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Carbofilm Coated Coronary Stent on RX balloon catheter

Stent coronaire recouvert de Carbofilm sur cathéter a ballonnet a échange rapide
Karbonbeschichteter Koronarstent auf einem RX Ballon-Katheter

Stent coronarico rivestito Carbofilm su catetere a palloncino a scambio rapido
Stent coronario revestido de Carbofilm en catéter de balén de intercambio rapido
Stent coronério revestido de Carbofilm em cateter de baldo de troca rapada

Met carbonfilm beklede coronaire stent op balloncatheter met snelle uitwisseling
Carbofilm-coated koronarstent pa RX ballonkateter

Koronarstent med ytskikt av Carbofilm pa ballogkateter for snabbtyte
Carbofilm-paallysteinen pikavaihdettavalle pallokatetrille asennettu koronaaristent
2TE(aVIALWO Stent MKAAUMUEWVO e Carbofilm g kaBemwpa maAowvt TaxeLwaws evaAAaynwg
Adet RX balon kateter tizerinde Karbofilm Kapli Koroner Stent

Jeden koronarni stent potazeny karbofilmem na balonkovém katetru RX
Susinikkilega kaetud koronaarstent RX balloonkateetril

Karbofilm bevonatu koronéria sztent RX ballon katéteren

L gl Manufactured by: CilD S.p.A.
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CARBOFILM™ TECHNOLOGY FOR A BIO INDUCER SURFACE
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,Carbofilm” padengtas vainikiniy arterijy stentas ant,RX" balioninio kateterio
Koronarais stents ar Carbofilm parklajumu, uzmontéts uz RX balonkatetra
Koronarstent dekket av karbonfilm pa RX ballongkateter

Uhlikovym povlakom potiahnuty korondrny stent na RX balénikovom katétri
Koronarni stent s Carbofilm prevleko na hitro zamenljivem balonskem katetru
KopoHapeH cTeHT npekpueH co Carbofilm Ha RX 6anoH katetep

Karbofilmom oblozeni koronarni stent na RX balon kateteru

Karbofilmom oblozZeni koronarni stent na RX balon kateteru

Stent coronar acoperit cu carbofilm pe cateterul cu balon RX

Wiericowy Stent Pokryty Carbofilmem na RX baloniku cewnika

KopoHapeH cteHT ¢ nokputue Carbofilm Bbpxy RX 6anoHeH KateTbp.
KopoHapHuit ctexT 3 nokputtam Carbofilm Ha 6anoHHomy kaTeTepi Wweiakoi 3aminn (RX)
KopoHapHbiit cTeHT ¢ nokpbiTviem Carbofilm Ha 6annoHHom kateTepe GbicTpoii 3ameHbl (RX)
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DESCRIPTION

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

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

The stent is made of cobalt chromium alloy coated with Carbofilm™, a thin turbostratic
carbon film with a high-density crystalline structure substantially identical to that of the
pyrolitic carbon used for mechanical cardiac valve discs.

The coating provides the substrate with the bio- and haemocompatible characteristics of
pyrolitic carbon, without affecting the physical and structural properties of the substrate
itself.

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

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

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

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

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

Two depth indicators placed 90 and 100 cm from the distal end for femoral and brachial
approach, respectively, aid in determining when the balloon is exiting the guiding catheter.
The proximal end of the catheter has a female Luer lock for attachment to an inflation
device. The Manufacturer directly manufactures the “AVANTGARDE CHRONO™ CAR-
BOSTENT” device and carries out all quality controls both during production and on the
finished product, according to the norms of Good Manufacturing Practice.

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

INDICATIONS

The stent is indicated for use in the following cases:

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

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

Primary angioplasty or intervention during acute myocardial infarction.

CONTRAINDICATIONS

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

« Patients who do not have the requirements for an aortocoronary bypass operation
« Pregnant women

« Disorders that limit the use of antiaggregant and/or anticoagulant therapy
« Severe allergy to contrast media

« Stenosis of the unprotected vessel

+ Ejection fractions < 30 %

« Lesions considered untreatable with PTCA or other operating techniques
« Resistant lesions which cannot be dilated

+ Lesions on a vessel with a reference diameter < 2.25 mm

MODEL

Each “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” device is identified by a model code
and a lot number; available models are listed in Table 1. The model code consists of
the letters AG, which specify the name of the device, followed by two or three digits
indicating the nominal expansion diameter of the stent, and by two other digits indicating
the stent length. The lot number allows traceability of all information regarding the devi-
ce manufacturing process and system control in the Quality Assurance archives of the
Manufacturer. To facilitate traceability of the device at the user end, the product code is
printed on the adhesive labels included in each box; these labels can be attached to the
patient's medical chart.

PACKAGING

The “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" is supplied sterile and individually
packed in a pouch that must not be placed in a sterile field.

The sterilisation made by the manufacturer uses an ethylene oxide and CO2 mixture.
Sterility is guaranteed while the package remains intact and until the expiry date printed
on the packaging (EXPIRY DATE).

WARNINGS

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

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

The “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” device is also indicated for use in
association with PTCA. The positioning catheter is not a coronary dilation catheter; it
should be used for stent use only.

Do not use the “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” device if its packaging
has been opened or damaged or if the period of sterility has expired. In such cases
product sterility is not guaranteed.

Do not remove the stent from the release balloon, as this could damage the stent
and/or cause its embolization.

The “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” should be carefully handled so as
to avoid any contact with metallic or abrasive instruments that could damage the
highly polished surfaces or produce mechanical impairment.

Do not use the “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" device if, during han-
dling, due to rotations or forced insertion, the proximal portion of the catheter has
kinks or bends; in such cases do not try to straighten the catheter.

The “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT"” device should be used by physi-
cians specifically trained in performing PTCA and in implanting coronary stents.

A cardiac surgery team should be on stand-by.

The system should be handled under fluoroscopic control using X-ray equipment that
produces high-quality images.

The characteristics of the lesion to be treated and the specific physiopathology of the
patient should be assessed very carefully before taking procedural decisions. The
physician in charge of supervising the system may decide to carry out preliminary
dilation for release of the stent if there are lesions that permit this approach.

The stent must be implanted in the target lesion using the positioning catheter on
which it is mounted.

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
deflated.

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

Do not attempt to clean or resterilize 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 for the use of accessories (guide catheter, gui-
dewire, haemostatic valve).

If unusual resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do
not force the system: withdraw the guide catheter and the complete “AVANTGAR-
DE CHRONO™ CARBOSTENT” device together, as if they were a single unit. An
unexpanded stent may be retracted into the guide catheter once only. Other move-
ments inside and out of the distal end of the guide catheter should not be continued.
Applying excessive force and/or incorrectly handling the system may lead to release
of the stent or cause damage to the positioning catheter.

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

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

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

If excessive vessel tortuosity associated with proximal atheroschlerosis is observed,
the operator could find resistance to device feed. In this case, incorrect handling could
cause dissection or rupture of the coronary vessel.

PRECAUTIONS

Be particularly careful not to handle the stent on the balloon in any way whatsoever.
This is very important while the stent protection is being removed, while the guidewire
is being inserted and while it is being fed through the haemostatic valve.

The use of a inflation device fitted with a pressure gauge is recommended.

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

When multiple stents are needed, the stent materials must be of similar composition.
An accurate choice of the stent size is important in order for the procedure to be
successful. Generally speaking, the size of the stent must correspond to the diameter
of the vessel in question and to the length of the lesion. A slightly larger stent is prefe-
rable to one smaller in size.

MRI SAFETY INFORMATION

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

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

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

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

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

Highest temperature change 24°C 29°C

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximate-
ly 1.0 cm from CoCr stents when imaged with a gradient-echo pulse sequence in
a3 T MRI system.

DRUG SYSTEM

Studies in the clinical literature indicate the need to administrate anticoagulation therapy
during procedure and antiaggregant treatment in the period after the procedure itself.
Given the complexity of the procedure and the many factors influencing the patient's
condition, definition of the appropriate therapy is left to the discretion of the physician.

DIRECTIONS FOR USE

Stent + positioning catheter preparation

Prior to the angioplasty procedure, administer Heparin and check that the patient’s Acti-
vated Clotting Time (ACT) is greater than 300 s.

The stent should be implanted in the target lesion using the positioning catheter
on which it is mounted

a) After having examined the pack for any damage, remove the “AVANTGARDE CHRO-



NO™ CARBOSTENT” device in a sterile environment.
b) Check that the positioning catheter does not have kinks, bends or other damage.
c) Carefully remove stent cover. Check that the stent is not damaged and that it is still to
the centre of the balloon.
Any damage to the “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” device may impair
its performance. If the stent is out of place or damaged, do not use it.
d) Flush balloon catheter guidewire lumen with a heparin/saline mixture.
e) Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions.
f) Purge the air from the balloon on which the stent is mounted, as follows:
1) Fill the inflation device with 4 ml contrast medium;
2) After connecting the inflation device to the positioning catheter Luer connector,
point the distal tip of the latter (balloon) vertically downwards;
3) Apply negative pressure and suction for at least 30 seconds. Allow the pressure
to rise back to neutral, allowing the contrast liquid to fill the system
4) Without introducing air, repeat step 3 and suction for 10-15 seconds until air bub-
bles no longer appear.

Stent insertion

5F (inner diameter 1.47 mm) or larger guide catheters are compatible for use with

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” devices. Guidewires with di

of 0.014 inches (0.365 mm) or less are compatible for use with the “AVANTGAR-

DE CHRONO™ CARBOSTENT” device. The choice of guidewire stiffness and tip

configuration will depend on the physician’s clinical experience.

a) Keep the positioning catheter on which the stent mounted 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 liquid from it.

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

d) Slowly feed the system over the guidewire, until the stent reaches the site to be trea-
ted.

e) When feeding the system into the target vessel, make sure, by means of fluoroscopy,
that the stent and the balloon move as a single unit, checking the position of the
respective radio-opaque markers.

WARNING: If unusual resistance is encountered at any time, do not force the

system: withdraw the guide catheter and complete stent - positioning catheter

system together, as if they were a single unit. Applying excessive force and/or
incorrect handling may lead to release of the stent or cause damage to the posi-
tioning catheter.

Stent implant and expansion

a) Position the stent across the target lesion.

b) Expand the stent by slowly inflating the balloon to the nominal diameter. Table 2 lists
the diameters of the system as the balloon inflation pressure varies (column I) for the
seven nominal diameter groups: 2.25 mm (column Il), 2.50 mm (column IIl), 2.75 mm
(column 1V), 3.00 mm (column V), 3.50 mm (column VI), 4.00 mm (column VII) and
4.50 mm (column VIII). The diameters shown on a dark background refer to pressures
above the Rated Burst Pressure®. The stent expands at a balloon inflation pressure of
about 6 atm.

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

diameter.

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

c) Deflate the balloon, then verify angiographically that the stent has fully expanded. If
necessary, reinflate the balloon in order to obtain an optimum diameter.

d) Before withdrawing the positioning catheter, deflate the balloon and maintain negative
pressure for at least 30 seconds, following the normal procedures used in PTCA.

e) If necessary, the stent may subsequently be dilated using a balloon for PTCA. Howe-
ver, extreme care must be taken:
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.

The final diameter of the stent must be suitable to the reference vessel diameter. Ensure

that the stent in not under expanded.

