa, 1 e
HaMBITHO NOKPUT.
Paswmperte crenTa Ypes 6asHo paszysaHe Ha GanoHa 0 HOMUHANHUS AnameTbp. Tab-
nuua 2 13GposiBa AuameTpuTe Ha 6anoHa Npu BapuaLy Ha HansraHeTo 3a pasayBaHe
(koroHa 1), 3a ceaemTe rpyni HOMUHaMNHU CTOMHOCTU 3a AnameTsbp: 2,25 MM (koroHa Il),
2,5 mm (konoHa 1), 2,75 mm (konoHa V), 3,0 Mm (konoHa V), 3,5 mm (konoHa V1), 4,0 mm
(koroHa VII) n 4,5 mm (konoHa VIII). CToHOCTUTE Ha TbMEH (hOH Ce OTHACAT 3a Hansira-
HWSt HAZ HOMUHAMHOTO HansiraHe Ha NpbCBaHe*. CTEHTBLT Ce pasLUMpPsiBa NPU MUHUMANHO
HansraHe 3a pasaysaHe Ha 6anoHa ot okono 5 atMocepu.
EnacTuyHoTo pa3BuBaHe Ha CTeHTa e Mexay 2 U 7%*, B 3aBMCUMOCT OT MoJena Ha
CTeHTa M AuameTbpa 3a paslmpsBaHe.
*BABEJIEXKA: Tean CTOHOCTM ca NONy4eHu OT pesynTtaTiuTe OT TecTeaHe in-vitro
CauitTe 6anoHa n nposepeTe C NOMOLLTA Ha aHrUorpachua fanu CTEHTLT ce e pas-
LWMPKN HanbiHO. AKo e Heo6XoAMMO, pa3ayiiTe OTHOBO 6anoHa 3a onTUManHa um-
nnaHTaums.
Mpeav Aa usternuTe KaTeTbpa 3a [oCTaBsHe, NOAMbPXAITE OTPULATENHO HansraHe 3a
Han-manko 30 cekyHau, cnopen pyTuHHaTa PTA npoueaypa.
AKo ce Hanara nocT-aunarauus, Moxe fja ce usnonsea 6anoH 3a PTA. BHumaBaiite cre-
UManHo 3a crieaHuTe Hella:
CTEHT C HOMUHaNeH AuameTbp 2,25 MM He 6MBa Aa ce pa3lumpsiBa Hag 2,55 MM.
CTEHT C HOMUHaneH AuameTbp 2,50 MM He 6MBa Aa ce pasiwumpsBea Haa 3,05 mm.
CTEHT C HOMUHaNeH AuameTbp 2,75 MM He 6MBa Aa ce pasiwumpsBea Haa 3,05 mm.
CTEHT C HOMUHaneH aAuameTbp 3,00 MM He 6MBa Aa ce paslumpsiea Haa 3,85 MM.
CTEHT C HOMUHaneH AuameTbp 3,50 MM He 6MBa Aa ce paslwumpsBea Haa 3,85 MM,
CTEHT C HOMUHaneH aAuameTbp 4,00 MM He 6MBa Aa ce pasiwumpsBea Haa 5,05 mm.
CTeHT ¢ HOMMHaneH auameTsbp 4,50 MM He GMBa Aa ce paslumpsiBa Hag 5,05 MM.
Ont CTEHTHLT fa 6bAie B MbEH KOHTAKT C apTe-
puanHara c'reua, Taka Yye ANaMeTLPLT Ha CTeHTa Aa GbAe paBeH Ha AnameTbpa Ha
pedepeHTHUSA CbA.
YBEPETE CE, YE CTEHTBT CE E PA3LUUPUN HAMBITHO.
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13. Bb3MOXXHU HEXENTAHU CbBUTUA

VlmnnaHmpaHeTo Ha CTEeHT MoXe Aa Gbae CBbP3aHO CbC CrEHUTE HEXENaHU CbouUTUs:

CwmbpT

[cekauus, nepcopauus, paskbCBaHe U/Mnu yBpexaaHe Ha KpbBOHOCHNS Cbj
XemaToM Ha MSCTOTO Ha JoCTbN

[vcrtanHa u/vnu cteHToBa emGonus

KbpBeHe Ha MSCTOTO Ha JoCTbN

WHdbekums n Gonka Ha MSICTOTO Ha JOCTbIN

BanywwBaHe Ha CTeHTa

OcTpa cbj0Ba OKNy3nst

XpoHu4Ha CbaoBa OKIy3us (NMOBTOPHA CTEHO3a Ha NeansiTa Ha HUBOTO Ha CTEHTa)
AnepriyHa peakuvs (KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO, KbM NekapcTeara, U3Mon3BaHu no
BpeMe Ha npoLie/lypata Ui KbM MaTepuanute, U3nonasaHqi 3a uspadotkara Ha CTeHTa).
TpowmBosa (ocTpa, NogocTpa Unm KbeHa)

ToTanHa Unu YacTuyHa amMnyTauns Ha KpanHuka

ApTeproBeHo3Ha ucTyna

dewmoparnHa ncesaoaHeBpuaMa

Aptedakti B AMP n3obpaxeHusta

CUCTEMHO KbpBeHe

14. OTTOBOPHOCT U FAPAHLUA

MpOM3BOANTENSIT rapaHTUpa, Ye TOBa U3AEenue e MPOeKTUPaHO, MPOU3BEAEHO W ONaKoBaHO C
Haii-ToNSIMOTO Bb3MOXHO BHUMAHME, KaTo Ca M3NOom3BaHu Hal-noaXoAsLIMTe NPoLeaypH, Kouto
103BONSBA HACTOALLOTO HUBO Ha TexHomoruuTe. CTaHapTUTe 3a 6e30MacHOCT, MHTErpUpaHn
B /U3ailHa W NPOM3BOACTBOTO Ha MPOAYKTa, rapaHTupat GesonacHara My ynotpeba npu ro-
pecnomeHaTiTe YCrOBUS U 3a HETOBOTO NMOKA3aHO LIENeBO M3nonaeaHe npu cbOnoaasaHe Ha
npennasHuTe Mepku, n3bpoeHu no-rope. Teau cTaHaapTh 3a 6e30nacHoCT ca npefHasHaqeHn
0la HaMansT, [IOKONKOTO € Bb3MOXHO, HO 63 [ja OTCTPaHSIT HambIHO, PUCKOBETE, CBbP3aHM C
ynotpeGata Ha npoaykTa.

MpoaykTsT TpsGea Aa ce U3nonasa camo nof, HabMoAEHNETO Ha Nekap-CreLuanmcT, Kato B Cb-
LL{OTO BPEME CE B3EMaT MOf BHUMaHNE BCUYKM PUCKOBE UMK CTPAHUYHI eCDEKTU U YCTIOKHEHMS,
KOMTO MOraT fja Bb3HUKHAT BCEACTBUE Ha ynoTpebata My no npeaHasHajeHue, B CbOTBETCTBUE
CbC CTIOMEHATOTO B AAPYTV PA3fenu Ha Tasn GpoLuypa C yKkasaHus.

Karo ce umat npe/sua TeXHUYECKaTa CIOKHOCT, KpUTUYHUST XapakTep Ha U3Gopa Ha NnedeHue n
MeTOATE, U3NON3BaHY 3a NpUnaraHe Ha U3[enueTo, NPOU3BOAUTENST He MOXe Aa Gbaie AbpkaH
OTTOBOPEH KaKTO Mpsiko, Taka i KOCBEHO, 3a Ka4eCTBOTO Ha KpailHUTe pesynTaty, nocneagatin
ot ynotpebara Ha U3AENNeTo UNK HeroBata eeKTUBHOCT NPU NEYEHNETO Ha 3aBoNsIBaHETO Ha
nauvenTa. KpaitHuTe pesyntaTin KakTo Mo OTHOLUEHIME Ha KIMHUYHOTO CbCTOSIHUE Ha MaLMeHTa,
Taka 1 N0 OTHOLLEHNE Ha (DYHKLIMOHATHOCTTa U BPEMETO Ha NOMe3Ho AelCTBIUE Ha U3NenVeTo,
3aBUCSIT OT MHOTO (haKTOPY M3BbH KOHTPOMA Ha MPOU3BOAWTENS, CPEA KOUTO ca 3aBonsBaHusTa
Ha NauveHTa, X1pypruyHaTa npoueaypa Ha UMnnaHTMpaHe 1 GopaBeHeTo ¢ uaaenueto cneq
13BaXAAHETO My OT OMaKoBKaTa.

C orneq Ha Tean (hakTopy, NPOU3BOAUTENST & OTFOBOPEH EANHCTBEHO 3a NOAMSHATA Ha BCSKO
13fjenue, KOeTo Ce € okaaarno C NMPOWU3BOACTBEHM edheKTH Npy AocTaBkarta. Mpy Takvea 06CTo-
SATENCTBa, KNUEHTLT TpsiGBa Aa NPefoCTaByu UAENUETO Ha NPOU3BOAWTENS, KOWTO CU 3anassa
npaBoTo Aa Nperneaa U3AenueTo, 3a KoeTo ce Npeanonara, Ye e HeusnpaBHo, W Aa YCTaHo-
BM [Janu TO HAUCTUHA UMa MPOU3BOACTBEHM AeDeKTU. MapaHLMATa Ce CbCTOM MBKIKHYUTENHO
B MoAMsHaTa Ha AedeKTHOTO U3Aenue C [pYro U3AEenue OT ChLUMs TUM, UMK EKBUBANEHTEH,
13paBOTEHO OT CbLUNS NPOU3BOAUTEN.

apaHuusiTa ce nNpunara Npu yCrnoBue, Ye U3[EN1eTo ce BpbLa NpaBuiIHO ONakoBaHo Ha Npo-
M3BOAUTENS U Ye TO € MPUAPYXKEHO OT MUCMeH, NoapobeH AoKNaz, OnucBalLl U3TbKHAaTUTE Ae-
ek, 1, ako U3AENUeTo e BUNO MMNNAHTUPAHO - MOCOYBALL NPUYUHUTE 38 U3BAXAAHETO MY
OT NaLueHTa.

[Mpu noAMsHa Ha M3AENUeTo NPONU3BOAUTENST LLe Bb3CTaHOBU PasxoauTe Ha KyryBada, Hanpa-
BEHM 3 NOAMSIHATA Ha IePEeKTHOTO n3denme.

MPOM3BOANTENST He NOEMa HUKaKBa OTTOBOPHOCT 3a CRyyan Ha HEGPEXHOCT Mo OTHOLEHWe
Ha Cna3BaHeTo Ha MeToAuTe Ha ynoTpeba 1 NpeanasH1Te MepKM, NOCOYEHM B Tasu Gpoluypa ¢
yKasaHusi, v 3a criyqau Ha ynotpeba Ha U3[enueTo Cref U3TyaHe Ha Cpoka Ha FOAHOCT, oTne-
yaTaH BbpXy OnakoBKara.

OcBeH TOBa NPOM3BOAWUTENST HE MOEMa HUKakBa OTTOBOPHOCT, CBbp3aHa C NOCMeACTBUsITa,
npouTuYaLLy oT u3BopuTe 3a NeyeHne 1 MeToauTe Ha ynotpeba Ha U3denueTo; nopaau Toea,
NpOU3BOANTENST HiMa [1a Gb/le OTFOBOPEH 3a HUKAKBa LLETa, OT KakbBTO 1 ja 61no xapakTtep,
marepuarnHa, 61onornyHa U MoparHa, NPoMaTiYalLa OT NPUIOKEHUETO Ha U3AENUETO, Uik
1360pa Ha TeXHIKa 3a MMNMaHTpaHe, U3nonaBaHa ot oneparopa.

ATEHTUTE 1 NPELCTABUTENUTE Ha NPOU3BOAMTENS HE Ca YMBIHOMOLLEHY fja NPOMEHSIT HUKOE OT
YCIOBUSITA Ha Ta3W rapaHLVsi U1 Aa Noemat AOMbIHUTENHN 3aAbIKEHVs, UnK Aa npeanarat
KaKsuTO 1 Aa G1no obeLyaHIsi, CBbp3aHi C TO3W MPOAYKT, U3BbH YCIOBUSTA, NOCOYEHI NO-TOpe.



CRE8™ BTK
nOAKOHeHHbIﬁ CTEeHT, nOKprTI:Iﬁ CUPONMMYCOM NO TeXHOsorum
<Carbofilm™ 1 6annoHHbIN KaTeTep GbICTPON 3aMeHbI

1. ONMUCAHUE

YerpoiictBo CRE8™ BTK cocTouT M3 MOAKOMEHHOTO CTEHTA, MOKPLITOrO CUpOIu-
MYCOM, XECTKO 3aKPEMIIEHHOTO Ha A1CTaNbHOM KOHLIE NOMyCOBMECTUMOrO 6anoHHOro
Karetepa.

CTeHT sBnsieTcs rMOKAM MMNNaHTUPYEMbIM YCTPOMCTBOM, KOTOPOE MOXET GbiTh
YBEMYEHO C MOMOLLbio KaTeTepa PTA.