SIDE EFFECTS

Stent implant may give rise to following side effects:
« Acute myocardial infarction

Cardiac arrhythmia including ventricular fibrillation
Unstable angina pectoris

Dissection, perforation, rupture of the coronary artery
Distal and/or stent embolism

Restenosis

Artefacts during MRI

Development of allergies

Death

Stent occlusion

Vessel occlusion

Arterial spasm

Infection

Access site haematoma

Systemic haemorrhage

LIABILITY AND WARRANTY
The Manufacturer guarantees that this device has been designed, manufactured and

packed with the utmost care, using the techniques considered most appropriate among
those available in the current state of technology and applying integrated safety standar-
ds in the design and manufacture that will guarantee its safe use under the conditions
and for the purposes stipulated, observing the precautions described in the paragraphs
above, and that will nevertheless reduce, as far as possible, but not eliminate comple-
tely, the risks related to the use of the device. The device must be used only under a
specialist physician’s responsibility, and taking into account any residual risks or possible
side effects and complications of the treatment for which it is intended, among those
described in other sections of this instruction booklet. Given the technical complexity,
the critical nature of treatment choices and the methods used to apply the device, The
Manufacturer cannot be held responsible, either explicitly or implicitly, for the succes-
sful result following the use of the device or for its effectiveness in resolving a patient's
condition. In fact, the results, in terms of both the patient’s clinical status of the patient
and the functionality and the working life of the device, depend on many factors beyond
the manufacturer’s control, among which are the patient's conditions, the surgical im-
plant procedure or use, and the methods of handling the device after the pack has been
opened. In the light of these factors, therefore, the Manufacturer is solely responsible
for the replacement of any device which, upon delivery, is found to have manufacturing
defects. To this end, the purchaser must return the device to the Manufacturer, which
reserves the right to inspect the device deemed to be faulty and to determine whether the
device actually has manufacturing or material defects. The warranty consists exclusively
of the replacement of the device found to be faulty with another device of the same or
similar type. The warranty only applies if the device is returned correctly packed to the
Manufacturer, and is accompanied by a detailed report in writing describing the defects
claimed, and, if the device has been implanted, stating the reasons for its removal from
the patient. On replacement of the device, The Manufacturer shall reimburse the purcha-
ser the expenses incurred for replacement of the device acknowledged to be faulty. The
Manufacturer does not assume any liability in any case of failure to observe the methods
of use and the precautions stated in this instruction booklet and in the event of use of the
device after the expiry date stated on the pack. Furthermore, the Manufacturer does not
assume any liability in relation to the consequences arising from the medical choices and
the methods of use or the application of the device; The Manufacturer shall, therefore,
not be liable for any damage of any nature, material, biological or moral, as a result of the
application of the device, and the choice of implant technique used by the operator. The
agents and the representatives of the Manufacturer are not authorized to amend any of
the conditions of this warranty or to undertake any further commitments or to offer any
guarantee in relation to this product, beyond the terms stated above.



DESCRIPTION

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

Le stent coronaire est un dispositif implantable flexible, qui se positionne et se déploie
grace a un cathéter pour PTCA.

Le stent est fabriqué en alliage de chrome-cobalt et recouvert de Carbofilm™, une fine
couche de carbone dont la structure turbostratique & densité élevée est pratiquement
identique a celle du carbone pyrolytique employé pour produire les ailettes ou disques
des valves cardiaques mécaniques. Ce revétement confére au substrat les caractéri-
stiques de bio et hémo compatibilité du carbone pyrolytique sans toutefois modifier les
propriétés physiques et structurelles du substrat lui-méme. Deux marqueurs de platine
opaques aux rayons X sont placés aux extrémités du stent ; ils permettent de positionner
correctement le dispositif au niveau de la Iésion & traiter. Le cathéter a ballonnet est de
type & échange rapide et permet la mise en place, en toute sécurité, du stent coronaire
au niveau de la lésion a traiter. La partie distale du cathéter présente deux lumiéres :
'une est employée pour gonfler et dégonfler le ballonnet et I'autre pour le passage du
guide. Deux marqueurs opaques aux rayons X placés a I'extérieur de la partie cylindri-
que du ballonnet permettent de le positionner précisément au niveau de la sténose. La
partie proximale du cathéter, constituée d’'un hypotube en acier inoxydable, permet, via
sa lumiére interne, de gonfler et dégonfler le ballonnet. Deux marqueurs de profondeur
placés a 90 et a 100 cm de I'extrémité distale signalent la sortie du ballonnet du cathéter
guide, en cas d'insertion par voie respectivement brachiale ou fémorale. L'extrémité
proximale du cathéter est munie d’un connecteur Luer femelle pour le branchement au
dispositif de gonflage. Le Fabricant produit directement le dispositif « AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT » et procéde a I'exécution des contrdles de qualité aussi
bien pendant le processus de fabrication que sur le produit fini, conformément aux Nor-
mes de Bonne Fabrication.

UTILISATION PREVUE
Le stent coronaire est préconisé pour le traitement de pathologies occlusives coronarien-
nes afin de conserver I'accessibilité du vaisseau.

INDICATIONS

Le stent est indiqué dans les cas suivants :

traitement de lésions obstructives des coronaires naturelles et des pontages aorto-
coronariens pour des patients candidats & une angioplastie coronaire transluminale
percutanée (PTCA) ;

résultats insatisfaisants a court et a long terme lors des procédures de PTCA ;
angioplastie primaire ou intervention lors d’un infarctus aigu du myocarde.

CONTRE-INDICATIONS

Les cas suivants constituent des contre-indications a I'utilisation du stent :

« Patients ne possédant pas les conditions nécessaires pour une intervention de pon-
tage aorto-coronarien

Femmes enceintes

Affections qui limitent 'emploi du traitement anti-aggrégation et/ou anticoagulant
Allergie grave aux produits de contraste

Sténose sur le vaisseau non protégé

Fraction d’éjection < 30%

Lésions jugées non traitables par PTCA ou avec d’autres techniques opératoires
Lésions résistantes qui ne peuvent pas étre dilatées

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

MODELE

Chaque dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » est identifi¢ par un
Sigle de Modéle et par un Numéro de Lot. Les modéles disponibles sont énumérés
dans le tableau 1.

Le sigle du modéle est constitué des lettres AG qui indiquent le nom du dispositif, suivies
de deux ou trois chiffres qui indiquent le diamétre nominal d’expansion du stent et de
deux autres chiffres qui en spécifient la longueur. Le numéro de lot permet de retrouver
toutes les informations concernant le processus de production et de contréle du systéme
dans les archives de I'Assurance Qualité du Fabricant. Afin de pouvoir retrouver plus
facilement le dispositif auprés de I'utilisateur, les données d'identification du stent sont
reportées sur des étiquettes autocollantes contenues dans chaque emballage ; ces éti-
quettes peuvent étre appliquées sur le dossier clinique du patient.

EMBALLAGE

Le dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » est fourni stérile, dans un
sachet individuel qui ne doit pas étre placé en environnement stérile.

Le producteur a procédé a la stérilisation en utilisant un mélange d’'oxyde d'éthylene
et de CO2.

La stérilité est garantie tant que 'emballage est intact, jusqu'a la date de péremption
indiquée sur 'emballage (A UTILISER AVANT LE).

AVERTISSEMENTS

« Le dispositif est congu exclusivement pour un usage unique. Ne pas réutiliser, re-
traiter ou stériliser @ nouveau. Ces processus pourraient entrainer des risques de
contamination au niveau du dispositif et/ou provoquer des infections chez le patient,
des phénomenes inflammatoires ou encore la transmission de maladies infectieuses
d’un patient a l'autre.

Le dispositif kxAVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » a été congu comme un
systéme complet. Ne pas utiliser ses composants séparément.

Le dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » peut étre utilisé, entre
autres, en association avec la PTCA. Le cathéter de positionnement n'est pas un
cathéter pour dilatation coronaire; il doit étre employé exclusivement pour le déploie-
ment du stent.

Ne pas utiliser un dispositif «k AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » dont I'em-
ballage a étéouvert ou endommagé ou dont la période de stérilité est dépassée: dans
ce cas la stérilité n’est plus garantie.

Ne pas retirer le stent de son ballonnet de mise en place car cela pourrait endomma-
ger le stent et/ou entrainer son embolisation.

Le dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » doit étre manipulé de
maniére a éviter tout contact avec des instruments métalliques ou abrasifs car cela
pourrait endommager ses surfaces hautement lisses ou produire des altérations mé-
caniques.

Le dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » ne doit pas étre utilisé si
la partie proximale du cathéter est pliée ou comprimée lors de la manipulation parce
qu'elle a été tournée ou forcée. Ne pas essayer de redresser le cathéter dans ce
cas.

Le dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » doit étre implanté par
des médecins spécialement formés pour I'angioplastie coronaire transluminale per-
cutanée (PTCA) et pour implanter des stents coronaires.

Une équipe de chirurgie cardiaque doit étre disponible pour une intervention éventuel-
le.

Le dispositif ne doit &étre manipulé que sous contréle par amplificateur de brillance, en
utilisant un appareillage radiologique de haute qualité.

Considérer tres attentivement les caractéristiques de la Iésion a traiter et la physio-
pathologie spécifique du patient avant d’effectuer les choix de procédé. Le médecin
chargé d'effectuer I'implant peut décider de pratiquer une prédilatation pour la mise
en place du stent, lorsque les lésions présentes le permettent.

Le stent doit étre implanté au niveau de la Iésion en utilisant le cathéter de mise en
place sur lequel il est monté.

Ne pas pressuriser le systéme tant que le stent n’est pas positionné au niveau de la
lésion.

Ne pas retirer le cathéter de positionnement a la fin de la procédure tant que le bal-
lonnet du cathéter n’est pas complétement dégonflé.

Ne pas essayer de repositionner un stent partiellement déployé. Cette manceuvre
pourrait endommager gravement le vaisseau.

Ne pas essayer de relaver ou de restériliser les dispositifs qui ont été en contact avec
du sang ou des tissus organiques. Les dispositifs utilisés doivent étre mis au rebut en
tant que déchets sanitaires potentiellement infectieux.

Lors de I'utilisation des accessoires (cathéter guide, guide, valve hémostatique), sui-
vre les indications du fabricant.

Si, a n'importe quelle phase de la procédure, I'on devait rencontrer une résistan-
ce insolite, ne pas forcer le systéme : extraire ensemble, comme s'ils formaient un
tout, le cathéter guide et le dispositif kKAVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT »
complet. Un stent non déployé peut étre rétracté une seule fois dans le cathéter de
guidage. Ne pas suivre d’autres mouvements a l'intérieur ou a I'extérieur de I'extré-
mité distale du cathéter de guidage. Si I'on applique une force excessive et/ou si 'on
effectue une manipulation erronée, cela pourrait entrainer le dessertissage du stent
ou endommager le cathéter de positionnement.

L'implantation d’un stent coronaire peut entrainer des dissections du vaisseau distal
et/ou proximal par rapport au stent et pourrait provoquer une occlusion aigué du vais-
seau, ce qui peut demander une intervention ultérieure (pontage coronaire, dilatation
supplémentaire, positionnement d’autres stents ou autre).

Pendant le gonflage du dispositif, ne pas dépasser la valeur nominale de pression de
rupture recommandée « Rated Burst Pressure ».