CTeHT caenaH ua kobanbT-xpomoBoro cnnasa (L605) ¢ nokpbitnem cCarbofilm™, ToHkoit
YITIEPOAHON MAEHK C BLICOKONNOTHON TYpGOCTPATHOI CTPYKTYPOW, MO CyllecTsy
WAEHTUYHOW CTPYKTYpPE NMPONUTUYECKOTO Yrieposa, MCNOoNb3yeMoro Ans MexaHu-
YecKux AWCKOB cepheyHoro knanaHa. MokpbiTve cybetpata ¢ nomolbto «Carbofilm™
obecneunBaeT emy 61O- U rEMOCOBMECTUMbIE XapaKTEPUCTUKM MUPONUTUYECKOrO
yrnepoza, He BNusisi Ha n3nyeckine 1 CTPYKTypHbIe CBOVCTBa camoro cyGeTpara.
HapysHasi ToBEpXHOCTb CTEHTa UMEET CrieLnarnbHble KaHaBKy, MOMHOCTBIO MOKPbITHIE C
nomoLubio ¢Carbofilm™, koTopble coaepxart chapmatesTudeckuii coctas Amphilimus™,
COCTOSILLMIA U3 Mpenapata CUPONMYCa 1 CMECU ANMHHOLIENOUHbIX XUPHbIX KUCIIOT.
YaenbHas fo3a npenapara Ansi obpabaTbiBaemMoii MOBEPXHOCTU COCYAa COCTaBnsieT
npumepHo 0,9 MKI/MM2, YTO COOTBETCTBYET MUHUMAIIbHOM A03e 50 MKT Ansi MeHbLLEero
cTeHTa (2,25x8 MM) 1 MakcumanbHoi aose 395 mkr Ans Gonbluero creHTa (4,0x38
MM - 3,546 MM).

[1Ba PEHTrEHOKOHTPACTHBIX MIATUHOBBLIX Mapkepa Mo Kpasim CTeHTa obecrieunsatoT
TO4HOE NO3NLIMOHNPOBAHME Ha Y4aCTKe MOPaXeHWsi, NOANEXKaLLeM IeYeHMI0.
BannoHHbIii kaTeTep GbICTPON 3aMeHbl obecneunBaeT 6esonacHbli cnocob nogsoaa
NOJKOMNEHHOTO CTEHTA K Y4aCTKy NOPaXeHWs, NOAMNExXaLLeMy NeYeHMIo.

[nctanbHas yacTb kaTeTepa COCTOWT W3 [BYX MPOCBETOB: OAWH AMNS HafyBaHUs W
cAyBaHus GannoHa, Apyroi Ans nepemeLLeHns n 0TBoaa NpPOBOAHMKA.

[1Ba PEHTrEHOKOHTPACTHBIX MapKepa, PacrnonoXeHHble 3a Npeaenamv paGoyei AnuHb
6annoHa, No3BOMSIOT BLIMNOMHNTL TOYHOE MPOBEAEHNE YePes CTEHO3.

MpokcumanbHas 4YacTb kateTepa, runotpybka U3 HepxaBerolen CTanu, COAepXuT
NpoCBET ANs HaJlyBaHUs 1 cayBaHWs GannoHa.

[Ba ykasatens rny6uHbl pacrnonoxeHsl Ha pacctosiHum 90 n 100 cm OT AucTanbHoro
KOHL|a 1 MOKa3bIBaOT, Korza GansioH BbIXOAUT U3 NPOBOJHWKOBOTO KaTeTepa.
MpoKcMManbHbIi KOHEL| KaTeTepa MEeET OXBaTbIBaKLMIA pasbeMm Jlioapa Ans Noakmnko-
YEeHUs YCTPOCTBA [Ns HaayBaHWs.

MpoussoanTenb HENOCPEACTBEHHO NPon3BoANT ycTporicTBo CRE8™ BTK u BbinonHsieT
BCe NpoLielypbl KOHTPOMS Ka4yecTBa Mpu MPOM3BOACTBE U Ha KOHEYHOM MpOAyKTe B
COOTBETCTBUM C HOpMaMy Haanexallein npaktuku (Good Manufacturing Practice).

2. HABHAYEHUE

CTeHT npeaHasHayeH Ansi YNpOLLEHUsi BOCCTAHOBMNEHWS MPOXOAUMOCTU nepudepu-
YECKWUX COCYAOB (HanpuMep, MOAKOMEHHbLIX COCYAOB, TakuX kak nepeaHsis Gorblue-
Gepuosas apTepus, 3aaHas Gonblebepuosas apTepusi, manobepuosas apTepus,
6epLOBbIN CTBOI) Y NALMEHTOB, CTPaAAIOLLMX CUMMTOMAaMI XPOHNYECKON ULLIEMUN.

3. MOKA3AHUA
CTeHT NpeaHasHajueH Ans UCMoNb30BaHWUs B CNeAyIoLLNX Cryyasx:

* rleyeHue NaUMeHTOoB, CTPaAaloLLMX CUMMTOMATUYECKON XPOHUYECKO ULeMueit
Ha MOJKOMEHHOM YPOBHE, YTO XapaKTepu3yeTcsi GOIbI0 ULIEMUYECKOTO MPOUC-
XOXOEHWS!, XPOMOTOW, S3BaMi M/UNu TPOPUHECKAMU NOPAKEHUSMI C PUCKOM
aMMyTaLnn HKHAX KOHEYHOCTEA, B LIENSIX YNyULLIEHUS UIN PELUEHNS yKa3aHHbIX
npobnem;
nedeHne OGCTPYKTUBHBIX MOPaXEHUI MOAKONEHHbIX COCYAOB Y GOmMbHbIX,
oTBevanoLLmx TpeboBaHusM npouenypbl PTA;

OCHOBHas aHTMONNACcTVKa NepuchepuIEcKnNX COCYO0B C BbIGOPOUHON MHAMKALMEN
MMMNMaHTaLUN CTEHTa B COCyAax, AUaMeTp KOTOPbIX COBMECTUM C MOAENsSiMA B
Karanore;
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4. NTIPOTUBOMNOKA3AHUA
Mcnonb3oBaHe CTeHTa NPOTUBOMOKA3aHO B CIEAYIOLMX CIlyqasix:

* NOPaXEeHWsl, KOTOPbIE CUNTAIOTCA HEU3NEYNMbIMU C NomMoLLbio PTA unn apyrix
XVUPYPIUYeCcKnX METOaNK;
6epemMeHHOCTb;
PaccTpoiicTBa, OrpaHMYMBaloLLME UCTIONb30BAHNE aHTUarperaLyum U/Mnm aHTuko-
arynsHTHoM Tepanuu;
CUNbHas annepris Ha KOHTPaCTHbIE BELLECTBa UMK Npenaparthbl, NCronb3yemble
BO BpPeMsi NpoLelypbl;
CTEHO3 He3aLLMLLEHHOTO Cocyaa;
YCTONYMBBIE MOPAXEHNS, KOTOPbIE HEBO3MOXHO PaCLUMPUTD;
NOPaXeHNsi cocyla C HOPMarnbHbIM ANAMETPOM < 2,25 MM;
aHeBpU3M, HEMOCPEACTBEHHO NPUMbIKAIOLMIA K MECTY UMNNaHTaLMN CTEeHTa;
nauveHTaM C UM3BECTHOW TMNepUyBCTBUTENBHOCTbIO WNW - annepruein  Ha
CUPONMMYC, KVMPHbIE KUCMOTbI (HanpuMep, CTeapuHOBasi KWCIOTa, ManbMuTh-
HOBasl KiCroTa, GereHoBast KUCMOTa) UMK MeTanNYeckne KOMNOHEHTbI CTeHTa.

5. MOOENb

Kaxpoe yctpoiictBo CRE8™ BTK onpeaensietcst kogoM MOAenu v HOMEpoM napTuu;
[OCTYMHble Kofbl MpoAyKuuM ykasaHbl B Tabnuue 1. Kog coctouT us cumsonos IC,
3aTeM crieaytoT ABe GyKBbl, yKasblBaloLLMe Ha TUM yCTPOICTBa, ABE UMW TpU LUUdDPbI,
onpeAensiole HOMUHANbHbIM AMaMeTP PaclUMPeHuUst CTeHTa, W elle ABe UUdpsbl,
onpeenstowme ANUHy CTeHTa.

Homep napTum no3eonsieT oTcreauTb BCK WHAOPMALMIO O MPOLIECCE W3rOTOBMEHMUS
YCTPOWCTBA 1 CUCTEMHOM KOHTPOJIE B apX1BaX NPOVN3BOAMTENS MO KOHTPOSHO Ka4ecTea.
[1ns obneryeHnst OTCNeX1BaHNs yCTPONCTBA CO CTOPOHbI MOMb30BATENs KOA NpoAykTa
HaneyaTaH Ha HaKmerikax Ha Kaxgon KOpobKe; 3TU HaKMeiku MOXHO MPUKPenuTb K
MEAVLIMHCKOI kapTe naLyeHTa.

6. YITAKOBKA

YctpoiicteBo CRE8™ BTK nocTtaensietcsi B CTEpUNIbHOM BuAe B nakete u3 onbrit,
KOTOPbIN He JOMKEH OKa3aTbCsl B CTEPUNbHOI 30HE.

NMPUMEYAHME: nakeT u3 ¢onbru — eauHCT cTef

Mpon3BoANTENb BLINOMHSET CTEPUNM3ALIMIO C UCMONB30BaHNEM cmecnt aTuneHokcuaa
[

CTepunbHOCTb 1M XUMUYECKasi CTaBUNbHOCTb rapaHTUpyeTcsi, Moka nakeT He
NOBPEXAEH 1 NPaBUIbHO XPaHUTCS, A0 AaTbl CPOKA MOAHOCTM, yKa3aHHOI Ha ynakoBKe
(MCMOMb30BATb [10).
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7. XPAHEHUE
XpaHuTb B NpoXnafHoOM, CyxoM MecTe npu Temneparype okono 25 °C; paspelueHbl
oTknoHeHus ao 30 °C.

8 NPEAYNPEXAEHUA

YCTPOICTBO NpeAHa3HaueHo ToMbKO A OAHOPa3oBOro MCTONb30BaHus. He fonycka-
eTCsi MOBTOPHOE WCMOMNb30BaHWeE, NepepatoTka UM CTepunu3aums. ITO MOXET Bbl-
3BaTb PUCK 3aPaXKEHWsH Yepes YCTPONCTBO, MH(PEKLMOHHbIE 3aB0neBaHns nauveHTa,
BOCManeHe v nepeaady MHMEKLUMOHHbIX 3a60MNeBaHIin OT OAHOTO MaLMeHTa K ApyroMy.
C yctpoiicteom CRE8™ BTK Heobxoaumo obpaliatbcsi OCTOPOXHO, YToBbI n3be-
XarTb Mt0GOro KOHTaKTa C METaNMYECKUMI UMK aBpasnBHBIMU MHCTPYMEHTaMMU, KO-
TOpbIE MOTYT NOBPEAUTL TLIATENBHO OTMONMPOBAHHbLIE MOBEPXHOCTU WK NPUBECTM
K MEXaHU4YECKOMY MOBPEXAEHUIO.

He MaHMNynupyiiTe CTEHTOM U He NpUKacalTech K HEMY nanbLuamu — 310 MO-
XKET MPUBECTM K MOBPEXAEHMIO, KOHTAMUHALIMM WUIW CMELLEHNIO CTEHTa ¢ GasnnoHa
[N pasmeLLieHns.

CTeHT He [OrKeH BCTYNaTb B KOHTAaKT C XWAKOCTSIMU 0 MOArOTOBKW W Nno-
3ULMOHMPOBaHUsA. OHaKo, ecnm Heo6XoAMMO MPOMbITh CTEHT C MOMOLLbHO
CTepUnbHOro/M30TOHNYECKOTO CONeBOro PacTBOPa, BPeMsi KOHTaKTa AOMKHO
ObITb OrpaHUYEeHO (MaKCUMYM OAHA MUHYTA).

Yerpoiicteo CRE8™ BTK npeaHasHayeHo aAns pabotel B Bude cuctembl. He uc-
NOnb3yTe €ro KOMMNOHEHTbI OTAEMLHO.

Yerpoiicteo CRE8™ BTK npeaHa3HayeHo Ans npuMeHeHus B kombuHauum ¢ PTA.
KateTep Ans pa3meLLeHns He SiBNsSieTCs nepucepuyeckum AnnaTaLumoHHbLIM KaTeTe-
pom. OH AOIKEH WCTONb30BATLCS TOMBKO A1 PA3MELLEHUS CTEHTA.

He ncnone3yite yctpoiictBo CRE8™ BTK, ecnu ero ynakoska 6bina oTkpbiTa, no-
BPEX/AEeHa, OHO HEMpaBWIbHO XPaHWIMOCh WM UCTEK CPOK €ro roAHOCTU. B Takux
Ccryqasix CTEPUIbHOCTb NPOAYKTA HE rapaHTUpyeTcs.

He ucnonbayite yctpoiicteo CRE8™ BTK, ecnn BO BpeMsi MaHUNyNMpoBaHus ye-
pe3 obpatleHne Unn BBEAEHNE C YCUIMEM MPOKCUManbHas YacTb kateTepa Gbina
nepexara W1 CorHyTa; He NbITanTech BbINPSAMUTL KaTeTep B Takux Criy4asx.
Yerpoiicteo CRE8™ BTK fomkHO MCNOMb30BaTLCS TONMbKO Bpadyamu, crneuuansHo
06YYEHHBIMU ANS BbIMOMHEHUS] YPECKOXKHOM TPAHCIIOMWUHAMBHOM aHrMonnacTukv
(PTA) 1 nepucbepuyeckoil UMNAaHTaLuUKM CTEeHTa.

OnepauuoHHas komaHaa AOMKHbI BbiTb rOTOBa K BO3MOXHOMY XMPYPru4ecKomy
BMeLLaTenbCTaY.

Yetpoiicteom CRE8™ BTK cneayet nonb308aTbca NpU PEHTIEHOCKONUN U MOHUTO-
PUHTE C UCMOMb30BaHUEM PEHTTEHOMOMNYECKoro 0GopyIoBaHMs, YTo obecrnednBaeT
BbICOKOE KaYeCTBO CHUMKOB.

Jlevaluuit Bpay MOXeT BbIMOMHNTL NPeABapUTENbHYI0 AUNaTaLmio Ans pa3MeLLeHns
CTEHTa B MECTaX MOPaXeHWsi, KOTOPbIE NO3BOMSIKOT TAKOM NOAXOA.

OueHUTE XapaKTEPUCTUKI MOPAXKEHNS, MOAMEXALUETO NEYEHNIO, U KOHKPETHYHO na-
TOhU3MONOrMio NaumeHTa ¢ GONbLLOI OCTOPOXHOCTLIO Nepea NPUHATUEM NpoLec-
CcyarnbHbIX peLleHNiA.

YuuTbIBas COXHOCTL NPOLIEAYPbI U KOHKPETHYIO NaToduanonorio GonbHoro, Bpay
[I0MKeH 06paTUTLCS K cneunanbHoi nuTepaTtype Ana nomnyyeHus uHdopmaumum o
pucKax 1 NpenmyLIecTBax pasnnyHbIX NpoLeayp Nepes yTBepxaeHeM BbIGpaHHo
npouezaypsl.

MpoueccyarnbHble ycnex, ¢ TOYKM 3peHIst BOCCTaHOBNEHMS Nepucepuyeckoi Backy-
nApuU3aLmnm, MOXeT 3aBUCETb HE TONbKO OT 3hPeKTUBHOCTM YCTPOICTBA, HO Takke
W OT XapakTepucTnk obpabaTbiBaemMoro cermeHTa cocyaa U MOLLHOCTU HUCXOoAsLLEe
nepdysun yyactka.

CTeHT fomkeH 6biTb IMNNAHTUPOBaH B MECTO NOPaXKEHUS C MOMOLLbIO CBOEN c1cTe-
Mbl noiaym.

He HarHeTaliTe JaBneHue B cuctemy, noka CTeHT He GyaeT npoBeaeH Yepes y4acTok
NOPaXeHWs, NOANEeXaLLMii NeYeHnto.

He BbiHUMaliTe kaTeTep B KOHLe npoueaypbl 40 NOMHOTO cAyBaHUsA GannoHa.

He nbiTaiTeCcb N3MEHUTL PACMoNOXeHNEe YaCTUYHO PacLUMPEHHOrO CTeHTa. JTO Mo-
XeT NPUBECTU K CEepPbE3HOMY NOBPEX/AEHMIO cocyAaa.

He nbiTaiTeck 04MCTUTL UNU NOBTOPHO CTEPUNWN30BAaTL YCTPOMCTBA, KOTOPbIE KOH-
TaKTMPOBan C KPOBbLIO MMM TKaHSMW OpraHu3ma. Mcronb3oBaHHble ycTpoiicTBa
HeobXoAMMO YTUNN3MPOBaTL Kak OnacHble MEAMULIMHCKUE OTXOAbI C PUCKOM WMHDU-
LMpoBaHNA.

Cnepyinte UHCTPYKUMAM NPOU3BOAMTENS NPY UCMONb30BaHWUK akceccyapoB (MHTPO-
[blocepa, NPOBOJJHUKOBOTO KaTeTepa, NPOBOAHMKA, FeMOCTaTUYECKOro KnanaHa).
Ecnu korga-nubo B TeyeHve npoueaypbl BXVUBNEHWUS OLLyLL@eTcs HeobbluHoe co-
NPOTUBMEHMe, 3anpeLLeHo NpUKNaabIBaTb YCUNUS K CUCTEME: BbIBEAUTE WHTPO-
Abtocep, NPOBOAHUKOBSIA kaTeTep 1 Bce ycTpolicteBo CRE8™ BTK B Buae eauHoro
6noka. lMpunoxeHue Ype3MEPHbIX YCUNWIA U/MNKU HEeBepHOe MaHWMynMpoBaHve
CHUCTEMON MOXET NPUBECTU K BbICBOBOX/IEHMIO CTEHTa WM BbI3BATH NOBPEXAeHNe
KateTepa Ans pasmeLLeHus.

Ecnu y nauneHTa MHOXeCTBEHHbIE NMOPaXeHUsi B O[IHOM CoCy/le, PekOMeHAyeTCs B
nepBylo o4epesb NeYnTb ANCTarbHbIE, @ 3aTeM NPOKCUMAarbHbIe NopaxeHns. AToT
NopsiIoK YMEHbLUMT HEeOBXOAMMOCTb MepeceyeHns NPOKCUMMAanbHOro CTeHTa npu
MMMNaHTaLUNM AUCTanNbHOMO CTEHTa W, CNeoBaTeNbHO, CHUXAET PUCK BbITECHEHUS
NPOKCUMArLHOTO CTEHTa.

VmMnnaHTaumus noaKoneHHOro CTeHTa MOXET Bbl3BaTb pacCroeHve AucTtanbHow u/
Ui NPOKCMMAsbHO YacTV COCY/a MO OTHOLLEHMIO K CTEHTY, a TakKe OCTPYHO OKKIHo-
3uto cocyaa, YTo NpuBeaeT K He0BXOAMMOCTM BbINONHEHWS AanbHelillei onepauumn
(aopTOKOpPOHApHOE LYHTUPOBaHWe, AanbHelllee pacluMpeHue, pasMelleHne ao-
NOMHUTENbHbIX CTEHTOB W ipyr1e NpoLeaypbl).

Ecrnu CTeHT TepsieTcs B cocy/le, MOryT BbiTb HayaThl NPOLeAYpbl BOCCTAHOBMNEHMS.
Mpoueaypsl MOryT, ofHaKo, NPUBECTW K TpaBMe COCYAOB M/Mnu MecTa AocTyna kK
cocyay.

Mpu HajlyBaHUM KaTeTepa He npeBblllaiTe HOMUHANBHOTO 1aBMeHNs pa3pbiBa.
Hukoraa He ncnonb3yiite Bo3ayx unv noboii Apyroii ras, 4tobbl HaayTb GanmnoH.
Bpay gomxeH npovHgopMupoBaTh NaumeHTa o TOM, 4TO B TedeHne 6one3Hn MoXHO
ncnonb3oBaTk GUHTLI U/MNK NPOBOAWTL hM3NOTepanuio, OH/oHa AOMKHBI u3berate
Kaknx-nnbo nokanbHbIX HAaNPSXXeHU B 06nacTu UMNNaHTauum cTeHTa.
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MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

HacTosiTenbHO pekomMeHayeTcs Ucnonb3oBaTh OTKanMbpoBaHHOE YCTPOMCTBO Anst
HagyBaHUSA.

Korga cocyabl CRMWKOM M3BWUNUCTBI U copepxar Auddy3Hble aTtepomaTosHble
BnsALWwKM, NpokcMManbHblii aTepocknepos, NPoABUXKeHUe KateTepa MOXeT 6biTb 3a-
TpyAHeHo. B Takom cnyyae, HeBepHOe MaHunynnpoBaHue MOXET NPUBECTU K pac-
CIIOEHMIO UMK pa3pbIBY cocyaa.

[Ana npefoTBpalLeHns NOBPeXAeHUs CTeHTa OyabTe oYeHb OCTOPOXHbI Kaxabln
pas, Koraa NpoBoAMTE NPOBOAHUK UNK GannoHHbIA KaTeTep Yepes CTEHT, KOTOpbIi
TOMNbKO YTO BbIN paclnpeH.



- B cny4vae HeOGXO,ClMMOCTVI NCNONb30BaHUA HECKOMbKUX CTEHTOB MaTepuan CTEHTOB
[OMKEH UMETb OANHAKOBBIV COCTaB.

,q]'lﬂ CHWKEHWsI pUcka CMeLLieHMsA CTeHTa B NPUCYTCTBUW CUMbHOTO MarHUTHOro nons
nauueHTbl, KOTOpbIM 6bin BBElEeH CTEHT, B Ka4eCTBe Mepbl NpecevyeHnss He AOMKHbI
NPOXOAUTL MarHUTHO-pe3oHaHCcHY Tomorpaduio (MPT) ao nonHoii sHaoTenusaumumn
cTeHTa (npumepHo 8 Hepenb). KavectBo naobpaxernst MPT moxeT 6biTb HapyLue-
Ho, ecnv obnacTb uccnenoBaHvst coBnaaaet unu 6nmuska k nosuumm creHTa. [an-
Hble 13 NUTepaTypbl', ofHaKo, nokasanu oTCyTCTBME NOBOYHBIX AHPEKTOB, TaKNX
Kak pafMoyacToTHbIA HarpeB W CABUN, ANA cucTeM, paboTalolwmx C HanpsKeHHo-
ctbto 1,5 Tecna unu meHblue, B pesynstate MPT Ha ycTpoiicTBax, cAenaHHbIX 13
KOﬁaJ‘IbT-XpOMOBbIX CnnaBoB..

10. CXEMA NMPUEMA MPEMAPATA

MccnenoBaHust B KIMHMYECKOW NUTepaType yKasbiBaloT Ha HeOoGXOAMMOCTb HasHa-

YEHUsl aHTUKOArynsHTHOW Tepanuu BO BPeMsi NpoLiedlypbl U aHTUTPOMGOLMTApHOrO

neyeHus nocne Hee.

AHTUTPOMGOLMTAPHOE NIeYeHne B NePVOZ Mocre NpoLeaypbl BKIKYaeT B cebs HasHa-

YeHue:

- TMeHoONMPWAWHA (TUKMOMWAMHA, KMONUJOTPEenst UNu Npacyrpens B A03aX, ykadaH-
HbIX B COOTBETCTBYIOLLVX NAMSATKaX, UNv Mo peLenTy Bpava);

- acnupuHa (MMHMManbHas fo3a - 100 Mr/cyTku Ha HeonpeaeneHHbI CpPok).

11. BBAUMOOEUCTBUE C NPENAPATAMU

XOTSi HET HUKaKNX KOHKPETHBIX KIMHWYECKMX AaHHbIX, HEKOTOpblE Mpenapatbl, Takue
KaK TakporMmyc, KOTopble AEMCTBYIOT 4Yepes OAUH U TOT e CBs3blBaloLLMii Genok
(FKBP), MoryT noBnusite Ha 3¢ptheKTUBHOCTb cuponuMyca. Hukakux uccnegosaHui
no B3aWMOAENCTBUIO MexXIy npenapatami He npoBoAUnoch. Cuponumyc ycsau-
BaeTcsi ¢ nomouiblo CYP3A4. CunbHble uHrnbutopsl CYP3A4 moryT npuBectu k
GornbluemMy BO3AE/CTBUIO HAa CUPONMMYC A0 YPOBHEN, CBSI3aHHLIX C cUCTEMATUYe-
ckuMU achchekTamm, 0CoBEHHO B Crlydae HeCKOMNbKUX MMNaHTaTos. Cuctematuyeckoe
BO3AECTBME HA CUPONMMYC B Clyyae, €Cniv MauWeHT MPUHUMAeT COMyTCTBYlOLie
CUCTEMHbIE MMMYHOCYNPECCUBHbIE Npenaparbl, Takke [AOMKHO GbiTb PACCMOTPEHO.

12. UHCTPYKUUU NO NPUMEHEHUIO

MoarotoBka CTeHTa U kaTteTepa [Ans pasMeLLeHuns

Mepen npoLeaypoit aHrMoNNacTUKW HaaHaubTe renapuH 1 yG6eanuTech, YTO akTUBUPO-

BaHHOE Bpemsi CBepThIBaHWs kposu (ABCK) naunenTa Gonblue 300 cekyHA.