Ne jamais employer d’air ni d’autres substances gazeuses pour gonfler le ballonnet.
Si les arteres sont excessivement tortueuses en raison d'une athérosclérose proxi-
male, 'opérateur pourrait avoir du mal a faire avancer le dispositif. Dans ce cas, une
manipulation erronée pourrait avoir pour résultat une dissection ou une rupture du
vaisseau coronarien.

PRECAUTIONS

Faire trés attention a ne pas manipuler le stent sur le ballonnet. Ceci est particuliére-
ment important lors du retrait de la protection du stent, lors de sa mise en place sur le
guide et lors de son cheminement & travers la valve hémostatique.

Il est recommandé d'utiliser un dispositif de gonflage muni d'un manomeétre.

Faire extrémement attention au cas ou il serait nécessaire de traverser un stent &
peine déployé avec un guide ou avec un cathéter a ballonnet, afin de ne pas endom-
mager le stent en question.

Si plusieurs stents sont nécessaires, les matériaux qui les composent doivent étre de
nature similaire.

Il est important de bien choisir les dimensions du stent afin de garantir la bonne réus-
site de la procédure. En général, les dimensions du stent doivent correspondre au
diametre du vaisseau et a la longueur de la Iésion. Il est préférable d'utiliser un stent
de dimensions légerement supérieures plutét qu’un stent de dimensions inférieures.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que les gammes de produits d’endo-
prothése en CoCr sont classées MR Conditional (compatibles avec la réso-
nance magnétique sous conditions). Les patients porteurs de ces dispositifs
peuvent étre soumis en toute sécurité a des procédures IRM réalisées sur un
systtme MR (résonance magnétique) satisfaisant aux conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T).

« Gradient de champ magnétique spatial maximal de 2,890 G/cm (28,90 T/m)
Dans les conditions d’examen définies ci-dessous, les gammes de produits d’en-
doprothése en CoCr dans une configuration avec une seule endoprothése doivent
produire une élévation maximale de température inférieure a 2,4 °C dans un systéme
IRM de 1,5 T et inférieure a 2,9 °C dans un systtme IRM de 3 T.



15T 3T
Systeme MR indiqué, valeur moyenne du taux

d’absorption spécifique (SAR) pour corps entier 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Valeurs calorimétriques mesurées, valeur moyenne

du taux d'absorption spécifique (SAR) pour corps entier 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Variation de température maximale 24°C 29°C

Dans des essais non cliniques, I'artefact d'image causé par le dispositif s'étend sur
environ 1,0 cm par rapport aux endoprothéses en CoCr soumises a une séquence
d'impulsions en écho de gradient dans un systéeme IRM de 3 T.

REGIME PHARMACOLOGIQUE

La littérature clinique indique la nécessité d’administrer un traitement anticoagulant pen-
dant la procédure et un traitement anti-aggrégant dans la période suivant la procédu-
re elle-méme. Du fait de la complexité de la procédure et de I'influence de nombreux
facteurs concer nant la situation particuliere du patient, il appartient au médecin de
définir la thérapie appropriée.

MODE D’EMPLOI

Préparation du systeme stent + cathéter de positionnement

Avant de commencer la procédure d’angioplastie, administrer de I'héparine pour vérifier
que le délai de coagulation du patient (ACT) est supérieur a 300 secondes.

Le stent doit étre implanté au niveau de la lésion en utilisant le cathéter de posi-
tionnement sur lequel il est monté

a) Apres avoir vérifié que 'emballage n'a pas été endommagé, en extraire le dispositif

«AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT » dans un environnement stérile.

b) Veérifier que le cathéter de positionnement ne présente aucun étranglement, ni pliure
ou autres dommages.

c) Enlever avec précaution la protection du stent. Vérifier que le stent n’est pas endom-
magé et qu'il est au centre du ballonnet.

Les dommages éventuellement subis par le dispositif « AVANTGARDE CHRO-

NO™ CARBOSTENT » peuvent compromettre ses performances. En cas de stent

déployé ou endommagé, ne pas I'utiliser.

d) Purger la lumiére du guide avec une solution saline héparinisée.

e) Préparer le dispositif de gonflage suivant les indications fournies par le fabricant.

f) Eliminer 'air du ballonnet sur lequel le stent est monté en suivant la procédure suivan-
te:

1) Remplir le dispositif de gonflage avec 4 ml environ de produit de contraste.

2) Apres avoir branché le dispositif de gonflage sur le connecteur Luer du cathéter
de positionnement, orienter la pointe distale de ce dernier (ballonnet) a la verticale
vers le bas.

3) Appliquer une pression négative et aspirer pendant au moins 30 secondes. Lais-
ser la pression remonter lentement jusqu’a la valeur neutre, pour permettre au
liquide de contraste de remplir le systeme.

4) Sans introduire d'air, répéter I'opération en aspirant pendant 10 a 15 secondes,
jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de bulles d'air.

Introduction du stent

Les cathéters de guidage de diametre 5F (1,47 mm de diamétre intérieur) ou

supérieur sont compatibles avec le dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CAR-

BOSTENT » Les guides coronaires ayant un diamétre de 0,014 pouces (0,365 mm)

ou inférieur sont compatibles avec le dispositif « AVANTGARDE CHRONO™ CAR-

BOSTENT ». La rigidité du guide et la forme de son extrémité doivent étre choisies

par le médecin sur la base de son expérience personnelle.

a) Maintenir le cathéter de positionnement sur lequel le stent est serti a pression am-
biante pendant I'introduction.

b) Nettoyer la portion exposée du guide avec un mélange de solution saline et d’héparine
afin d’enlever toute trace de sang et de liquide de contraste.

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

d) Faire avancer doucement le systéeme le long du guide, jusqu’a ce que le stent atteigne
la lésion a traiter.

e) Pendant l'introduction du systéme dans I'artére concernée, vérifier par amplificateur
de brillance que le stent et le ballonnet avancent comme un corps unique, en vérifiant
la position de leurs marqueurs opaques respectifs aux rayons X.

ATTENTION : En cas de résistance insolite, ne pas forcer le systéme : extraire

ensemble, comme s’ils formaient un tout, le cathéter de guidage et le dispositif

stent + cathéter de mise en place complet. L’application d’une force excessive

et/ou une manipulation erronée pourraientt entrainer le dessertissage du stent ou

endommager le cathéter de positionnement.

Implantation et déploiement du stent

a) Positionner le stent au niveau de la Iésion.

b) Déployer le stent en gonflant lentement le ballonnet jusqu’au diametre nominal. Le
tableau 2 indique les valeurs de diametre du systéme en fonction de la variation de
la pression de gonflage du ballonnet (colonne 1) pour les sept familles de diamétres
nominaux : 2,25 mm (colonne II), 2,50 mm (colonne Ill), 2,75 mm (colonne V), 3,00
mm (colonne V), 3,50 mm (colonne VI), 4,00 mm (colonne VII) et 4,50 mm (colonne
VIII). Les diameétres indiqués sur fond foncé concernent les pressions supérieures a
la pression nominale de rupture (Rated Burst Pressure)*. Le déploiement du stent
s’obtient & une pression minimale de gonflage du ballonnet de 6 atm environ.

Le recoil élastique du stent varie de 2 a 7%* selon le modéle et le diameétre d’expan-

sion.

*NOTE : Ces valeurs ont été obtenues par tests in vitro.

c) Dégonfler le ballonnet et vérifier par angiographie que le stent est complétement
déployé. Si nécessaire, regonfler le ballonnet afin d’obtenir un diamétre optimal.

d) Avant d’extraire le cathéter de positionnement, maintenir une pression négative pen-
dant au moins 30 secondes, en respectant les procédures habituelles employées en
PTCA.

e) Si une dilatation successive s’avére nécessaire, il est possible d’utiliser un ballonnet
pour PTCA. En tous cas, faire extrémement attention a :
ne pas déployer un stent possédant un diamétre nominal de 2,25 mm a plus de 2,55 mm;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre nominal de 2,50 mm a plus de 3,05 mm;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre nominal de 2,75 mm a plus de 3,05 mm;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre nominal de 3,00 mm a plus de 3.85 mm ;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre nominal de 3,50 mm a plus de 3.85 mm ;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre nominal de 4,00 mm a plus de 5,05 mm;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre nominal de 4,50 mm a plus de 5,05 mm.

Le diametre final du stent doit étre adapté a celui du vaisseau traité.

Vérifier que le stent n’est pas sous-dilaté.

EFFETS SECONDAIRES

L'implantation du stent peut amener aux événements indésirables suivants :
Infarctus aigu du myocarde

+ Arythmie cardiaque accompagnée de fibrillation ventriculaire
Angor instable

Dissection, perforation, rupture de I'artére

Embolie distale et/ou du stent

Resténose

Artefacts lors de I'IRM

Apparition dallergies

Décés

Occlusion du stent

Occlusion du vaisseau

Spasme artériel

Infection

Hématome au point d’acces

Hémorragie systémique

RESPONSABILITE ET GARANTIE

Le Fabricant assure que le dispositif a été congu, réalisé et emballé avec le plus grand
soin et avec les techniques les plus appropriées parmi celles qui sont disponibles en
I'état actuel de la technologie. Les principes d'intégration de la sécurité appliqués au ni-
veau de la conception et de la fabrication garantissent un emploi s(ir, quand le produit est
utilisé aux conditions et pour les buts prévus en respectant les précautions indiquées aux
paragraphes précédents, et permettent quoiqu'’il en soit de réduire dans la mesure du
possible, sans toutefois les éliminer totalement, les risques liés a I'emploi du dispositif.
Le dispositif doit étre utilisé exclusivement sous la responsabilité du personnel médical
spécialisé et en tenant compte des risques résiduels et des effets secondaires et com-
plications possibles de la thérapie pour laquelle il a été prévu, entre autres les risques
rappelés dans les autres sections de ce livret d'instructions. La complexité technique et
la difficulté des choix médicaux et des modalités d’application du dispositif excluent que
le Fabricant puisse fournir une garantie explicite ou implicite quant a I'efficacité du résul-
tat suite a I'emploi du dispositif ou quant a sa capacité a résoudre un état d'infirmité. En
effet, aussi bien du point de vue clinique que du point de vue du fonctionnement et de la
durée du produit, les résultats dépendent également de nombreux facteurs qui sont hors
du controle du fabricant, facteurs parmi lesquels il convient de citer les conditions du
patient, la procédure chirurgicale d'implantation ou d'utilisation, les modalités de mani-
pulation du dispositif aprés I'ouverture de I'emballage. A la lumiére de ces facteurs, la re-
sponsabilité du Fabricant est donc exclusivement limitée au remplacement du dispositif
présentant un vice de fabrication au moment de la livraison. Dans ce but, le Client devra
mettre le dispositif a la disposition du Fabricant qui se réserve d’examiner le dispositif
jugé défectueux et d’établir s'il est effectivement affecté par un vice de fabrication. La
garantie consiste exclusivement dans le remplacement du dispositif jugé défectueux par
un autre du méme type ou équivalent. La garantie s’applique exclusivement en cas de
dispositif rendu a le Fabricant correctement emballé et accompagné d'un rapport écrit
et circonstancié sur les défauts trouvés et, en cas de dispositif implanté, sur les raisons
pour lesquelles il a été retiré au patient. Une fois le remplacement effectué, le Fabri-
cant remboursera au Client les frais qu'il aura soutenu pour la restitution du dispositif
dont le vice a été reconnu. Le Fabricant décline toute responsabilité dans tous les cas
de non respect des modalités d'utilisation et des précautions contenues dans ce livret
d'instructions et en cas d’emploi aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage.
Le Fabricant décline, en outre, toute responsabilité concernant les conséquences des
choix médicaux et des procédés d'usage ou d'application du dispositif. Par conséquent,
la société ne sera tenue responsable d’aucun dommage matériel, biologique ou moral
suite a I'application du dispositif et au choix de la technique d’implantation choisie par
I'opérateur. Les agents et représentants du Fabricant ne sont pas autorisés a modifier
les conditions exprimées ci-dessus ni a prendre quelque engagement supplémentaire
que ce soit, ni a assurer de garantie vis-a-vis du présent produit, au-dela des conditions
susmentionnées.