B npouecce MOAroTOBKM CUCTEMbl MPOSIBASIATE OCOGYI0 OCTOPOXHOCTb W

He [onyckaiiTe nonagaHusi XXMOKOCTM B KOHTAaKT CO CTeHTOM. OpaHako, ecnu

Heo6XoAMMO MPOMLITE CTEHT C MOMOLbLIO c1'epv|nbuoro/mo'rouuuecxoro

COMeBOro pacTBOpa, BPeMsi KOHTaKTa 6bITh Orp: ( y

ofHa MUHYyTa).

CTeHT formkeH BbITb MMNNAHTMPOBaH B MECTO NOPaXeHWNs C NOMOLLbIO CBOE CUCTEMbI

nopjauu.

MpoBepuB ynakoBKy Ha MpeaMeT Hamuuusi MOBPEXAEHW, M3BMeKuTe YCTPOWNCTBO

CRE8™ BTK 1 nomecTuTe €ro B CTEPUILHYIO 30HY.

a) Y6eauTech, YTO kaTeTep AN pa3MeLleHnst He UMEeeT nepexartuii, crnbos nnn apy-
X NOBPEXAEHNNA.

b) OCTOPOXHO CHUMMTE 3aLLMTHYIO KPbILLKY CTEHTa, B3SBLUMCE 3a HEE Ha AUCTanbHOM
KOHLe. MpoBepkTe, YTO CTEHT UCTIPaBEH U XOPOLLIO LIEHTPUPOBaH Ha GarnmnoHe.
MNoepexpaexue yctpoiictea CRE8™ BTK MoXeT CHU3UTL ero Npon3BoanTerb-
HOCTb.

c) lMpomotiTe NPocBeT NPOBOAHMKA CMECHIO renapuHa u consiHoro pactsopa. Mpea-
ynpexaeHue: He NPUBOAWUTE CTEHT B KOHTAKT C XWUAKOCTAMMW BO Bpemsi npo-
MbIBKW NpoCBeTa NPOBOAHMKA

d) MoaroToBbTe YCTPOICTBO ANS HaflyBaHUS B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU NPOU3-
BOAUTENS.

e) Ypanute Bo3ayx u3 6annoHa, Ha KOTOPOM YCTaHOBIEH CTEHT, CrieaytoLLMM o6pasom:
1) 3anonHuTe ycTpoMCTBO AN HafyBaHUsA 4 MIT KOHTPACTHOTO BELLECTBa;

2) lMocne NoaKioYeHNs yCTPOMCTBA ANSt HayBaHUA K kaTeTepy Ans pasMeLleHns
yepes pasbeM J1o3pa, HanpaBbTe HAaKOHEYHUK KaTeTepa BHUS;

3) Mopaiite oTpuuatenbHoe AaBneHWe W acnupupyinTe B TeyeHne He meHee 30
cekyHA. Pasy Te NPUIATU B HOPMY MO Mepe 3anon-
HEHUS CUCTEMbI KOHTPACTHBLIM BELLECTBOM;

4) He Bnyckas Bo3gyx, noBTopuTe wWwar 3 1 acnupupyiTe B TeueHne 10-15 cekyHp,
noka ny3blpbkii BO3JyXa HE UCHE3HYT MOMHOCTLIO.

BeeneHue crenta

WnTpoabktocepbl AvameTpom 4F (BHyTpeHHui auametp 1,35 mMm) unu Gonblue

COBMeCTUMbI ¢ ycTporcTBom CRES™BTK.

MNpoBogHuKoBbLIe KaTeTepbl AnameTpom 5F (BHyTpeHHui anameTp 1,47 Mm) unu

Gonbme COBMeCTUMbI ¢ ycTpoiicTBom CRES™BTK.

A pom 0,014 (0,365 mm) unu meHblue
cosmecthl c ycrpouc‘rsom CRE8™BTK. BbIGOp XeCTKOCTM U KOHUrypauum
yaet b OT K Oro onkITa Bpaya.

a) CteHT uon)«eu 6bITb NPeaBapUTENIbHO CMOHTUPOBAH Ha KaTeTepe Ans pasmeLleHust
npu aTMOChepHOM AaBIEHUI BO BPEMS BCTaBKY.

b) MpomoiiTe OTKPLITYIO YacTb NPOBOAHMKA CMEChIO renapuHa v ConeBoro pactsopa
ANS yAaneHus ¢ Hee CnesjoB KPOBM U KOHTPACTHOTO BelecTsa.

c) MNepen BBEAEHUEM CUCTEMbI YBEAUTECH, HTO rEMOCTATUMECKUIA KNanaH MOSHOCTbLIO
OTKPbIT.

d) MeaneHHo npogsuraitTe cUCTEMyY Yepes NPOBOAHMK, 4TOGbLI 06ecneunTs peTporpaj-
Hoe NroMBupoBaHWe HarnpaBnAoLLEro kaTeTepa B KPOBW; NPOAOMXainTe NpoaBUraTh
CUCTEeMy [0 TEX MOp, NOKa CTEHT He JOCTUTHET MeCTa NeYeHus.

e) 3710 [OMKHO BbiTh CAENaHo NyTem HabnioaeHUs, NPy PEHTTeHOCKONUK, Mo NONokKe-
HUIO MapkepoB GarnnoHa No OTHOLLEHMIO K MapkepaMm CTeHTa.

Ecnu B nto60oii MOMEHT BO3HUKHET HeoGbIYHOE CONPOTUBNEHUE, He NpunaraiTte

K CMCTeMe YCUNWiA: BbiBeAUTE MHTPOALIOCEP (MNKU NPOBOAHUKOBELIN KaTeTep) u

BCE yc-rpoucrso CRE8™ BTK B BuAe eauHoro 6noka. MpunoxeHue YpeamepHbIX

nivnu CUCTEMOI MOXET NPUBECTU K Bbl-

(ctonGey Ill), 2,75 mm (cTonBeu V), 3,0 mm (cTon6ey V), 3,5 mm (cTon6eu VI),
4,0 mm (cTonGeu VII) n 4,5 mm (cton6ed VIII). 3HaueHns Ha TeMHOM ¢hoHe OTHOCAT-
Cs1 K AaBMNEHMIO BblLLe HOMUHAMNBHOTO JaBNeHns paspbisa*. CTEHT paclumpsieTcs npu
AaBneHun pasgyeaHns 6annoHa npumMepHo B 5 atm.

Ynpyras otaaya cTeHTa coctaBnsieT 2-7 %* B 3aBUCMMOCTM OT MOAENU CTEHTa
" AnameTpa paclMpeHus.

* NMPUMEYAHWE: 3T1 3Ha4eHUs nonyyeHbl No pesyrstataM TeCTMpoBaHWs B nato-
PaTOpPHbIX YCNOBUSIX.

CkayaitTe 6annoH 1 NpoBepkTe aHrMorpacuiecky, YTo CTEHT NONHOCTbIO pas-
BepHYT. B cnyvae 5} TH, Te 6annoH Ansa onTUManbLHON UM-
nnaHTauum.

Mepen u3BnedyeHvem katetepa ANs pasMelleHWs yoepkuBaiiTe oTpuLaTernbHoe
naenexve MrHumym 30 cekyHz, kak B o6biuHON npouenype PTA.

Ecnu Tpebyetcst nocT-gunaraums, MoxHo ucnonb3osats 6annoH PTA. Cobniopaiite
KPaWHIOK OCTOPOXHOCT:

K

e

e

=

He Te CTeHT [AvameTpom 2,25 mm Gornee yem Ao 2,55 Mm;
He WTe CTeHT AvameTpom 2,50 mm Gonee yem Ao 3,05 Mm;
He WTe CTeHT AvameTpom 2,75 mm Gonee yem Ao 3,05 Mm;
He WTe CTeHT AvameTpom 3,00 mm Gonee yem Ao 3,85 Mm;
He WTe CTeHT AvameTpom 3,50 mm Gonee yem Ao 3,85 Mm;
He WTe CTeHT AvameTpom 4,00 mm Gonee yem Ao 5,05 Mm;
He WTe CTeHT AvameTpom 4,50 mm Gonee yem Ao 5,05 Mm;

OnTumanbHoe paclumpeHmne TpeGyeT, YToGbl CTEHT Gbinl B MOMHOM KOHTaKTe C
apTepuanbHON CTEHKOW, a ero AuameTp Gbin paBeH ANAMeTPY KOHTPONLHOrO
cocyaa.

YBEAUTECD, YTO CTEHT NOSTHOCTbIO PA3BEPHYT.

13. BO3MOXHBIE HEXEJIATEJIbHbIE 3®®EKTbI

C MMNNaHTaLuen CTeHTa MOoryT 6biTh CBA3aHbI CrieytoLve NoGOUHbIE SBNEHNS:
cMepTb;

pacceyeHe, nepdopaLiyisi, paspbiB UMK NOBPEXAEHUE KDOBEHOCHBIX COCY/IOB;
rematoma B MecTe 10CTyna;

3MBOnUs AUCTANbHOTO KOHLA /WM CTEeHTa;

KPOBOTEYEHMe B MecTe [JoCTyna;

MHekums 1 6onb B MecTe JocTyna;

OKKITIO3US CTEHTa;

OCTpast OKKITo31s Cocyaa;

XPOHUYEcKasi OKKITI031si COCyaa (PECTEHO3 MOPaXEHWs Ha YPOBHE CTEHTA);
annepruyeckas peakumsi (Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO, Mpenaparbl, NCMoNb3yemble
BO BpPEMSs! NPOLieAYpbl, UMK MaTepuarbl, UCNONb3yeMble [1N1si U3rOTOBMNEHNS CTEHTA);
TPoMG03 (OCTPbIiA, NOAOCTPON UMW NMO3AHWIA);

NOMHas UNK YacTU4Has aMMyTaLns KOHEYHOCTH;

apTep1oBeHO3Has ucTyna;

6epeHHas nceBoaHeBPU3Ma;

apredakTsl MPT;

cuUcTeMaTUYeckoe KPOBOTEUEHME.

14. OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUA

Mpon3BOAMTENb rapaHTUpYeT, 4TO [aHHOe YCTPOWCTBO GbiNO CMPOEKTUPOBAHO,
M3TOTOBMIEHO M YMaKOBaHO C BbICOYANLLEN OCTOPOXHOCTBbI), C WUCMONb30BaHWEM
HauBonee nOAXOASLIMX WM AOCTYMHbIX Ha CErofHALWHMA AeHb npoleayp. Hopwmbl
6€30NacHOCTH, MHTErPUpOBaHHbIE B Pa3paboTKy W MPOM3BOACTBO NMPOAYKLMN, rapaH-
TUpYlOT ee GesonacHoe WCrMonb3oBaHUe B BbILIEYMOMSHYTBIX YCNOBUSX W MO ee
HasHa4eHUio ¢ CobMioAeHNeM Mep NPeAOCTOPOXHOCTH, MEPEYNCIEHHBIX Bbille. T
cTaHaapTbl 6e30MacHOCTU MPU3BaHbl YMEHbLINTL, HACKOMbKO 3TO BO3MOXHO, HO He
MCKIIOUMUTb MOMHOCTBIO, PUCKM, CBSI3AHHBIE C UCMONb30BaHWEM MPOayKTa.

MpoayKT AOIMKEH WCMONb30BaTbCs TOMLKO MOA HAGMOAEHNEM MEAULIMHCKOTO CreLu-
anucTa, NPUHUMas BO BHUMaHWe NioBble pucku, NoGoUHbIe athEKTbI U OCTIOXKHEHUS,
KOTOpble MOTYT BO3HUKHYTb B pesyribTate ero WCMomb3oBaHUsi MO HasHaueHuto, Kak
ykasaHo B Apyrux pasaenax aaHHoro Gykneta.

YunTbiBasi TEXHUYECKYK COXHOCTb, KPUTUYECKW XapakTep Bbibopa nevenus u
CrnocoGoB MCMoMNb3oBaHUs YCTPOICTBA, MPOM3BOAWTENb HE MOXET HEecTU OTBeT-
CTBEHHOCTb, SIBHYIO UMM TaKylo, YTO MpeArnonaraeTcs, 3a YCrelHoe UCNonb3oBaHne
yCTpoiicTBa Unu ero atheKTUBHOCTb B YNYHLIEHUM COCTOSIHUS NaLueHTa. KoHeuHble
pesynbTaThl, Kak B MNaHe KIMHUYECKOro cTatyca nalueHTa, Tak 1 B nnaHe yHKLuo-
HanbHOCTU U Cpoka CryxGbl YCTPOWCTBA, 3aBUCAT OT MHOXECTBA (haKTOPOB BHe
KOHTPONSi CO CTOPOHbI NPOVU3BOAMTENS!, CPEAN KOTOPbIX COCTOSIHUE MaLUeHTa, Xupyp-
ruyeckas npoueaypa MUMMNaHTauuM M UCToMNb3oBaHusl, obpalleHne C YCTPOCTBOM
nocne U3BMeYeHNst 3 CBOEN YNaKkoBKU.