BESCHREIBUNG

Das “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" besteht aus einem Koronarstent,
der auf dem distalen Ende eines semi-compliant Ballonkatheters fest vormontiert ist.
Der Koronarstent ist eine flexible, implantierbare Vorrichtung, die mit Hilfe eines PTCA-
Katheters ausgedehnt werden kann.

Der Stent ist aus einer Chrom-Kobalt-Legierung gefertigt und mit Carbofim™ be-
schichtet, einem diinnen turbostratischen Kohlefilm mit hoher Dichtung, dessen Struktur
im Wesentlichen der Struktur von pyrolytischem Karbon entspricht, der auch fir die Ein-
schlieBer der mechanischen Herzklappenprothesen verwendet wird.

Die Beschichtung verleiht dem Stent die Eigenschaften der Bio- und Himokompatibilitat
vom pyrolytischem Karbon, ohne die physikalischen und strukturellen Eigenschaften des
Stents zu beeinflussen.

Zwei strahlenundurchldssige Marker aus Platin, die sich an den beiden Enden des
Stents befinden, erlauben die genaue Platzierung des Stents in der Hohe der zu be-
handelnden Lasion.

Bei dem Ballon-Katheter handelt es sich um einen Schnellwechselkatheter, mit dem der
Koronarstent sicher bis zu der zu behandelnden Léasion gefiihrt werden kann.

Der distale Teil des Katheters besteht aus zwei Lumen: das eine fiir die Inflation/Deflation
des Ballons, das andere fiir den Fiihrungsdraht.

Zwei strahlenundurchlassige Marker auRerhalb des zylindrischen Teils des Ballons
ermdglichen das genaue Positionieren auf der Hohe der Stenose.

Der mit Hyporohr aus rostfreiem Stahl hergestellte proximale Teil des Katheters bildet
das Lumen fiir die Inflation/Deflation.

2Zwei Tiefenmarker, positioniert bei 90 cm und 100 cm Abstand vom distalen Ende, mel-
den das Heraustreten des Ballons aus dem Fiihrungskatheter, und zwar in den Féllen
von brachialer bzw. femoraler Annaherung.

Am proximalen Ende des Ballonkatheters befindet sich ein Luer-Konnektor Nut fiir den
Anschluss an ein Inflationsgerat.

Der Hersteller stellt das “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" direkt her und
sorgt fiir die Durchfiihrung der Qualitatskontrollen sowohl wahrend des Herstellungspro-
zesses als auch beim Endprodukt, wie es den allgemeinen Fertigungsvorschriften
entspricht.

ZULASSIGER EINSATZ
Die Verwendung des Koronarstents von der Hersteller ist zur Behandlung von Koro-
narokklusionen vorgesehen und dient zur Aufrechterhaltung der GefaRdurchlassigkeit.

INDIKATIONEN

Der Stent ist in folgenden Fallen geeignet:

Behandlung bei verstopfenden Lasionen der natiirlichen Koronararterien oder von
Koronararterien-Bypéssen bei Patienten, welche den Anforderungen fiir eine perku-
tane transluminare Koronarangioplastik (PTCA) genligen

kurz- oder langfristigen inadéquaten Ergebnissen nach einer PTCA-Therapie
primére Angioplastik oder Operation wéahrend eines akuten Myokardinfarktes.

KONTRAINDIKATIONEN

In den nachstehend angefiihrten Fallen ist von einem Einsatz des Stents abzuraten:
Patienten, die nicht Anwarter auf eine Aorta-Koronar-Bypass-Operation sind

« Schwangeren

Funktionsstérungen, die zu einer Einschrankung der Anwendung der Antiaggrega-
tions- und/oder Antikoagulationsbehandlung fiihren

Schwere Allergien gegen Kontrastmittel

Stenosen am ungeschlitzten Gefa

Austreibungsfraktion (ejection fraction) < 30%

Mit PTCA oder anderen interventionellen Techniken nicht behandelbare Lasionen
Resistente Lasionen, die nicht dilatiert werden konnten

Lasionen auf einem GefaR mit Bezugsdurchmesser < 2.25 mm

MODELL

Jedes “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" ist durch einen Modell-Code und
eine Chargennummer gekennzeichnet. Die zur Verfiigung stehenden Modelle sind in
Tabelle 1.

Der Modell-Code besteht aus den Buchstaben AG, die den Namen des Koronarsy-
stems bestimmen, gefolgt von zwei oder drei Zahlen, die den Nenndurchmesser der
Ausdehnung des Stents angeben und von zwei weiteren Zahlen zur Angabe der Sten-
tlange.

Mit Hilfe der Chargennummer kdnnen in den Archiven der Qualitatssicherung von der
Hersteller samtliche Angaben zum Herstellungsverfahren und zur Kontrolle des Systems
nachverfolgt werden.

Um die Nachverfolgung der Vorrichtung beim Anwender zu erleichtern, werden diese
Identifikationsdaten des Stents auf selbstklebenden Etiketten angegeben, die in jeder
Packung enthalten sind. Diese Etikette kdnnen in den Krankenbericht des Patienten
Ubertragen werden.

VERPACKUNG

Jedes “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" wird steril in einer Einzelverpa-
ckung geliefert und muss nicht an einem sterilen Ort platziert werden.

Die Sterilisation erfolgt beim Hersteller mit einer Mischung aus Athylenoxyd und CO2.
Die Sterilitat wird bei unbeschadigter Verpackung bis zum auf der Packung angegebe-
nen Verfallsdatum (Use before) gewahrleistet.

HINWEISE

« Das Gerat ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden,
erneut behandeln oder erneut sterilisieren. Diese Prozesse konnten Risiken der
Kontaminierung der Vorrichtung mit sich bringen und/oder Infektionen des Patienten,
Entziindungen und die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient
verursachen.

« Die Komponenten nicht einzeln verwenden. Das “ AVANTGARDE CHRONO™ CAR-

BOSTENT" wurde als Integralsystem entworfen.

Das “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” ist fiir den Einsatz in Verbindung
mit PTCA angegeben. Der Positionierungskatheter ist kein Dilatationskatheter zur
Koronarerweiterung; er sollte nur zur Aufdehnung des Stents verwendet werden.
Verwenden Sie kein “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT", dessen Verpa-
ckung gedffnet oder beschadigt wurde, bzw. dessen Sterilitatsfrist abgelaufen ist; in
diesem Fall ist die Sterilitat nicht gewahrleistet.

Den Stent nicht von seinem Applikationsballon entfernen, da er dadurch beschadigt
werden und/oder eine Embolisierung eintreten kann.

Das “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" sollte so gehandhabt werden,
dass der Kontakt mit metallischen oder scheuernden Instrumenten vermieden wird,
da dies die empfindliche, polierte Oberflachen beschadigen oder zu mechanischen
Veranderungen fiihren kénnte.

Das “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT“ darf nicht verwendet werden,
wenn der proximale Kérper des Platzierungskatheters bei der Handhabung infolge
von Drehungen oder Eindriickens beim Einstecken Verengungen oder Biegungen
aufweist; in solchem Fall nicht versuchen, den Katheter gerade zu machen.

Das “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" sollte nur von speziell fiir die Dur-
chfiihrung von perkutanen transluminalen Kardioangioplastie (PTCA) und die Implan-
tation von Koronarstents ausgebildeten Arzten angewendet werden.

Ein herzchirurgisches Team sollte fiir einen eventuellen Noteingriff bereitstehen.

Die Vorrichtung muss unter fluoroskopischer Kontrolle mittels der Anwendung eines
radiographischen Gerats gehandhabt werden, das Bilder hoher Qualitat erzeugt.

Mit groRer Sorgfalt die Eigenschaften der zu behandelnden Lasion und die spezifische
Physiopathologie des Patienten vor der Wahl des Verfahrens bewerten. Der fiir das
Implantat verantwortliche Arzt kann sich fiir die Pradilatation zum Lésen des Stent in
Prasenz von Lasionen entscheiden, die eine derartige Behandlungsweise erlauben.
Der Stent muss in der betreffenden Lasion mittels eines Positionierungskatheters im-
plantiert werden, auf welchem er vormontiert ist.

Das System erst unter Druck setzen, wenn der Stent auf der Hohe der Lasion positio-
niert wurde.

Am Ende der Behandlung den Positionierungskatheter erst herausziehen, wenn der
Ballon von diesem vollstandig entleert ist.

Versuchen Sie nicht, einen teilweise ausgedehnten Stent neu zu positionieren. Die-
ses Vorgehen konnte zu ernsthaften GefaBschaden fiihren.

Nicht versuchen, Systeme, die mit Blut und organischem Gewebe in Kontakt gekom-
men sind, zu reinigen oder wieder zu sterilisieren. Die gebrauchten Vorrichtungen
miussen als gefahrliche medizinische Abfalle mit Infektionsrisiko entsorgt werden.
Bei der Verwendung des Zubehdrs (Fihrungskatheter, Fiihrungsdraht, Hadmostatven-
til) die Hinweise des Herstellers beachten.

Sollte in irgendeiner Phase der Behandlung ein ungewéhnlicher Widerstand festge-
stellt werden, keinen Zwang auf das System austiiben: den Fiihrungskatheter und das
gesamte “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" als Einheit herausziehen, als
ob es sich um ein einziges Teil handelte. Ein nicht expandierter Stent darf nur ein
einziges Mal in den Fiihrungskatheter zuriickgezogen werden. Es diirfen dariiber
hinaus keine weiteren Einzugs- und Ausstobewegungen am distalen Ende des
Fuhrungskatheters ausgefiihrt werden. Die Anwendung iiberméagiger Kraft bzw. eine
falsche Handhabung kénnten zum Losen des Stents oder zu Schaden am Positionie-
rungskatheter fiihren.

« Die Implantation von einem Koronarstent kann Zergliederungen in dem dem Stent ge-
gendiiber liegenden distalen und/oder proximalen GefaR verursachen und konnte eine
akute Verstopfung des GeféRes verursachen und somit einen weiteren Eingriff notwen-
dig machen (CABG, weitere Dilatation, Positionierung von Zusatzstents, oder andere).
Wahrend der Inflation des Systems nicht den nominalen Berstdruck (Rated Burst
Pressure) lberschreiten.

Niemals Luft oder andere gasférmige Stoffe zur Inflation des Ballons verwenden.
Sollte eine auRergewdhnliche Gewundenheit der Gefale verbunden mit einer pro-
ximalen Arteriosklerose vorliegen, konnte der Chirurg beim Vorschieben des Sy-
stems auf Widerstand stofRen. In solchen Féllen kann eine falsche Handhabung zur
GefaRdissektion oder -ruptur fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Besondere Vorsicht ist darauf zu verwenden, den Stent auf dem Ballon in keiner Wei-
se zu handhaben. Das ist besonders wichtig beim Entfernen der Schutzvorrichtung
des Stent, beim Einsetzen am Flhrungsdraht sowie beim Vorschieben durch das
hamostatische Ventil.

Es wird die Verwendung eines mit Manometer versehenen Inflationsgerats
empfohlen.

Sehr sorgfaltig vorgehen, wenn es nétig ist, durch einen soeben ausgedehnten Stent
mit einem Flihrungsdraht oder mit einem Ballon-Katheter zu kommen, um zu vermei-
den, dass man den Stent beschadigt.

Falls mehrere Stents erforderlich sind, muss das Material der Stents eine &hnliche
Zusammensetzung haben.

Die sorgfaltige Auswahl der StentgroRe ist fiir eine erfolgreiche Stent-Implantation
entscheidend. Im Allgemeinen sollte die GroRe des Stents dem Durchmesser des
Bezugsgefales und der Lange der Lasion entsprechen. Ein etwas zu groRer Stent ist
einem zu kleinen vorzuziehen.

ANGABEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nicht-klinische Tests haben erwiesen, dass die Produktlinien der CoCr-Stents MR Con-
ditional (bedingt MR-tauglich) sind. Ein Patient, dem diese Produkte implantiert worden
sind, kann in einem MR-System, das folgende Voraussetzungen erfilllt, sicher gescannt
werden:

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

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

Unter den nachstehend definierten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass
CoCr-Stentprodukte in einer Einzelstent-Konfiguration einen maximalen Tempera-
turanstieg von weniger als 2,4°C in einem 1,5 T MRT-System und von 2,9°C in einem



3T MRT-System erzeugen.

15T 3T
Vom MR-System angegeben, durchschnittliche
Ganzkorper-SA 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Gemessene Kalorimetriewerte, durchschnittliche
Ganzkdrper-SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg

Starkste Temperaturanderung 2,4°C 29°C

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

PHARMAKOLOGIE

Die klinische Bibliografie verweist auf die Notwendigkeit, wahrend der Prozedur eine
Antikoagulationstherapie und eine Antiaggregationsbehandlung in der Zeit nach der An-
wendung durchzufiihren.

Angesichts der Vielschichtigkeit des Verfahrens und der verschiedensten Einflussfaktoren
im Hinblick auf den besonderen Zustand des Patienten obliegt dem Arzt die Festlegung
einer geeigneten Therapie.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorbereitung des Systems Stent + Positionierungskatheter

Vor dem Beginn der Angioplastie dem Patienten Heparin verabreichen, um sicher zu
stellen, dass die Koagulationszeit (ACT) liber 300 s liegt.

Der Stent muss in der Lasion mit Hilfe eines Positionierungskatheters implantiert
werden, auf welchem er vormontiert ist.

a) Nach der Uberpriifung der Verpackung auf Unversehrtheit das “AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT" in steriler Umgebung der Verpackung entnehmen.

b) Stellen Sie sicher, dass der Positionierungskatheter keine Drosselstellen, Knicke oder
andere Beschadigungen aufweist.

c) Die Abdeckung des Stents vorsichtig entfernen. Uberpriifen, dass der Stent nicht be-
schédigt ist und dass er in der Ballonmitte ist.

Eventuelle Schaden der Vorrichtung “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT*

konnen ihre Leistungen gefdhrden. Verwenden Sie den Stent nicht, wenn er sich

verschoben hat oder beschadigt ist.

d) Das Fiihrungsdrahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen.

e) Das Inflationsgerat gemaR den Hinweisen des Herstellers vorbereiten.

f) Die Luft aus dem Ballon mit dem vormontierten Stent wie folgt entfernen:

1) Das Inflationsgerat mit ca. 4 ml Kontrastmittel fiillen.

2) Nach Anschluss des Inflationsgerats an den Luer-Konnektor des Positionie-
rungskatheters, dessen distale Spitze (Ballon) vertikal nach unten ausrichten.

3) Einen negativen Druck anlegen und mindestens 30 Sekunden aussaugen. Den
Druck langsam wieder ansteigen lassen, bis er den neutralen Wert erreicht und
dem Kontrastmittel ermdglicht, das System zu fiillen.

4) Ohne Luft einzulassen, die Operation wiederholen und 10-15 Sekunden lang aus-
saugen, bis keine Luftblasen mehr zu sehen sind.

Einsetzen des Stents

DieFiihr t 1,47Tmm)

oder hoher sind fiir den Einsatz mit den Produkten “AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT”verwendbar.Die Koronardrahte mit einem Durchmesser von 0.014

Zoll (0.365 mm) oder weniger sind fiir den Einsatz mit dem “AVANTGARDE CHRO-

NO™ CARBOSTENT* verwendbar. Die Steifheit des Filhrungsdrahtes und dessen

Spitzenform muss entsprechend der klinischen Erfahrung des Arztes von diesem

ausgewahlt werden.

a) Den Positionierungskatheter mit dem vormontierten Stent wahrend der Einfiihrung
auf Umgebungsdruck halten.

b) Den sichtbaren Teil des Flihrungsdrahts mit einem Gemisch aus Salzlésung und He-
parin reinigen, um Blut- und Kontrastmittelspuren zu beseitigen.

c) Sicherstellen, dass das Hamostatventil ganz gedffnet ist, bevor das System ein-
gefiihrt wird.

d) Das System entlang des Flihrungsdrahts langsam vorschieben, bis der Stent die zu
behandelnde Stelle erreicht hat.

e) Wahrend des Vorschiebens des Systems durch das GefaRl mittels Fluoroskopie
iberwachen, dass sich Stent und Ballon als Einheit bewegen, und die Position der
jeweiligen Réntgenmarker tiberpriifen.

ACHTUNG: Sollte in irgendeinem Moment ein ungewodhnlicher Widerstand ver-

splirt werden, nicht mit Gewalt vorgehen. Den Fiihrungskatheter und den Stent

vollstindigem Positionierkatheter als Ganzes herausziehen. Ein iibermaBiger

Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung des Systems kdnnen zum Ab-

streifen des Stents oder zu Schiaden am Einfiihrur fiihren.

Implantation und Ausdehnung des Stents

a) Den Stent auf der Hohe der Lasion positionieren.

b) Entfalten Sie den Stent, indem Sie den Ballon langsam bis zum Nenndurchmesserfiil-
len. In Tabelle 2 werden die Durchmesser des Systems je nach Anderungen des
Inflationsdrucks des Ballons (Spalte I) fiir die sichen Nenndurchmesserkategorien
aufgefiihrt: 2,25 mm (Spalte 1), 2,50 (Spalte Ill); 2,75 mm (Spalte iV), 3,00 mm (Spal-
te V), 3,50 mm (Spalte VI), 4,00 mm (Spalte VII) und 4,50 mm (Spalte VIII). Die auf
dunklem Hintergrund angegebenen Durchmesser beziehen sich auf Werte (iber dem
Nennberstdruck (Rated Burst Pressure)*. Die Ausdehnung des Stents wird bei einem
Mindestinflationsdruck des Ballons von ca. 6 atm erreicht.

Der elastische Recoil des Stents liegt zwischen 2 und 7%*, je nach Modell und

Durchmesser der Ausdehnung.

*ANMERKUNG: Diese Werte wurden durch In-vitro-Tests ermittelt.

c) Den Ballon entleeren und per Angiografie tiberpriifen, dass der Stent ganz ausge-
dehnt ist. Falls erforderlich, den Ballon noch einmal inflatieren, um einen optimalen
Durchmesser zu erzielen.

d) Vor dem Herausziehen des Positionierungskatheters mindestens 30 Sekunden lang
einen negativen Druck ausiiben und dabei mit dem bei PTCA ublichen Verfahren
vorgehen.

e) Falls es erforderlich ist, kann der Stent einer nachfolgenden Dilatation unterzogen
werden, indem ein Ballon fiir PTCA verwendet wird. Auf jeden Fall ist folgendes
sorgfaltig zu beachten:
den Stent mit Nominaldurchmesser von 2.25 mm nicht iiber 2.55 mm ausdehnen;
den Stent mit Nominaldurchmesser von 2.50 mm nicht iiber 3.05 mm ausdehnen;
den Stent mit Nominaldurchmesser von 2.75 mm nicht iiber 3.05 mm ausdehnen;
den Stent mit Nominaldurchmesser von 3.00 mm nicht {iber 3.85 mm ausdehnen;
den Stent mit Nominaldurchmesser von 3.50 mm nicht iiber 3.85 mm ausdehnen;
den Stent mit Nominaldurchmesser von 4.00 mm nicht iiber 5.05 mm ausdehnen;
den Stent mit Nominaldurchmesser von 4.50 mm nicht {iber 5.05 mm ausdehnen.

Der Enddurchmesser vom Stent soll fiir denjenigen des Bezugsgefalies geeignet sein.

Sich vergewissern, dass der Stent nicht unterdilatiert ist.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Die Implantation des Stents kann zu folgenden unerwiinschten Nebenwirkungen fiihren:
Akuter Myokardinfarkt

Kardiale Arrhythmie inklusive Herzkammerflimmern
Instabile Angina pectoris

Sektion, Perforation bzw. Verletzung der Arterie
Embolie, distal und/oder des Stent