B cBeTe 5TUX (haKTOpPOB MPOU3BOANUTENL HECET OTBETCTBEHHOCTH TOMbLKO 3a 3aMeHy
MoGOoro  yCTponcTBa, B KOTOPOM MOCre AOCTaBKM Gbin OGHapYXeHbl Npou3Bod-
cTBeHHble AedekTbl. Mpu TakMx OBCTOSATENbCTBAX, 3akaduvk 06sisaH [JOCTaBUTb
YCTPOWCTBO MPOU3BOANTENIO, KOTOPLIN OCTABMsIET 3a COGOI NPaBo NPOBEPUTL SIKOGbI
HencnpaeHbIA NPUBOP U YCTAHOBUTL, UMEET N OH Ha CaMOM AerNe NPOU3BOACTBEHHbIE
fedekTbl. [apaHTUsSi COCTOWUT WCKIKOYUTENBHO B 3aMEHe HEeWUCTpPaBHOrO YCTPOMCTBA
Ha [Ipyroe TaKoro e TUna Unu 3KBUBANEHTHOE OT OAHOIO U TOTO Xe MPOU3BOANTENS.
OTa rapaHTusi pacnpocTpaHsieTcst TONbKO Ha Crydan Bo3Bpata yCTPOWCTBa MPOU3Bo-
[WTeNio B HaZNexalleil ynakoBke, ¢ NoApOGHLIM MUCbMEHHbLIM OTHETOM C OnUCaHUEM
3asBMeHHbIX AeEKTOB U, eClM YCTPOICTBO GbiNO MMNMAaHTUPOBAHO, C yKasaHnem
NPULUH €r0 yAaneHus U3 naLueHTa.

Mpu 3ameHe yCTpoWCcTBa MPOM3BOAWTENb BO3MECTUT
NOHeCeHHbIE B CBSA3N C 3aMeHoi GpakoBaHHOrO YCTPOMCTBA.
Mpon3BoanTENb HE HECET HWKAKOi OTBETCTBEHHOCTU B Clyyae XanaTtHOCTU no
OTHOLLEHMIO K METOAaM WCMOMb30BaHWs U Ge30nacHOCTW, W3MOXEHHble B 3TOM
6ykneTe, v B Cyyae Ucnornb3oBaHusi npuéopa nocne Aarbl Cpoka roAHOCTY, yKasaHHOM
Ha ynakoBke.

Kpome Toro, nponaeoauTenb He GepeT Ha ceBst HUKaKO OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLLIEHUM
nocneacTBUN MEANLIMHCKOrO BbIGOpa 1 CNocoGOB MCMONb30BaHUS UMM NPUMEHEHNS!
YCTPOWCTBA; MO3TOMY NPOW3BOAUTENL HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3a MoGoil yuiep6
NoGoro xapakTepa, MaTepuanbHblil, GUONOTMYECKUI UMK MOpanbHbIA, B pesynstare

nokynaTtent  pacxosbl,

y F
CBOGOX/AEHUIO CTEHTa UNKn BI:I3BaTI: ﬂOBpe)KAeHMe KaTeTtepa Ans p .

MmMnnaHTaums u paclimpexve cTeHTa

a) TMO3ULIMOHMPYITE CTEHT U1, C NOMOLLbIO PEHTFEHOKOHTPACTHLIX MapkepoB 6anno-
Ha, y6eauTeCh, H4TO OH NPaBUIBLHO YCTAHOBMEH OTHOCUTENBHO y4acTka NopaxeHus,
NoANEXaLLEero NeYeHnto, U NOMHOCTLIO 3aKPbIT.

b) PaclumpbTe CTeHT, MeAneHHo pa3ayBsasi 6ansioH 40 HOMUHanNbHOro AnameTpa. B Ta-
6nuLe 2 nepedncneHbl AanameTpbl 6annoHa npu N3MeHeHUn AaBneHns pasayBaHns
(cTonGew 1) Ans cemu rpynn HOMUHaNLHOTO AnameTpa: 2,25 mm (ctonbed I1), 2,5 Mm

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547
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np YCTPOWCTBA U BbIGOPA TEXHUKM UMMAHTALMM, UCTOMNb3YEeMOW XVPYProMm.
AreHTbl 1 NpeACcTaBUTENU NPOU3BOAUTENS HE UMEIOT MOMHOMOMNIA BHOCUTL MOMPaBKu
K noBbIM yCrioBusiM rapaHTuu, 6patb Ha cebsi niobble apyrve obsisatenbcTBa WUn
npeanaratb MioGy0 rapaHTUio STOTO NPOAYKTa, KOTOPasi BbIXOAUT 3@ PaMKU YCMOBMUIA,
yKasaHHbIX BbllLe.



CRE8™ BTK
MiaKONiIHHWIA CTEHT, BKPUTUIA CiPONiMyCOM 3a TEXHOMOTIED
«Carbofilm™ i 6anoHHuI KaTeTep WBUAKOI 3aMiHN

1. onuc

Mpuctpiin CRE8™ BTK cknagaeTbest 3 NigKOMIHHOMO CTEHTa, BKPUTOrO CiponiMycom,
SIKWIA MILHO TPUMAETLCS Ha AUCTarNbHOMY KiHLi HaniBcymicHoro 6anoHHoro katetepa.
CTeHT € rHy4KUM MPUCTPOEM, MPUAATHUM ANS IMMNaHTALT, Ik MOXHa PO3LUMPUTY 3a
[ponomoroto kateTepa YTA.

CTeHT BUroTOBMeHuUN i3 kobansToxpomoBsoro cnnasy (L605) 3 nokputTsim ¢Carbofilm™,
TOHKOI BYrfIELIEBOI NMIBKOK i3 TYPGOCTPATHOK CTPYKTYPOI BUCOKOI LLifIbHOCTI, LIO
€ 3HaYHOI0 MIPOIO IAEHTUYHOK CTPYKTYPI MIPOMITUYHOIO BYIMeEL0, SKUIA BUKOPUCTOBY-
€TbCA B AMCKOBUX MeXaHiYHWX knanaHax cepus. [MokpuTTs cybcTpaty 3a [4onomorow
<Carbofilm™ Hapae oMy 6io- Ta reMoCyMiCHi XapakTEPUCTUKM MPOSITUYHOTO BYIMeLHo,
He BMNMBaloun Ha i3nyHi Ta CTPYKTYPHi BNacTUBOCTI camoro cybeTpary.

30BHILIHS MOBEPXHA CTEHTa Mae cneuianbHi GOpO3eHKW, MOBHICTIO MOKPUTI 3a
ponomoroto ¢Carbofilm™, wo mictaTe hapmauesTnuHy crnonyky Amphilimus™, wo
CKnajaeTbCsi 3 NiKapcbkoro npenapaty CiponiMyc Ta CyMilli [JOBrONaHLIOXKOBUX
JKVPHWUX KUCHOT.

KoHKpeTHa [o3a npenapaty Anst MOBEepXHi CyAMHW, WO o6poGnioeTbCs, cknagae
npubnuaHo 0,9 Mkr/MM2, WO Bignosigae MiHiManbHi Ao3i B 50 MKr Ans ManeHbkoro
cTeHTa (2,25 x 8 MM) Ta MakcumanbHii 4o3i B 395 MKr Ans Benukoro cteHTa (4,0 x 38
MM - 3,5 X 46 Mm).

[1Ba PEHTIEHOKOHTPACTHUX NNAaTUHOBKMX Mapkepu 3 060X KiHLiB CTEHTa [03BOMSIOTH
TOYHO PO3MiLLlyBaTV NPUCTPIN Y AINAHLI ypaXKeHHs, WO Niansrae nikyBaHHIO.
BanoHHuin kaTeTep WBMAKOIT 3aMiHK sBnsie coboto 6e3neyHnin cnocib AocTaBku Nigko-
NiHHOTO CTEHTa 0 AINAHKN YPaXKeHHs, WO Niansarae nikysaHHIo.

[ncranbHa YacTuHa kaTeTepa CKnaaaeTbest 3 ABOX MPOCBITIB: OVH BUKOPUCTOBYETLCS
[Ns pO3/lyBaHHs Ta 3[yBaHHA 6anoHa, a iHWWA — ANs NPOCyBaHHS Ta BUTSTYBaHHS
[IPOTOBOTO MPOBIJHMKA.

[1Ba PEHTrEHOKOHTPACTHI Mapkepy, po3TalloBaHi 3a Mexamu poBouoi AOBXUHK
6anoHa, A03BONSAKT BUKOHATI TOYHE NPOBEAEHHS KPi3b CTEHO3.

MpokcnmanbHa yacTuHa kaTeTepa, WO BUroTOBMEHa 3 Heipxasiloyoi cTani 3a TexHo-
norieto Hypotube, siBnsie co6oto NPOCBIT ANA po3ayBaHHs Ta 34yBaHHS GarnoHy.

[Ba nokaxuvka rmubuHn po3taiosaHi Ha BiacTaHi 90 i 100 cm Bif ANCTANbHOTO KiHUS |
nokasytoTb, Konn GanoH BUXOAUT i3 NPOBIAHUKOBOrO kaTeTepa.

MpokcumanbHWiA KiHelb kaTeTepa Mae pos’em Jltoepa ANs Nig’eaHaHHA NPUCTPOto Ans
PO3ayBaHHS.

Bupo6Huk 6Ge3nocepeaHbo Burotoensie npuctpin CRE8™ BTK Ta BUKOHYe yCi
npoLeaypy KOHTPOM SIKOCTI nif Yac BMPOGHMLTBA Ta SIKOCTI KiHLIEBOTO MpOAyKTY
BiANOBIAHO 10 HOPM HanexHoi BUpoBHuYoi NpakTuku (Good Manufacturing Practice).

2. MPU3HAYEHHA

CTEHT NpuU3Ha4YeHUi 45 NonerLleHHs BiAHOBIEHHS NPOXiAHOCTI NepudepuIHnX CyanH
(Hanpwvknag, nigkoniHHUX CYAWH, TakuX SK NepedHs BENMKOroMinkoBa apTepis, 3agHsa
BENMKOroMINkoBa apTepisi, MarnorominkoBa apTepisi, FOMINKoBUi CTOBOYP) Y NaLieHTiB,
SIKi CTpaXaatoTb Bif, CUMNTOMIB XPOHIYHOI iLLeMii.

3. NOKA3AHHA
CTEeHT npuaHaveHnit s BUKOPUCTaHHS B TakUX BUMaaKax:

* nikyBaHHs NauieHTiB, siki CTPaX4aloTb HA CUMMTOMATUYHY XPOHIYHY iluemito Ha
nigKoniHHOMY PpiBHi, IO XapakTepuayeTbcsi GOMem iLeMiYHOro MOXOMKEHHS,
KynbraeicTio, Bupaskamu i/abo TPOhiHHUMMN YPaKEHHAMW 3 PU3UKOM ammyTauii
HWKHIX KIHLIBOK, 3 METOK NOKpaLLEeHHsl aG0 BUPILLEHHS 3a3Ha4YeHNX Npobrem;
nikyBaHHs OBCTPYKTUBHUX YpaxkeHb MiAKONIHHUX CYAWH Y XBOPMX, WO Bignosi-
[alTb BUMoram npoueaypu YTA;

OCHOBHa aHrionnactka nepudepuiHux CyauH i3 BUGIPKOBOI  iHAWKaLjieo
iMnnaHTauii cTeHTa B cyauHax, AiaMeTp AKUX CYMICHWIA i3 Mogensamun B kaTanosi;
KOPOTKOCTPOKOBI Ta JOBFOCTPOKOBI HE3a[0BINbHI pesynbraty npoueayp YTA.

4. MNPOTUMNOKA3AHHA
BKOPUCTaHHS! LIbOrO CTEHTa NPOTUNOKa3aHo B TakuX BUMaAKax:

*  ypaxeHHs!, L0 BBXAKTLCS HEBUMIKOBHUMM 3a AoromMoroto YTA um iHnx Xipyp-
TiYHNX METOANK;
BariTHICTb;
poanaaw/anepriyHi 3axBOploBaHHS, WO OGMEXYKTb BUKOPUCTAHHS aHTuarpera-
uifHoT Ta/abo aHTukoarynsLiiiHoi Tepanii;
cepiio3Ha aneprisi Ha KOHTPACTHY peyoBWHY aBo npenapaTty, Lo BUKOPUCTOBY-
10TbCA i, Yac npoueaypw;
CTEHO3 He3axuLLEHOT CyanHY;
CTiliKi ypaXeHHs, siki HEMOXIBO PO3LLMPUTH;
YPaXXEHHS CyAVHW 3 HaNeXHUM JiameTpom < 2,25 Mm;
aHeBpu3mMa 6e3nocepenHbo 6ins micus iMnnaHTauii cTeHTa;
nauieHT 3 BigoMOlo MigBuWLLEHOK YyTnuBicTI0 abo aneprieto 4o ciponimycy,
KWPHUX KUCMOT (TakMX $IK CTeapuHOBa KWCMOTa, NanbMITUHOBA KWCMOTa,
6ereHoBa kucrota) abo MeTaneBnx KOMMOHEHTIB CTEHTa.