Restenose

Artefakte im Laufe der MRI

Allergiebildung

« Tod

Stent-Verschluss

GefaR-Verschluss

Arterieller Krampf

Infektion

Hamatom an der Kdrpereintrittsstelle

Systemische Hamorrhagie

VERANTWORTLICHKEIT UND GARANTIE

Der Hersteller versichert, dass das Geréat mit aller Sorgfalt entworfen, gebaut und ver-
packt wurde, unter Einsatz der nach dem heutigen Stand der Technik verfiigbaren geei-
gnetsten Technologien und unter Anwendung von geeigneten Sicherheitsgrundsatzen
bei der Entwicklung und der Herstellung, um einen sicheren Gebrauch zu garantieren,
wenn es unter den zuldssigen Bedingungen und fiir die vorgesehenen Zwecke unter
Einhaltung der in den vorangehenden Paragraphen angegebenen Vorsichtsmainahmen
eingesetzt wird, die geeignet sind, die mit der Anwendung der Vorrichtung verbunde-
nen Gefahren so weit wie moglich zu begrenzen, ohne sie jedoch ganz beseitigen zu
konnen.Die Vorrichtung darf ausschlieBlich unter der Verantwortung von fachmedizini-
schem Personal verwendet werden, das sich dabei der Restgefdhrdungen und mégli-
chen Nebenwirkungen und Komplikationen der Therapie bewusst ist, fiir welche das
Gerét gebaut wurde, zu denen auch die Gefahren zahlen, die in den anderen Absch-
nitten dieser Gebrauchsanweisungen erwahnt werden.Die technische Komplexitét, die
kritischen Kriterien medizinischer Entscheidungen und der Anwendungsweisen der Vor-
richtung schlieBen jegliche ausdriickliche oder implizite Garantie seitens der Hersteller
hinsichtlich der Giite des Ergebnisses nach der Anwendung der Vorrichtung oder Uber
den positiven Ausgang der Behandlung eines Krankheitszustands aus. Sowoh! unter
dem klinischen Profil als auch unter dem Profil der ZweckméRigkeit und der Dauer der
Vorrichtung héngen die Ergebnisse auch von zahlreichen Faktoren ab, die auBerhalb
der Kontrolle des Herstellers liegen; dazu zahlen besonders der Zustand des Patienten,
das chirurgische Verfahren fiir Implantation oder Anwendung, die Handhabungsweisen
der Vorrichtung nach der Offnung der Packung hervor. Auf Grund dieser Faktoren ist
die Verantwortung der Hersteller ausschlieBlich auf das Ersetzen der Vorrichtung be-
schrénkt, wenn sie Herstellungsfehler im Moment der Ubergabe aufweist. In diesem
Fall muss der Kunde der Hersteller die Vorrichtung zur Verfiigung stellen; der Hersteller
behélt sich vor, die als fehlerhaft betrachtete Vorrichtung zu liberpriifen und festzustel-
len, ob sie wirklich Herstellungsfehler aufweist. Die Garantie besteht ausschlieflich im
Ersatz des als fehlerhaft anerkannten Gerates durch eine andere von der Hersteller
hergestellten Vorrichtung von demselben oder einem gleichwertigen Typ. Die Garantie
ist nur glltig, wenn die Vorrichtung der Hersteller richtig verpackt zusammen mit einem
schriftlichen und genauen Bericht liber die reklamierten Mangel und, im Fall von implan-
tierter Vorrichtung, Uber die Griinde der Explantation der Vorrichtung zuriickgegeben
wird.Nach dem Ersetzen wird der Hersteller dem Kunden die von ihm aufgewendeten
Kosten fiir die Riickgabe der als fehlerhaft anerkannten Vorrichtung erstatten. Der Her-
steller lehnt jede Verantwortung ab, wenn die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung
aufgefiihrten Anweisungen und Vorsichtsmafnahmen nicht beachtet werden, und im
Fall von Anwendung nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum. Der Her-
steller lehnt des Weiteren jede Haftung fiir die Folgen medizinischer Entscheidungen
und Anwendungsweisen des Gerats ab und kann daher in keinem Fall fiir irgendwelche
Schaden zur Verantwortung gezogen werden, gleich ob materieller, biologischer oder
moralischer Art, die aus der Anwendung der Vorrichtung und aus der Wahl der vom Arzt
angewandten Implantationstechnik resultieren. Die Agenten und Vertreter der Hersteller
sind nicht berechtigt, irgendeine der o.a. Bedingungen abzuéndern bzw. irgendwelche
Zusatzverpflichtungen einzugehen oder Garantien in Bezug auf das Produkt zu leisten,
die iiber das oben Genannte hinausgehen.



DESCRIZIONE

Il dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" & costituito da uno stent co-
ronarico ancorato saldamente all'estremita distale di un catetere a palloncino di tipo
semicompliante.

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

Lo stent & costruito in lega cromo cobalto rivestito con Carbofilm™ un film sottile di
carbonio la cui struttura turbostratica ad elevata densita & sostanzialmente identica a
quella del carbonio pirolitico con cui sono costruiti gli occlusori delle protesi valvolari
cardiache meccaniche.

Il rivestimento conferisce al substrato le caratteristiche di bio- ed emocompatibilita, pro-
prie del carbonio pirolitico, senza modificare le proprieta fisiche e strutturali del substrato
stesso.

Alle estremita dello stent sono posizionati due marker radiopachi di platino che consen-
tono il corretto posizionamento del dispositivo a livello della lesione da trattare.

Il catetere a palloncino € del tipo a scambio rapido, e permette ditrasportare con sicu-
rezza lo stent coronarico fino alla lesione da trattare.

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

Due marker radiopachi, posti all'esterno della parte cilindrica del palloncino consentono
il posizionamento preciso in corrispondenza della stenosi.

La parte prossimale del catetere, realizzata con ipotubo di acciaio inossidabile, costitui-
sce il lume di gonfiaggio/sgonfiaggio.

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

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

Il fabbricante produce direttamente il dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CAR-
BOSTENT” e provvede all'esecuzione dei controlli di qualita sia durante il processo
di fabbricazione che sul prodotto finito, in accordo con le appropriate Norme di Buona
Fabbricazione.

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

INDICAZIONI

Lo stent € indicato nei seguenti casi:

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

Risultati insoddisfacenti a breve e lungo termine originati da procedure di PTCA
Angioplastica primaria o intervento nel corso di infarto acuto del miocardio.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati.

Pazienti che non hanno i requisiti per un intervento di bypass aortocoronarico.
Donne in gravidanza.

Affezioni che limitano I'impiego del trattamento antiaggregante e/o anticoagulante.
Grave allergia ai mezzi di contrasto.

Stenosi sul vaso non protetto.

Frazioni di eiezione < 30%.

Lesioni ritenute non trattabili mediante PTCA o con altre tecniche interventistiche.
Lesioni resistenti che non possono essere dilatate.

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

MODELLO

Ciascun dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” viene identificato da
una Sigla di Modello e da un Numero di Lotto; i modelli disponibili sono elencati nella
tabella 1.

La sigla di modello & costituita dalle lettere AG che individuano il nome del dispositivo,
seguite 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 ripor-
tati su etichette autoadesive contenute in ogni confezione; tali etichette possono essere
trasferite sulla cartella clinica del paziente.

CONFEZIONE

Il dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” ¢& fornito sterile, in sacchetto
singolo che non deve essere posto in campo sterile.

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

La sterilita & garantita, a confezione intatta, entro la data di scadenza specificata sulla
confezione (SCADENZA).

AVVERTENZE

« |l dispositivo & progettato unicamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Tali processi potrebbero creare rischi di contaminazione del dispositivo
elo causare infezioni del paziente, inflammazione e trasmissione di malattie infettive
da paziente a paziente

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

Il dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" ¢ indicato anche per I'utiliz-
z0 in associazione alla PTCA. |l catetere di posizionamento non & un catetere per dila-
tazione coronarica; deve essere impiegato solamente per il dispiegamento dello stent.

Non utilizzare un dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” la cui con-
fezione sia stata aperta o danneggiata, o il cui periodo di sterilita sia scaduto: in tal
caso la sterilita non & garantita.

Non rimuovere lo stent dal palloncino di rilascio in quanto ci6 potrebbe danneggiare
lo stent e/o provocarne I'embolizza zione.

1l dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" 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 meccaniche.

Il dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” 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 ten-
tare di raddrizzare il catetere.

Il dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” deve essere impiantato da
medici specificamente addestrati ad effettuare I'angioplastica coronarica translumina-
le percutanea (PTCA) e ad impiantare stent coronarici.

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

Il dispositivo deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico utilizzando un’ap-
parecchiatura radiografica che produca immagini di alta qualita.

Valutare con estrema attenzione le caratteristiche della lesione da trattare e la
specifica fisiopatologia del paziente prima di effettuare le scelte procedurali. Il medico
incaricato di seguire I'impianto puo decidere di eseguire la predilatazione per il rilascio
dello stent in presenza di lesioni che consentono tale approccio.

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 pallon-
cino di quest’ultimo non & completamente sgonfio.

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

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

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

Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita resistenza, non
forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, il catetere guida ed
il dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” completo. Uno stent non
espanso puo essere retratto nel catetere guida una sola volta. Non si dovrebbero
eseguire altri movimenti dentro e fuori I'estremita distale del catetere guida. L'applica-
zione di una forza eccessiva e/o un’errata manipolazione potrebbe portare al rilascio
dello stent o causare danni al catetere di posizionamento.

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

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.

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

PRECAUZIONI

Si raccomanda di porre particolare attenzione a non manipolare in alcun modo lo
stent sul palloncino. Cio & molto importante durante la rimozione della protezione
dello stent, durante I'inserimento sul filo guida e durante 'avanzamento attraverso la
valvola emostatica.

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

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 composi-
zione simile

Una scelta accurata delle dimensioni dello stent & importante ai fini del successo
procedurale. In linea di massima, le dimensioni dello stent devono corrispondere al
diametro del vaso interessato e alla lunghezza della lesione. E’ preferibile uno stent di
misura leggermente superiore a uno di misura inferiore.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI RM

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

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

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

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

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

15T 3T
Indicato dal sistema MR, tasso di assorbimento
specifico (SAR) mediato sul corpo intero 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Valori calorimetrici misurati, tasso di assorbimento
specifico (SAR) mediato sul corpo intero 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Massima variazione di temperatura 24°C 29°C



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

REGIME FARMACOLOGICO

La letteratura clinica indica la necessita di eseguire un trattamento anticoagulante du-
rante la procedura ed un trattamento antiaggregante nel periodo successivo alla pro-
cedura stessa. In considerazione della complessita della procedura e della influenza di
numerosi fattori relativi alla particolare situazione del paziente, si demanda al medico la
definizione della terapia idonea.

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.

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

posizionamento su cui € montato.

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

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

¢) Rimuovere con cautela la copertura dello stent. Verificare che lo stent non sia danneg-
giato e che sia al centro del palloncino.

Eventuali danni al dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” posso-

no comprometterne le prestazioni. Se lo stent risulta dislocato o danneggiato, non

utilizzarlo.

d) Lavare il lume del filo guida con soluzione salina eparinizzata.

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

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

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) verticalmen-
te 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 pil bolle d’aria.

Inserimento dello stent

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

essere usati con i dispositivi “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”. | fili

guida coronarici del diametro di .014 pollici (0,365 mm) o inferiore possono es-
sere usati con il dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”. Il medico

potra scegliere in base alla propria esperienza clinica la rigidezza del filo guida e

il tipo di punta.

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

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

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

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

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

ATTENZIONE: Se in qualunque momento si dovesse avvertire una insolita resi-

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

tere guida ed il sistema stent + catetere di 1amento pl L’applicazio-
ne di una forza eccessiva e/o un’errata manipolazione potrebbe portare al rilascio
dello stent o causare danni al catetere di posizionamento.

Impianto ed espansione dello stent

a) Posizionare lo stent in corrispondenza della lesione.

b) Espandere lo stent gonfiando lentamente il palloncino fino al diametro nominale. In
tabella 2 sono riportati i valori di diametro del sistema al variare della pressione di
gonfiaggio del palloncino (colonna 1), per le sette famiglie di diametri nominali: 2.25
mm (colonna Il), 2.5 mm (colonna lll), 2.75 mm (colonna 1V), 3.0 mm (colonna V),
3.5 mm (colonna V), 4.0 mm (colonna VIl), 4.5 mm (colonna VIII). | diametri indicati
su fondo scuro si riferiscono a pressioni superiori alla pressione nominale di rottura
(Rated Burst Pressure)*. L'espansione dello stent si ottiene ad una pressione minima
di gonfiaggio del palloncino di circa 6 atm.

Il recoil el dello stent & preso trail 2 e il 7%* a seconda del modello e del

diametro di espansione.