5. MOAENb

Koxen npuctpit CRE8™ BTK nosHayaeTbCs KO4OM MoAeni Ta HOMepoMm naprii;
pocTynHi mogeni nepeniveHi B Tabnuui 1. Ko Bkntoyae B cebe nitepm IC, 3a skumun
cnigytoTb ABi NiTepw, WO 3a3HavaroTb TN NPUCTPOLo, ABi abo Tpu undpw, Lo BKa3yoTb
Ha HOMiHanbHWIA [iaMeTp PO3WMPeHHs CTeHTa, Ta ABi iHWi uudpw, WO BKa3yoTb
[IOBXWHY CTEHTa.

Homep naptii fo3sonse Biactexysartu yclo iHopmaLilo CTOCOBHO BUIrOTOBMEHHS
NPUCTPOKO Ta KOHTPOITIO CUCTEMY B apXiBaxX BUPOGHMKA LLIOJO KOHTPOMHO SKOCTI.

[ins noneriwexHs BiACTexeHHst 3 GoKy KopucTyBaya Ko MpoAyKTy HaapyKoBaHUii Ha
Haninkax, BKIMOYEHUX [0 KOXHOI KOpoGKW; Ui Haninku MoXHa NPUKPINMTK [0 MeanyHoi
KapTKu navieHTa.

6. NMAKYBAHHA

MpucTpin CRE8™ BTK nocTaBnseTbca B CTEPUNLHOMY BUMMSAI B nakeTi 3 donbru,
AKUIA He MOXHa NPUHOCUTY 10 CTEPUIBLHOT 30HN.

MPUMITKA. MakeT 3 honbru € EAUHUM CTepUnbHUM 6ap’epom.
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Bupo6HMK BUKOHYE CTEpMNi3aLito 3 BUKOPUCTaHHAM CyMilwi eTuneHokeuay i CO,,.
CTepunbHICTb Ta XiMiYHa CTaBinbHICTL rapaHTYIOTbCA, [OKM MakeT 3anviuacTbest
HEYLIKO[PKEHNM Ta 30epiracTbCs HaneXHUM YMHOM, [0 [aTW 3aKiHYeHHs! CTPOKy
npuaaTHoCTi, HagpykosaHoi Ha ynakosui (JATA 3AKIHYEHHA CTPOKY MPUOAT-
HOCTI).

7. 3BEPIFTAHHA
36epiratvt B NPOXONoOgHOMY CyxoMy MicLii 3a Temnepatypu 25 °C; 403BOMNEHi KONMBaHHS
no 30 °C.

8. MONEPEMXEHHA

« [pucTpiit Npu3HaveHnii NuLe ANs OAHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHS. He BUKOPUCTOBYIA-
Te /oro BApyre, He niagaBaiiTe NOBTOpHI 06pobui a6o ctepunisauii. Lie npusso-
AWTb A0 PU3NKY 3aBPYAHEHHS MPUCTPOIO Ta iH(EKLIOHYBaHHS NaLlieHTa, 3ananeHHs
Ta nepefadi iHeKLiHNX 3aXBOpIOBaHb Bif NaLlieHTa Ao nauieHTa.

3 npuctpoem CRE8™ BTK HeobxiaHO NOBOAUTUCH 06EPEXHO, OB YHUKHYTU Byab-
SIKOrO KOHTAKTY 3 MeTaneBummn abo abpasvBHUMU IHCTPYMEHTaMM, SiKi MOXYTb Mo-
LUKOAUTM PEeTErbHO BiAMONipoBaHi NoBepxHi abo BUBECTW NpUCTPIl 3 Naay.

He maHinyntoinTe CTEHTOM i He AOTOpPKaWTeCA A0 HLOFO NanbUsAMU — Lie MOXe
CMNPUYUHWUTM NOLLKOKEHHS, KOHTaMiHaLjto abo 3MilLeHHs CTeHTa 3 6anoHa Ans BBe-
[EHHS.

CTeHT He MOBMHEH KOHTaKTyBaTW 3 PiAMHaMK A0 NiAroTOBKU Ta PO3MilLeHHs.
OpHak, SIKLWo aGCoNTHO HEO6XiAHO MPOMUTY CTEHT CTEPUITbHUM/I30TOHIYHUM
CONMbOBUM PO3YMHOM, YAC KOHTaKTy HeoGXiAHO O6MEeXUTN (MakcCMMyM oaHa
XBWUIUHA).

MpucTpin CRE8™ BTK npuaHaveHo anst po6oTtv y BUrMsiai cuctemu. He Bukopucto-
BY/iTe NOr0 KOMMOHEHTU OKPEMO.

MpucTpin CRE8™ BTK npusHayeHuit Anst BUKOPUCTaHHS cymicHo i3 YTA. Katetep
ANsi PO3MILLEHHS HE € NepPUEPUYHUM AnnaTauiiHUM KaTeTepoM; oro HeobxigHoO
3aCTOCOBYBATH NULLIE Mif, YaC BCTAHOBMEHHS CTEHTa.

He Bukopuctosyiite npuctpit CRE8™ BTK, sikwwio Moro ynakosky Gyno poskputo
abo noLukomkeHo, Moro 36epiranu HeHaneXHUM YMHOM abo MUHYNa AaTa 3akiHYeHHs
CTPOKY NPWAATHOCTI. Y TaknX BUNazKax CTEPUNbHICTb MPOAYKTY HE rapaHTyeTbCs.

He BukopucToByiite npuctpiin CRE8™ BTK, skwio nig Yac mMaHinynioBaHHA yepes
obepHeHHs1 aBo BBEZIEHHS 3 3yCUNIIAM NMPOKCMMAarnbHa YacTuHa KaTeTepa nepekpy-
YeHa abo 3irHyTa; B Takux BUNaJKax He HamaraiTech BUNPSIMATY KaTeTep.
Mpuctpin CRE8™ BTK mae BMKOpUCTOBYBaTUCS TiMbky NikapsiMu, cneuianbHo Ha-
BYEHWMMU [N BUKOHAHHS YepesLUKipHOi TpaHcmnioMiHanbHoi aHrionnactuku (YTA) i
nepudepnyHoi iMnnaHTauii cteHTa.

OnepalliiiHa komaHaa NoBUHHI By TV roTOBa 10 MOXIMBOTO XiPYPriYHOrO BTPYYaHHS.
Mpuctpoem CRE8™ BTK cnif KopUCTyBaTUCS NPY PEHTIEHOCKONIT Ta MOHITOPUHTY 3 BU-
KOPWCTaHHAIM PEHTreHOOorYHOro obnaaHaHHs, LWo 3abe3neyye BUCOKY SKICTb 3HIMKIB.
Jlikap Moxe 3pobuT nonepeaHto Aunarawiio Ans PO3MILLEHHS CTEHTa B MiCLISIX ypa-
JKEHHs1, siki 403BONSIOTHL TakuiA Niaxia.

Mepen BGopomM npoLeaypy Crif Aye PeTernbHO OLIHUTA XapaKTepUCTUKN AiNsHKA
YPaxeHHs, Lo niansrae nikyBaHHI0, Ta KOHKPETHY naTonoriyHy disionorito nauieHTa.
Bepyun fo yBaru cknafgHicTb npoLieaypu Ta KOHKPETHi naTodisionoriyHi nokasHukn
navjeHTa, nikap NoBWHEH 3BEPHYTUCb A0 OHOBMEHOI MiTepaTypu 3a iHdopmaLlieto
CTOCOBHO PU3WKIB Ta nepesar pisHux npoleayp nepep Bu6opom npoLeaypu, Lo Bu-
KOPWCTOBYBAaTUMETLCS.

MpouecyanbHi ycnix, 3 TOYKM 30py BiAHOBMEHHS NepudepuyHoi Backynspusaii,
MOXe 3anexaTn He Tinbku BiA eekTUBHOCTI NPUCTPOLD, ane TakoX i Bif xapakTe-
PUCTVK 06POBNIOBAHOMO CErMeHTa CyAUHM | NOTYXHOCTI HU3XIAHOT Nepdysii AiNsHKK.
CTeHT HeobXxiaHO iMNNaHTyBaTW A0 LiNboBOT AiNAHKA YPaXeHHs! 3 BUKOPUCTaHHAM
CUCTEMM /115 BBEAIEHHS.

He HarHiTante TUCK [O CUCTEMU, [OKU CTEHT He Oyae npoBeaeHUi Kpisb AiNsHKY
YPaxeHHs, sika niansrae nikyBaHH0.

He BuTsiryiiTe katetep B KiHUi npoLieaypu 10 NOBHOTO 37yBaHHs GanoHy.

He HamaraiiTech MOBTOPHO PO3MICTUTY YACTKOBO PO3LLMPEHUI CTEHT. Lie Moxe npu-
3BECTU 40 CEPIO3HOTO YLUIKODKEHHS CYAUHM.

He HamaraiiTecb 04MCTUTV @60 NOBTOPHO CTepUNi3yBaTh NPUCTPOI, SiKi Gy B KOH-
TakTi 3 KPOB'I0 Ta TKAHWHAMU OpraHiamy. BukopuctaHi npucTpoi HeobxiaHo yTuniay-
BaTV Sk HeBe3neyHi MeanYHI BiIXOAN 3 PUSMKOM iHGIKyBaHHS.

[loTpumyiiTech IHCTPYKLI BUPOBHMKA NpU BUKOPUCTaHHI akcecyapis (iHTpoabtoce-
pa, NPOBIAHWKOBOTO KaTeTepa, NPOBIAHUKA, FEMOCTaTUYHOrO Knanaxa).

Akwo B ByAb-AKuUIA MOMEHT Mif Yac npoLeaypy BBEAEHHS BUHUKHE HE3BUYHWIA onip,
He npuknaganTe Ao CUCTEMU 3yCUNb: BUBEAITh iHTPOAbIOCED, NPOBIAHWUKOBWIA KaTe-
Tep i Becb npucTpii CRE8™ BTK y Burnsai equHoro 6noky. [loknagaHHs HaaMipHUX
3ycunb i/abo HenpaBurbHe MaHinynioBaHHA CUCTEMOKO MOXe NPU3BECTU A0 BTpaTh
CTEHTa Yi CNPUYMHNTY NOLUKOIKEHHS KaTeTepa [115 BBEAEHHS

Akwo y nauieHTa HasiBHI Aekinbka AiNsSHOK YpaXKeHHs B OAHIN CyAWHI, pekomMeHay-
€TbCS croYaTky NPOBOAWNTU NiKyBaHHA y AUCTaNbHIN AiNAHLi, @ NOTiM — y NPOKCK-
MarbHiit. Takum YnHom Byae 3MeHLLeHa HeoBXiaHICTb NepeTMHaTV NPoKCUManbHU
CTeHT nif Yac iMnnaHTaLii AUCTanbHOrO CTEHTa, L0 3HIKYE PUMK 3MILLEHHS Npo-
KCUMasbHOrO CTEHTa.

IMNnaHTauis NigkoniHHOro CTeHTa MOXe BU3BaTU po3liapyBaHHs AucTanbHoi Ta/abo
NPOKCUMArLHOT YaCTUHU CYAVHM MO BIAHOLLEHHIO [10 CTEHTA, TaKoX rocTpy OKIio3ito
CYAVHU, WO Npu3Beae A0 HeobXiAHOCTI BUKOHAHHA A0AATKOBOrO BTPyYaHHS (aopTo-
KOPOHaPHE LLYHTYBaHHS, Nofanblue PO3LUMPEHHS), PO3MILLIEHHS A0ATKOBNX CTEHTIB
abo iHwi npoueaypwu).

Y BUMaaKy BTpaTV CTEHTA B CyMHI MOXHa po3rnoyaT npoLeaypy noepHeHHs. Op-
Hak Lii npoLielypy MOXyTb CMIPUYMHATY TpaBMyBaHHs CyauH i/abo micus gocTyny [0
cyaunHN.

Min Yac poszlyBaHHs kaTeTepa He NepeBULLyITE HOMIHAMbHOTO TUCKY PO3PUBY.
Hikonu He BuKOpUCTOBYITe NOBITPst @60 ByAb-5iKi iHLi ra3un Ans poaayBaHHs 6anoHa.
Nikap NoBMHEH MpoiHOpMyBaTK NaLieHTa Npo Te, WO MPOTSrOM XBOPOGU MOXHA
BUKOPUCTOBYBATN GUHTM i/abo NpoBoaNTY (isioTepanito, BiH/BOHa NOBWHHI YHUKaTH
Byab-AK1X NOKanbHUX HanpyXeHb B ANSHUI iMnnaHTauii cTeHTa.

©

3AMNOBDKHI 3AX0OU

HacrTiliHo pekomeHayeTLCA BUKOPUCTOBYBATY NPUCTPIit ANA PO3AyBaHHS i3 4aTHUKOM.
Konu cyauHu 3aHaaTo 3BMBWCTI Ta MICTATb Andy3Hi aTepomatosHi 6nsiku, npo-
KCUManbHWIA aTepoCcKIepos, MPOCyBaHHs kateTepa Moxe ByTu ycknagHeHe. Y Takux



BUNaKax HempaBunbHe MaHinyrioBaHHS MOXe MpU3BECTU 0 po3liapyBaHHs abo
pO3puBY CyaANHU.