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

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

d) Prima di estrarre il catetere di posizionamento, mantenere una pressione negativa per
almeno 30 s, seguendo le usuali procedure impiegate in PTCA.

e) Qualora si renda necessario, lo stent puo essere sottoposto ad una dilatazione succes-
siva utilizzando un palloncino per PTCA. In ogni caso porre la massima attenzione a:
non espandere lo stent di diametro nominale 2.25 mm oltre 2.55 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 2.50 mm oltre 3.05 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 2.75 mm oltre 3.05 mm

non espandere lo stent di diametro nominale 3.00 mm oltre 3.85 mm

non espandere lo stent di diametro nominale 3.50 mm oltre 3.85 mm.

non espandere lo stent di diametro nominale 4.00 mm oltre 5.05 mm.

non espandere lo stent di diametro nominale 4.50 mm oltre 5.05 mm.
Il diametro finale dello stent deve essere appropriato a quello del vaso di riferimento.
Accertarsi che lo stent non sia sottodilatato.

EFFETTI INDESIDERATI

L'impianto dello stent pud essere associato ai seguenti eventi indesiderati:
« Infarto miocardico acuto

Aritmia cardiaca, compresa la fibrillazione ventricolare
Angina instabile

Dissezione, perforazione, rottura dell'arteria

Embolia distale e/o dello stent

Ristenosi

Artefatti in sede di MRI

Sviluppo allergie

Decesso

Occlusione dello stent

Occlusione vasale

Spasmo arterioso

Infezione

Ematoma nel punto di accesso

Emorragia sistemica.

RESPONSABILITA E GARANZIA

Il fabbricante assicura che il dispositivo & stato progettato, realizzato e confezionato con
ogni cura utilizzando le tecniche ritenute piti 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 esclusivamen-
te 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 applicazio-
ne 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 esclusivamente alla
sostituzione del dispositivo qualora esso risulti affetto da vizi di produzione al momento
della consegna. A tale scopo il Cliente deve mettere il dispositivo a disposizione del
fabbricante; questo si riserva di esaminare il dispositivo ritenuto difettoso e di stabili-
re se effettivamente esso risulta affetto da vizi di fabbricazione. La garanzia consiste
esclusivamente nella sostituzione del dispositivo riscontrato difettoso con un altro di fab-
bricazione 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 dispo-
sitivo 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.



DESCRIPCION

El dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” esta constituido por un
stent coronario anclado firmemente en el extremo distal de un catéter de baldn de tipo
semiadaptable.

El stent coronario es un dispositivo implantable flexible y expansible mediante un ca-
téter por ACTP.

El stent es una aleacién de cobalto y cromo revestida con Carbofilm™, una fina pelicu-
la de carbono cuya estructura turboestratica de elevada densidad es sustancialmente
idéntica a la del carbono pirolitico con el que se fabrican los oclusorios de las prétesis
valvulares cardiacas mecanicas.

El revestimiento otorga al sustrato las caracteristicas de bio y hemocompatibilidad,
propias del carbono pirolitico, sin modificar las propiedades fisicas y estructurales del
sustrato mismo. En los extremos del stent estan colocadas dos marcas radiopacas de
platino que permiten la posicién correcta del dispositivo en las lesiones a tratar.

El catéter de balén es del tipo de intercambio rapido, y permite transportar con seguri-
dad el stent coronario hasta la lesién a tratar.

La parte distal del catéter presenta dos aberturas: una se utiliza para inflar y desinflar el
balén; la otra para el hilo guia.

Dos marcas radiopacas situadas en el exterior de la parte cilindrica del balén permiten
la posicion precisa en la estenosis. La parte proximal del catéter, realizada con hipotubo
de acero inoxidable, constituye la luz de inflado/desinflado.

Dos indicadores de profundidad, situados a 90 y 100 cm del extremo distal, sefialan la
salida del balén desde el catéter guia respectivamente en los casos de enfoque braquial
ofemoral.

El extremo proximal del catéter esta provisto de un conector Luer hembra para la co-
nexion con el dispositivo de inflado.

El Fabricante produce directamente el dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-
STENT” y realiza los controles de calidad tanto durante el proceso de fabricacion como
en el producto acabado de acuerdo con las apropiadas Normas de Buena Fabricacion.

USO PREVISTO
El stent coronario esta indicado para el tratamiento de enfermedad coronaria oclusiva
con objeto de mantener la transitabilidad del vaso.

INDICACIONES

El Stent esta indicado en los siguientes casos:

Tratamiento electivo de las lesiones obstructivas de las coronarias originarias y de los
by-pass aortocoronarios de pacientes en los que se puede practicar una angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP);

Resultados insatisfactorios a corto y largo plazo originados por procedimientos de
ACTP;

Angioplastia primaria u operacién de infarto agudo de miocardio.

CONTRAINDICACIONES

El uso del Stent esta contraindicado en los casos enumerados a continuacion.
Pacientes que no cumplen con los requisitos para una intervencion de by-pass aorto-
coronario

Mujeres embarazadas

Afecciones que limitan el empleo del tratamiento antiplaquetario y/o anticoagulante
Grave alergia a los medios de contraste

Estenosis en el vaso no protegido

Fracciones de eyeccion < 30%

Lesiones consideradas no tratables mediante ACTP o con otras técnicas operatorias
Lesiones resistentes que no pueden ser dilatadas

Lesiones en un vaso con didmetro de referencia < 2.25 mm.

MODELO

Cada dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" se identifica con una
Sigla de Modelo y con un Numero de Lote: los modelos disponibles se enumeran en
la tabla 1.

La sigla del modelo esta formada por el prefijo AG (que se asocia al nombre del dispo-
sitivo), seguidas de dos o tres cifras que indican el didmetro nominal de expansion del
stent y de otras dos cifras mas que indican la longitud del stent.

El nimero de lote permite la localizacion en los archivos del Departamento Asegura-
miento de la Calidad del Fabricante, de todas las informaciones relativas al proceso de
fabricacién y al control del sistema.

Con el fin de facilitar la localizacién del dispositivo en el usuario, los datos identificativos
del stent aparecen en etiquetas autoadhesivas presentes en cada envase, dichas eti-
quetas pueden colocarse en el expediente clinico del paciente.

ENVASE

El dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” se suministra estéril, en bol-
sas individuales que no hay que colocar en campo estéril.

La esterilizacion efectuada por los fabricantes se obtiene utilizando una mezcla de 6xido
de etileno con COz2.

La esterilidad esta garantizada si el envase esta intacto y hasta la fecha de caducidad
especificada en el propio envase (CADUCIDAD).

ADVERTENCIAS

« El dispositivo estd disefiado Unicamente para un solo uso. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear
riesgos de contaminacién del dispositivo o provocar infecciones al paciente, inflama-
cion y la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

El dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” ha sido disefiado como
sistema integral. No utilice por separado sus componentes.

« El dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT"” est4 indicado para su
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empleo asociado a la ACTP. El catéter de soporte/colocacion no es un catéter para
dilatacién coronaria: se debe emplear solo para desplegar el stent.

No utilice un dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” cuyo envase
haya sido abierto o dafiado o cuyo periodo de esterilidad haya caducado; en este
caso la esterilidad no esta garantizada.

No retire el stent del balén dispensador, ya que podria dafiar el stent y/o causar su
embolizacion.

El dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” debe ser manejado de
forma que se evite el contacto con instrumentos metalicos o abrasivos ya que podrian
danarse las superficies altamente pulidas o producir alteraciones mecanicas.

El dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” no se debe utilizar si
durante el manejo, por rotaciones o forzaduras de insercion, el cuerpo proximal del
catéter de posicionamiento presenta estrangulamientos o dobleces, en ese caso no
intente enderezar el catéter.

El dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” debe ser implantado por
médicos expresamente preparados para efectuar la angioplastica coronaria translu-
minar percutanea (ACTP) y para implantar stents coronarios.

Tiene que haber a disposicién un equipo cardiocirujano para una posible interven-
cion.

El dispositivo se debe manejar bajo control fluoroscopico utilizando un equipo
radiografico que produzca imagenes de alta calidad.

Valorar con extrema atencion las caracteristicas de la lesién que se tratara y la
fisiopatologia especifica del paciente antes de realizar la eleccién de los procedi-
mientos. El médico podré efectuar la predilatacion para retirar el stent en caso de
lesiones que permitan aplicar dicho procedimiento.

El stent debe ser implantado en la lesién interesada mediante un catéter de baldn.
No presurice el sistema hasta que el stent no esté posicionado en la lesion a tratar.
No retraiga el catéter de soporte/colocacion al final del proceso hasta que el balén de
éste Ultimo no esté completamente desinflado.

No intente reposicionar un stent parcialmente expandido. Dicha maniobra podria pro-
vocar serios dafios al vaso.

No intente limpiar o reesterilizar los dispositivos que hayan estado en contacto con
sangre o tejidos organicos. Los dispositivos utilizados se deben eliminar como resi-
duos sanitarios peligrosos con riesgo infeccioso.

En la utilizacién de los accesorios (catéter guia, hilo guia, valvula hemostatica) siga
las prescripciones del Fabricante.

Si en alguna de las fases del proceso advierte una insdlita resistencia, no fuerce el
sistema; extraiga a la vez, como si fuera un elemento Unico, el catéter guia y el dispo-
sitivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” completo. El stent sin desplegar
se puede retraer del catéter guia una sola vez. No deben realizarse mas movimientos
de entrada y salida a través del extremo distal del catéter guia. La aplicacién de
una excesiva fuerza y/o una equivocada manipulacién podrian conducir al desprendi-
miento del stent o provocar dafios al catéter de soporte/colocacion.

La implantacion de un stent coronario puede provocar disecciones del vaso distal y/o
proximal respecto al stent y podria provocar una oclusién aguda del vaso, haciendo
necesaria otra intervencion (CABG, otra dilatacion, posicionamiento de stents adicio-
nales, u otros).

No supere durante el inflado del dispositivo el valor nominal de la presién de rotura
(Rated Burst Pressure).

No utilice nunca aire u otras sustancias gaseosas para inflar el balon.

En el caso de que se observe una excesiva tortuosidad de los vasos vinculada a la
aterosclerosis proximal, el médico podria hallar resistencia en el avance del dispositi-
vo. En este caso una manipulacién incorrecta podria provocar una diseccion o rotura
del vaso coronario.

PRECAUCIONES

« Es muy importante proceder con precaucién para no manipular el stent sobre el balén
dispensador; sobre todo, al sacar el stent del envase, al colocarlo sobre el hilo guia y
al desplazarlo a través de la valvula hemostatica.

Se recomienda el uso de un dispositivo de inflado dotado de manémetro.

Tenga mucho cuidado en caso de que fuera necesario cruzar un stent que se acaba
de expandir con un hilo guia o con un catéter de baldn, para evitar que se darie el
stent.

Cuando se necesita implantar varios stents, éstos deben ser de composicion similar.
La seleccion del tamafio del stent es muy importante para asegurar el éxito de im-
plantacién. En general, el tamafio del stent ha de ser igual al didmetro del vaso de
referencia y a la longitud de la lesién. Es preferible que el stent sea ligeramente
mayor y no menor.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE MRI

Ensayos no clinicos han demostrado que las lineas de producto de stent de CoCr son
MR Conditional. Un paciente con estos dispositivos puede examinarse con seguridad en
un sistema MR que cumpla las siguientes condiciones:

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

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

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

15T 3T
Segun lo indicado en el sistema MR, SAR promedio
de cuerpo entero 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Valores medidos por calorimetria, SAR promedio
de cuerpo entero 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Cambio maximo de temperatura 24°C 29°C



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

REGIMEN FARMACOLOGICO

La literatura clinica indica la necesidad de seguir un tratamiento anticoagulante durante
el procedimiento y un tratamiento antiplaquetario en el periodo siguiente al procedimien-
to mismo. Considerando la complejidad del procedimiento y la influencia de numerosos
factores relativos a la situacién particular del paciente sera el médico el que decida la
terapia idonea.