LL|o6 3ano6irtu yLKomKeHHIO CTeHTa, byabTe Ayxe 06epexHi KOXHOro pasy, Konm
NpoBOAWTE APOTOBWIA NPOBIAHUK abo GanoHHMIA KaTeTep Kpi3b CTEHT, siKWii LLOMHO
6yno posLwmnpeHo.

3a HeobXigHOCTi BUKOPUCTAHHS AEKINbKOX CTEHTIB MaTepian CTEHTIB NOBUHEH MaTH
OfiHaKOBUIA cknag.

[INsi 3HWKEHHS PU3NKY 3CYBY CTEHTa B MPUCYTHOCTI CUMBHOMO MarHiTHOro nons na-
LieHTn, sikum Byno BBEAEHO CTEHT, B SIKOCTI 3anobixkHOro 3axody He MOBWHHI Npo-
XOAMTU MarHiTHo-pesoHaHcHy Tomorpadito (MPT) oo noBHOI eHpoTenisauii cTeHTa
(NpubnusHo 8 TuxHIB). AkicTb 306paxeHHs MPT Moxe 3HU3UTUCH, AKLIO AiNsHKa,
LLI0 0BCTeXYETHCS, 3HAaXOAUTLCA Henoganik abo cnisnagae 3 MicLieM po3TallyBaHHS
cTeHTa. [laHi 3 nitepatypu’, oaHaK, He BKasyloTb Ha Taki nobiuHi edpekTn, sk Harpi-
BaHHs Mif, BNIMBOM pazio4acTOTHOTO BUMPOMIHIOBAHHS Ta 3MILLEHHS Yepe3 thyHKLI-
OHyBaHHs cuctemu 3a 1,5 Tecna a6o Hikde nicns nposeaexHst MPT Ha npucTposix,
BUTOTOBMEHUX 3i KOGANLTOXPOMOBUX CMNaBiB.

10. CXEMA NPUAOMY NPEMNAPATY

[ocnimkeHHst B KNiHIYHIi niTepaTypi BkasyloTb Ha HEOBXIOHICTb MPOBEAEHHST aHTUKO-

arynauinHoi Tepanii nig yac npoueaypu Ta aHTWarperauiiHoro fikysaHHs nicns

npoueaypu.

AHTnarperaujiite nikyBaHHA nicns npoueaypy BKIOYaE BBEAEHHA:

- TieHonipuauHy (TuknoniauHy, knonigorpento abo npacyrpento B 403aXx, 3a3Ha4yeHux
y BignoBigHux Byknetax abo BiANoOBiAHO A0 NPU3HAYEHHS nikaps);

- acnipuHy B MiHiManbHiit fo3i 100 Mr/aeHb NPOTSAroM HEBU3HAYEHOTO TEPMIHY.

11. B3BAEMOAIA 3 IHWUMU NPENAPATAMU

Xoua He iCHy€e KOHKPETHIX KIIHIYHUX AaHuX, NeBHi npenapaTu, Hanpuknaz, TakponiMyc,
LL|O Ait0Tb 3@ AOMOMOrOK TaKOro caMmoro 3B’s3yBarnbHoro Ginka (FKBP), MoxyTb 3HU3UTH
edekTBHICTb ciponimycy. [JocnimkeHb 3 BMBYEHHSI B3aeMOAii MiX npenapaTtamu
He nposoaunocs. Ciponimyc meTabonisyetbcsi 3a gonomorolo CYP3A4. TMotyxHi
iHri6iTopn CYP3A4 MoxyTb NpU3BecTU A0 BinbLu iIHTEHCUBHOI Aii CiponiMycy A0 piBHIB,
O CYNPOBOAXYIOTLCS CUCTEMHUMM edekTamu, ocobnueo y Bunagky iMnnaHTauii
AeKinbkox CTEHTIB. TakoX HeOBXiAHO PO3rNsHYTU BIPOriAHICTL CUCTEMHOTO BUAINEHHS
ciponimycy, SIKLLIO NaLieHT 0A4HO4YaCHO NPUItMAaE CUCTEMHI iIMyHOAENPecHBHI Npenapartu.

12. IHCTPYKLUII 3 BUKOPUCTAHHSA

NigrotryBaHHA cTeHTa Ta kaTeTepa ANS BBeAEHHS

Mepen npoLeaypolo aHrionnacTvkv NpuU3HauTe renapuH Ta NepekoHalTech, Lo

aKTUBOBaHWIA Yac 3ropTaHHs kposi (A43K) nauieHTa goslmit 3a 300 cekyHA.

Mia 4Yac niArotyBaHHA CMCTEMU 3BEpPHITL 0COGNMBY yBary Ha Te, WOG Ha CTEHT

He nonana xofHa piauHa. OAHaK, AKIWO aGCOoMTHO HEOBXiAHO MPOMUTU CTEHT

CTepUNbHUM/I30TOHIYHUM  CO! PO3YMHOM, Yac KOHTaKTy HeobGXiaHO
™ ( ofHa ).

CTeHT HeobXigHO iMNNaHTyBaTV A0 UiNbOBOI AINSHKA YPaXKeHHS 3 BUKOPUCTaHHAM

CUCTEMM AN BBEAEHHS.

Micna ornsiay ynakoBKW Ha HasBHICTb Oyab-SKWUX MOLUKOMKEHb BUTSATHITH NPUCTPIl

CRE8™ BTK y cTepunbHOMY cepefioBuLLji.

a) MepekoHaiiTeCh, WO KaTeTep ANs BBEAEHHS He Mae nepekpyTiB, 3rHiB abo iHLWMX

YLIKOKEHD

b) O6epexHo 3HiMiTb 3axMCHYy 0GONOHKY 3i CTeHTa, BXONWBLUM Ti 3 AUCTArNBLHOTO KiHLS.

MepekoHaiiTech, WO CTEHT He Mae YLIKOKEeHb Ta PO3TaLLOBaHWil B LIEHTPi GanoHa.

MowkomkeHHsi npucTtpoto CRE8™ BTK moxe HeraTUBHO BMAMHYTU Ha ioro

thyHKUiOHYBaHHS.

c¢) lMpomuiite NPOCBIT NPOBIAHMKA CYMILLLLIO renapuHy Ta isionoriyHoro posunHy. Mo-
nept nig yac NPOCBITY APOTOBOrO NPOBIAHUKA YHUKaNTe

KOHTaKTy CTEHTa 3 piAnHot0.

d) NiaroTyiiTe NpuUcTpii ANs po3ayBaHHS BiAMNOBIAHO A0 IHCTPYKLIiN BUPOBHMKa.
e) Buganitb nosiTps 3 6anoHa, Ha AKOMY 3aKpinneHuin CTEHT, TaKUM YUHOM:

1) 3anoBHiTb NPUCTPIt ANs Po3ayBaHHS 4 MN KOHTPACTHOT PEHOBUHY;

2) Micns nig’enHaHHA NPUCTPOIO ANs po3ayBaHHs 4o pos'emy Jlioepa kaTteTepa ans
BBE/IEHHS CNIPSIMYATE ANCTamNbHUIA KIHYMK KaTeTepa JOHU3Y;

3) Mopaiite HeraTWBHWIA TUCK Ta acnipyiTe NpoTsroM LoHanmMeHwe 30 cekyHA.
[aiiTe TUCKY MOCTYMOBO MOBEPHYTUCb [0 HOPMANIbHOTO 3HAYeHHs, W06
KOHTPAaCTHa pifiyHa 3anoBHUNa CUCTEMY.

4) He Bnyckatoun noBiTps, NOBTOPITL kpok 3 Ta acnipyiite npotsrom 10-15 cekyHn,
[[oku 6ynbGaLlki NOBITPS HE 3HUKHYTb MOBHICTIO.

BeeneHHsa cteHTa

InTpoabtocepu giameTpom 4F (BHYTpilwHin AiameTp 1,35 mMm) aGo GinbLie cymicHi

3 npuctpoem CRE8™BTK.

MpoBigHukoBi kaTeTepu AiameTpom 5F (BHYTpiwHin piametp 1,47 mm) a6o

Ginblwe cymicHi 3 npuctpoem CRE8™BTK.

KopoHnapHi npoBiaHuku giametpom 0,014 aronmis (0,365 Mm) abo MeHLue CyMmicHi

3 npuctpoem CRE8™BTK. BuGip xopcTkocTi Ta koHdirypauii kiHuMka apoToBoro

NpPoBiAHMKa 3aNeXuThk BiA KNiHiYHOro goceiny nikaps.

a) Mig yac BBeOeHHs kaTeTepa ANS BBEAEHHS, HA SIKOMy NOMepeHbO 3aKpinneHo
CTEeHT, NiATPUMYIATE 30BHILLHIA aTMOCHEPHWIA TUCK.

b) Mpomuiite BIAKPUTY YaCTMHY APOTOBOMO MPOBIAHMKA CYMILLLLIO renapuHy Ta disio-
N0riYHOTO PO34MHY ANA BUAANEHHS 3 HET CMiAiB KPOBi Ta KOHTPACTHOT PEYOBUHU.

c) lMepen BCTAHOBMEHHSIM CUCTEMW NEPEKOHANTECh, WO FEeMOCTaTUYHUIA KnanaH no-
BHICTIO BiAKPUTWIA.

d) MoBinbHO npocyBaiiTe cuctemy MNo NPOBiAHUKY, WOG 3abe3neunTy petporpagHe
nnombyBaHHsA HanpaBIs4Oro KaTeTepa B KPOBI; NPOJOBXYIATE NPOCYBaTH CUCTEMY
[0 [IOCSITHEHHS! CTEHTOM MiCLIAt NiKYBaHHS.

e) Lle HeobxiaHO 3poBUTY LLNSXOM CMOCTEPEXEHHS Nif, KOHTPONeM peHTreHockonii 3a
NonoXeHHsIM Mapkepis 6anoHa BigHOCHO MapKepiB CTeHTa.

Akwo B 6yAb-AKUA MOMEHT W onip, He np nante Ao

cucTeMM 3ycunb: BUBEAITh iHTpoAblocep (a60 NPOBiAHMKOBUMIA KaTeTep) i BeCb

npucTpin CRE8™ BTK y Burnm:u €avHoro 6noky. [loknagaHHA HagMipHUX
3ycuns ilabo p 1bHe y CMCTEMOIO MOXe NpU3BECTU A0

BTPaTU CTEHTA Y41 CNPUYNHUTU NOLIKOKEHHS KaTeTepa Ans BBeAEHHS.

18hellock F.G., Shellock V. J. “Metallic Stents: Evaluation of MR Imaging Safety”, Am J Roentgenol 1999; 173:543-547
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BcTaHOBNEHHSA Ta PO3WMPEHHS CTEHTa

a) PostaluyiiTe CTEHT Ta 3a [1ONOMOrO0 PEHTTeHOKOHTPAaCTHUX MapkepiB GanoHa,
nepekoHaTeCh, L0 BiH NPaBUIIbHO PO3MILLEHWIA BIAHOCHO AiNSHKN ypaxeHHs, Lo
nipnsrae nikyBaHHIo, Ta NOBHICTIO 3aKPUTUN.

b) PoslumpTe CTEHT, NoBiNbHO poadysatoun G6anoH A0 HOMiHanbHOro AiameTpy. Y Ta-
6nuui 2 nepeniveHi giameTpu GanoHy, ockinbkn TUCK PO3AyBaHHS € Pi3HUM (CTOBIM-
unk 1) Ans cemu rpyn 3a HOMiHanbHUM AiameTpom: 2,25 mm (cToBnuuk II), 2,5 Mm
(cToBnuwk 111, 2,75 mm (cToBnumk 1V), 3,0 mm (cToBnumk V), 3,5 mm (cToBnumk VI),
4,0 mm (cToBnuuk VII) Ta 4,5 mm (cToBnuuk VIII). BHaveHHs Ha TeMHOMY (hOHi CTocy-
10TbCA TUCKY BULLE 32 HOMIHamNbHWIA TUCK po3puBy”. CTEHT PO3LUIMPIOETLCS 3a MiHi-
MarnbHOro TUCKY po3ayBaHHs GanoHa npubnusHo B 5 atm.

c) MpyxHa Biagaya cteHTa cknapgae 2-7 %* 3anexHo BiA MoAeni cTeHTa Ta gia-
MeTpa POo3LINPEHHS.

* MPUMITKA. Lli 3HayeHHa oTpumaHi B pesynbTaTi TecTyBaHHs B nabopaTopHuX
ymoBax

d) 3ayiite 6anoH, noTim 3a Aonomoroto aHriorpadii NnepekoHanTecs y NoBHOMY po3-
LUMPEHHi CTeHTa. 3a HeobXiAHOCTI NOBTOPHO po3ayiTe 6anoH Ans onTUMmanbHoT
imnnaHTauii.

e) Mepen BUTAryBaHHAM KaTeTepa AnNA BBEAEHHA NIATPUMYINTE HeraTUBHUIA TUCK NPo-

TArom MiHimym 30 cekyHA, SK y cTaHaapTHii npoueaypi YTA.

Akwo HeobxigHe noaasnbLue po3LWMPeEHHs, MOXHa BUkopuctati 6anoH YTA. Byaste

HaA3BUYaHO obepexHi:

He po:cu.wlproﬁ're CTEHT HOMiHanbHUM AiameTpom 225 MM GinbLu HiX A0 2,55 MMm.

He PONTE CTEHT i HUM AiameTpoM 2,50 MM Ginbw Hix Ao 3,05 mm.

He po:;u.mplowre CTEHT HOMiHanNbHUM AiaMeTpoM 2,75 MM GinbLu Hix Ao 3,05 mm;

He po3LMPIOATE CTEHT HOMiHanNbLHUM AiameTpom 3,00 MM GinbLu Hix A0 3,85 MM;

He po3LMPIOWATE CTEHT HOMiHaNbLHUM AiameTpom 3,50 MM GinbLu Hix A0 3,85 MM;

He POo3LMPIOWATE CTEHT HOMiHaNbLHUM AiameTpom 4,00 MM GinbLu Hix A0 5,05 MM;

He Po3LMPOWATE CTEHT HOMiHaNbLHUM AiameTpom 4,50 MM GinbLu Hix A0 5,05 MM;

OnTuManbHe Po3LWMPEHHsi BUMarae, o6 CTeHT GyB y MOBHOMY KOHTaKTi 3

apTepianbHOIO CTiHKOIO, a oro AiameTp AOPIBHIOBAB AiaMeTpy KOHTPONbLHOI

CyAuHU.

MNEPEKOHAWMTECD, LLIO CTEHT MOBHICTIO PO3LUUPEHUN.

=

13. MOXINBI HEBAXXAHI EQEKTU

3 iMnnaHTaLielo cTeHTa MoxyTb ByTu Nos’s3aHi Taki NobiuHi ABnLLa:

cMepTh;

po3ciyeHHs, nepcopallisi, Po3puB i/a6o MOLLKOIKEHHS! KPOBOHOCHUX CYZVH;
rematoma B MicLi 4OCTYny;

embonisi AucTanbLHoro KiHus Ta/abo cTeHTa;

KpoBOTeYa B MicLli JoCTyny;

iHdbekuia Ta 6inb y micui goctyny;

OKII03isl CTEHTa;

TrOCTpa OKIN03ist CYaANHY;

XPOHIYHa OKMI03isi CyANHN (PECTEHO3 NOpaskW Ha PiBHI CTeHTa);

anepriyHa peakwis (Ha KOHTPACTHY PEYOBMHY, NpenapaTu, L0 BUKOPUCTOBYIOTHCA
nig yac npouenypu, abo matepiany, BUKOPUCTOBYBAHI ANsi BUTOTOBINEHHS CTEHTA);
TpomG603 (rocTpuid, niArocTpuin a6o MisHin);

noBHa abo YacTkoBa amnyTaLis KiHLiBKY;

apTepioBeHo3Ha dicTyna;

CTerHoBa nceB0aHeBPU3Ma;

apredaktn MPT;

cucTeMaTyHa KpoBoTeva.

14. BIANOBIAANBHICTb TA FAPAHTIA

BUpO6HUK rapaHTye, Lo Lieit NpUcTpiit Gyno po3pobneHo, BUrOTOBMEHO Ta yNakoBaHO
3 HalBiNbLLIO 0BEPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHSIM METOAVK, LLO BBaXaloTbCs HanbGinbL
nigxoasWmMMn cepes AOCTYMHUX HAa MOTOYHOMY PiBHI pPO3BUTKY TexHonoriin. CTaHaapTu
6e3neky, iHTErpoBaHi Nif Yac NPOEKTYBaHHS Ta BUTOTOBMIEHHS! MPOAYKTY, rapaHTyTh
1oro GeaneyHe BUKOPUCTaHHS 3a BULLEBKa3aHUX YMOB Ta B yKasaHuX Linsx, 3a AoTpu-
MaHHs! 3aCTepexXHUX 3ax0AiB, onucaHnx Bulle. Lii ctaHaapTv Gesnekn npuaHadeHi ans
3HKEHHS!, HACKINbKI MOXITUBO, ane He BUKIIOHYEHHS MOBHICTIO PU3WMKIB, NOB’'S3aHUX 3
BUKOPUCTaHHSIM BUPOGY.

Bupi6 HeobxiaHO BUKOpKUCTOBYBATH NULLE 3a BignoBiAanbHOCTI Nikaps-creuianicta Ta
6epyun fo yBaru Gyab-siki puanku abo NobiuHi echekTn Ta YCKNagHEHHS, Lo MOXYTb
BUHUKHYTW Nif 4ac {Oro BUKOPUCTAHHS 3a MPU3HAYEHHSIM, SIK OMUCAHO B iHLLINX
poapinax Lporo Gyknery.

Bepyun fo yBaru TeXHiYHY CKMafHIiCTb, KPUTUYHUIA XapakTep BUGOpY nikyBaHHs Ta
Crnoco6iB BUKOPUCTAHHS MPUCTPOID, BUPOGHIK He MOXE HECTM BIiANOBIAAMNbHICTb, SBHY
UM TaKy, Lo NPUMYCKAETLCS, 3a SKICTb KIHLIEBIUX pe3ynbTaTiB BUKOPUCTAHHS MPUCTPOID
abo 1oro eekTUBHICTb B NOKPALLEHHI CTaHy nauieHTa. KiHueBi pesynstatu CTOCOBHO
KIiHIYHOrO CTaHy navieHTa, (yHKLioHanbHOCTI Ta TepMiHy Cry6u npucTpoto 3anexarb
Bifl 6araTbox hakTopiB, LU0 He NiAAAlOTLCS KOHTPOMO BUPOGHMKA, Ceped sKUX CTaH
nauieHTa, XipypriyHa npouegypa iMnnaHTauii Ta BUKOPUCTaHHSA, a TakoX MaHinymnio-
BaHHS NPUCTPOEM MICMS BUTSFAHHS! 3 YNaKOBKU.

Tomy B CBiTNi UMX PakTOpiB BUPOBHMK Hece BIAMNOBIAANbHICTL nuwe 3a 3aMiHy
6yAb-sIKOro NPUCTPOIO, B SIKOMY MiCNsi JOCTaBKM Bynu BUSIBNEH BUPOGHUYI AedekTu.
3a Takux 06CTaBUH NOKyNeLb Mae AOCTaBUTY NPUCTPIN BUPOGHWKY, SIKWI 3anuiuae 3a
co6ot0 NpaBo 0BCTEXUTI NPUCTPIiA, L0, MOXIMBO, € GpaKoBaHUM, Ta BCTAHOBUTH, Y1
B HbOMY CrpaBfi € BUPOGHUYI AedekTu. MapaHTis cknafaeTbesi BUKMIOYHO 3 3aMiHU
HecrnpaBHOro MPUCTPOIO Ha iHLLIKIA Takoro X Tuny abo ekBiBaneHTHY Bif OAHOTO i TOro
K BUpOBHUKa.

List rapaHTisi 3aCTOCOBYETLCS 3@ YMOBW MOBEPHEHHSI MPUCTPOK BUPOGHUKY B HAMNEXHI
ynaKoBLi Ta i3 AeTanbHUM NMCbMOBUM 3BiTOM 3 ONUCOM 3anBneHnX AedeKTiB Ta, Ko
npucTpiii ByNo iMNMNaHTOBaHO, 3 3a3Ha4EHHSIM MPUYKMH AOTO BUAANEHHS 3 NaLiEHTY.
Mia vac 3amiHy NpUCTPOIO BUPOGHWMK BiALIKOAYE MOKYMLI BUTPATMW, MOHECEHI Y 3B'S3KY
i3 3amiHOl 6pakoBaHOro MPUCTPOLO.

Bupo6HuK BigMOBNSiETbCA Bif ByAb-sikoi BiAnosiganbHOCTI y BUNaAKY HeOOTPUMAHHS
cnocobiB BUKOPWUCTaHHSI Ta 3amnobiXHWX 3aXOAiB, 3a3HaYeHWx B Ui iHCTpyKUii, Ta
Yy BUNaAKy BUKOPUCTaHHSA MPUCTPOIO MIiCNA AaTW 3akiH4eHHs CTPoKy Aii, BkasaHoi Ha
ynaKoBLi.

Kpim Toro, BWMpPOGHUK BiAMOBRSIETbCA BiA OyAb-sikOl BiAMOBIAANBLHOCTI CTOCOBHO
Hacniakis MeguyHoro BUGopy Ta cnocobis BUKOPUCTaHHS aG0 3aCTOCYBaHHS NPUCTPOLD;
TOMY BUPOBHUK He Hece BiANOBiAanbHOCTI 3a Byab-siky Wkody GyAb-sKoro XxapakTepy,
marepiankHy, GionoriuHy abo MoparibHy, B pesynbTaTi 3acTocyBaHHsi NpuUcTpoto abo
BMBOPY TEXHIKV IMNNAaHTYBaHHS!, BUKOPUCTAHOI OnepaTopoMm.

AreHTU Ta NPeACTaBHUKM BUPOGHMKA He MaloTb MOBHOBaXEHb 3MiHKOBaTU Gyab-siki
yMOBMU L€l rapaHTii abo 6pati Ha cebe Byab-ski iHLWi 3060B'13aHHS, a60 NPOMoHyBaTU
6yAb-siKy rapaHTilo CTOCOBHO LibOrO MPOAYKTY, LLIO BUXOAUTL 3a MeXi YMOB, 3a3HaqeHnx
BULLE.
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142 cm
g063mm |
~ [ BB ERS
SIROLIMUS ELUTING @: I . .
/CARBOFILM" COATED PERIPHERAL STENT \L—_/ T SV
ON RX BALLOON CATHETER
10 cm —»| 90 cm
TABLE 1 Stent length
8mm 12mm 16mm 20mm 25mm 3Tmm 38mm 46mm
- 2.25 mm |[ICLK22508|ICLK22512(ICLK22516 |ICLK22520|ICLK22525 (ICLK22531 - -
()]
E 25 mm | ICLK2508 | ICLK2512 | ICLK2516 | ICLK2520 | ICLK2525 | ICLK2531 | ICLK2538 | ICLK2546
% 2.75mm |ICLK27508|ICLK27512|ICLK27516 |ICLK27520|ICLK27525|ICLK27531|ICLK27538 |ICLK27546
L o
E 3.0mm | ICLK3008 | ICLK3012 | ICLK3016 | ICLK3020 | ICLK3025 | ICLK3031 | ICLK3038 | ICLK3046
w
'_E 3.5mm | ICLK3508 | ICLK3512 | ICLK3516 | ICLK3520 | ICLK3525 | ICLK3531 | ICLK3538 | ICLK3546
'E 4.0mm | ICLK4008 | ICLK4012 | ICLK4016 | ICLK4020 | ICLK4025 | ICLK4031 | ICLK4038 -
=2
4.5mm - ICLK4512 | ICLK4516 | ICLK4520 | ICLK4525 | ICLK4531 - -
TABLE 2 Balloon diameter (mm)
2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
6 2.08 2.31 2.54 2.77 3.26 3.74 415
7 2.13 237 261 2.85 3.35 3.84 427
8 2.19 243 2.68 293 343 3.92 438
9 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
10 2.31 2.55 2.83 3.08 3.58 4.09 461
E 1 2.36 2.61 2.90 3.15 3.66 417 4.68
=
% 12 240 2.65 2.95 3.20 3.71 425 4.74
5 13 244 2.70 3.01 3.25 3.77 432 4.80
§ 14 248 2.74 3.06 3.29 3.82 437 4.86
Q.
g 15 2.51 2.77 3.09 3.32 3.86 441 492
"3 16 2.55 2.80 3.12 3.36 3.90 446 498
:E 17 2.59 2.83 3.15 3.39 3.94 450 5.04
18 2.62 2.86 3.19 343 3.98 454 5.11
19 2.65 2.89 3.23 347 4.03 459 5.19
20 2.68 293 3.27 3.51 4.08 465 5.27
21 2.71 2.96 3.30 3.55 412 469 533
22 2.74 2.99 3.34 3.60 418 474 5.40

Pressure above Rated Burst Pressure
Do not exceed Rated Burst Pressure

If postdilatation is required, a PTA balloon can be used. Use extreme care:

not to expand the 2.25 mm nominal diameter stents over 2.55 mm

not to expand the 2.50 mm and the 2.75 mm nominal diameter stents over 3.05 mm
not to expand the 3.00 mm and the 3.50 mm nominal diameter stents over 3.85 mm
not to expand the 4.00 mm and the 4.50 mm nominal diameter stents over 5.05 mm

These values result from in vitro testing

CiD

Carbostent & Implantable Devices