MODALIDAD DE USO

Preparacién del sistema stent + catéter de soporte/colocacion

Antes de poner en marcha el procedimiento de angioplastica, suministre heparina para
verificar que el tiempo de coagulacion del paciente (ACT) sea superior a los 300 seg.
El stent debe ser implantado en la lesion interesada, mediante el catéter de sopor-
te/colocacion sobre el que esta montado.

a) Después de haber controlado que el envase no esté dafiado, extraiga el dispositivo

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" del mismo en un ambiente estéril.

b) Verifique que el catéter de soporte/colocacion no presente estrangulamientos, doble-
ces u otros dafios.

c) Quite con cuidado la cubierta del stent, verifique que no esté dafiado y que siga
estando en el centro del balon.

Posibles dafos en el dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”

pueden perjudicar sus prestaciones. No utilice el stent si se ha movido o esta

danado.

d) Lave la luz del hilo guia con una solucién salina heparinizada.

e) Prepare el dispositivo de inflado segun las indicaciones dadas por el fabricante.

f) Elimine el aire del balén sobre el que estd montado el stent con el siguiente procedi-
miento:

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

2) Después de haber conectado el dispositivo de inflado al conector Luer del catéter
de soporte/colocacion, oriente la punta distal de éste ultimo (balén) en posicion
vertical hacia abajo.

3) Aplique una presion negativa y aspire al menos durante 30 segundos. Deje que
vuelva a subir lentamente la presion hasta el valor neutro, permitiendo que el
liquido de contraste llene el sistema.

4) Sin introducir aire, repita la operacioén aspirando durante 10-15 segundos, hasta
que ya no se observe ninguna burbuja de aire.

Introduccién del stent

Los catéteres guia de diametro 5F (diametro interior 1.47 mm) o superior se pue-

den utilizar con los dispositivos “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” Los

hilos guias coronarios con un diametro de 0.014 pulgadas (0.365 mm) o inferior,
son compatibles con la utilizacién del dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™

CARBOSTENT”. El médico podra elegir en base a su propia experiencia clinica, la

rigidez del hilo guia y el tipo de punta.

a) Mantenga el catéter de soporte/colocacion sobre el que esta plegado el stent a pre-
sién ambiente durante su introduccion.

b) Limpie la porcién expuesta del hilo guia con una mezcla de solucién salina y heparina
con el fin de eliminar los restos de sangre y de liquido de contraste.

c) Compruebe que la valvula hemostatica esté completamente abierta antes de introdu-
cir el sistema stent + catéter de soporte/colocacion.

d) Haga avanzar lentamente el sistema a lo largo del hilo guia hasta que el stent alcance
el lugar a tratar.

e) Durante el avance del sistema en el vaso interesado, compruebe, mediante
fluoroscopia, que el stent y el balén se muevan como un cuerpo tnico controlando la
posicion de las respectivas marcas radiopacas.

ATENCION: Si en cualq > del prc ito se advierte resistencia,

no hay que forzar sino extraer el catéter guia y el sistema stent con el catéter

de posicionamiento como si fueran una sola pieza. Aplicar demasiada fuerza o

manipular el dispositivo de forma erronea puede liberar el stent o dafiar el catéter

de posicionamiento.

Implantacién y expansién del stent

a) Posicione el stent en correspondencia de la lesion.

b) Expandirlo gradualmente inflando el balén hasta que alcanza el didmetro nominal.
La tabla 2 muestra como aumenta el didmetro del balén a medida que aumenta la
presion de inflado (columna I) en las siete familias de didmetros nominales: 2.25 mm
(columna I1), 2.50 mm (columna Ill), 2.75 mm (columna V), 3.00 mm (columna V),
3.50 mm (columna VI), 4.00 mm (columna VII) y 4.50 mm (columna VIII). Los dia-
metros indicados sobre fondo oscuro se refieren a presiones superiores a la presion
nominal de rotura (Rated Burst Pressure)*. La expansion del stent se obtiene con una
presion minima de inflado del baldn de unas 6 atm.

La constriccion elastica del stent oscila entre 2 y 7%* dependiendo del modelo y

del diametro de expansion.

*NOTA: Los valores se han obtenido con test in vitro

c) Desinfle el balén y verifique angiograficamente que el stent esté completamente
expandido. Si es necesario vuelva a inflar el balén con el fin de obtener un didmetro
6ptimo.

d) Antes de extraer el catéter de posicionamiento, mantenga una presion negativa du-
rante al menos 30 seg. siguiendo los procedimientos usuales empleados en ACTP.

e) En caso de que sea necesario, el stent se puede someter a otra dilatacion utilizando

un balén para ACTP. En ese caso estén a atentos a:
no extender el stent de diametro nominal 2.25 mm mas de 2.55 mm;
no extender el stent de didametro nominal 2.50 mm mas de 3.05 mm;
no extender el stent de diametro nominal 2.75 mm mas de 3.05 mm;
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no extender el stent de didmetro nominal 3.00 mm mas de 3.85 mm;

no extender el stent de diametro nominal 3.50 mm mas de 3.85 mm;

no extender el stent de diametro nominal 4.00 mm mas de 5.05 mm;

no extender el stent de diametro nominal 4.50 mm mas de 5.05 mm.
El diametro final del stent tiene que ser apropiado respecto al del vaso de referencia.
Compruebe que el stent no esté subdilatado.

POSIBLES EFECTOS NEGATIVOS

La implantacion del stent puede estar asociada a los siguientes incidentes:
« Infarto de miocardio agudo

Arritmia cardiaca con fibrilacion ventricular
Angina inestable

Diseccion, perforacion, rotura de la arteria
Embolia distal y/o del stent

Reestenosis

Alteracion de la IRM

Alergia

Fallecimiento

Oclusion del stent

Oclusion vasal

Espasmo de la arteria

Infeccioén

Hematoma en el punto de acceso
Hemorragia sistémica

RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El Fabricante garantiza que el dispositivo ha sido realizado y embalado siguiendo todos
los cuidados y las técnicas mas adecuadas, entre las que se encuentran a disposi-
cion con la tecnologia actual y aplicando principios de integracion de la seguridad en
el disefio y en la fabricacién para garantizar un empleo seguro siempre que se utilice
siguiendo las condiciones y para las finalidades previstas, respetando las precauciones
indicadas en los parrafos anteriores, y en cualquier caso de modo que se reduzcan, en
la medida de lo posible, pero sin eliminar completamente, los riesgos que conlleva el
empleo del dispositivo. El dispositivo se debe usar exclusivamente bajo la responsa-
bilidad de personal médico especializado y teniendo en cuenta los riesgos residuales
y los posibles efectos colaterales y las complicaciones de la terapia para los que ha
sido previsto, entre las que se encuentran las ya recordadas en las otras secciones del
presente folleto de instrucciones. La complejidad técnica y la criticidad de las decisiones
médicas y de las modalidades de aplicacion del dispositivo excluyen que el Fabricante
pueda dar cualquier tipo de garantia explicita o implicita sobre la bonanza del resultado
después del empleo del dispositivo o sobre la eficacia a la hora de resolver un estado de
enfermedad. Los resultados, tanto bajo el punto de vista clinico como bajo el punto de
vista de la funcionalidad y de la duracién del dispositivo, dependen también de numero-
sos factores que quedan al margen del control del fabricante, entre los que destacamos
las condiciones del paciente, el proceso quirtirgico de implantacion o de empleo, las
modalidades de manejo del dispositivo después de que se ha abierto el embalaje. Ante
estos factores, la responsabilidad del Fabricante se limita exclusivamente a la sustitu-
cion del dispositivo que presenta defectos de fabricacién en el momento de la entrega.
Para ello el Cliente tiene que poner el dispositivo a disposicion del Fabricante; ésta se
reserva el derecho de examinar el dispositivo considerado defectuoso y establecer si
efectivamente presenta defectos de fabricacion. La garantia consiste exclusivamente en
la sustitucion del dispositivo hallado defectuoso por otro de fabricacion del Fabricante
del mismo tipo o de un tipo equivalente. La garantia se aplica exclusivamente si el dispo-
sitivo se devuelve embalado correctamente al Fabricante junto con un informe escrito
en donde se expliquen los defectos hallados y, en el caso del dispositivo ya implantado,
los motivos de su remocidn del paciente. Una vez efectuada la sustitucion, el Fabricante
reembolsara al Cliente los gastos sostenidos para la devolucion del dispositivo reco-
nocido defectuoso. El Fabricante rehlsa toda responsabilidad en caso de que no se
respeten las modalidades de uso indicadas en el presente folleto de instrucciones y en
caso de empleo después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje. Asimismo, el
Fabricante rehuisa toda responsabilidad relativa a las consecuencias de las decisiones
médicas y a las modalidades de aplicacion del dispositivo y por lo tanto, en ninguin caso,
sera perseguible por cualquier dafio, de cualquier tipo, material, biolégico

o moral, consiguiente a la aplicacién del mismo y a la eleccion de la técnica de implan-
te utilizada por el médico. Los agentes y los representantes del Fabricante no estan
autorizados para modificar ninguna de las susodichas condiciones ni para asumirse
ninguin compromiso adicional ni para prestar ninguna garantia con relacién al presente
producto, al margen de lo que se ha indicado anteriormente.



BESKRIVELSE

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” bestar af en koronarstent monteret pa den
distale ende af et semikompliant ballonkateter.

Koronarstenten er et fleksibelt, implanterbart produkt, som kan udvides med et
PTCAkateter.

Stenten er fremstillet af en koboltkromlegering bekleedt med Carbofilm™, en tynd turbo-
stratisk kulstoffilm med hgj massefylde, der reelt er magen til det pyrolytiske kulstof, som
de mekaniske hjerteklapproteser er lavet af.

Beklzedningen tilferer det underliggende lag de bio- og haemokompatible egenskaber,
der er kendetegnende for det pyrolytiske kulstof, uden at eendre det underliggende lags
fysiske og strukturelle egenskaber.

Stentens ender er forsynet med to rgntgenfaste platinmarkerer, der gor det muligt at
placere den korrekt i den leesion, der skal behandles.

Ballonkateteret er et rapid-exchange kateter, der ger det muligt at fere koronarstenten
sikkert frem til den lzesion, der skal behandles.

Kateterets distale ende har to lumen: den ene anvendes til at fylde og temme ballonen
med, den anden anvendes til indfering af guidewiren.

De to rgntgenfaste markerer, der er anbragt i ballonens ender, gar det muligt at placere
stenten preecist i forhold til stenosen.

Kateterets proksimale ende, der bestar af et rustfrit stalrer, udger lumen, gennem hvilket
ballonen kan fyldes og temmes.

For at bedemme hvornar ballonen er ude af guidekateteret, er der anbragt to afstand-
smarkeringer 90 og 100 cm fra den distale ende, henholdsvis ved tilgang fra a. brachialis
eller a femoralis.

Kateterets proksimale ende er forsynet med en hun-luerlock til tilslutning af pumpen.
Fabrikant fremstiller selv “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” og udferer
under produktionen og pa det feerdige produkt alle de kvalitetskontroller, der kreeves i
henhold til GMP (Good Manufacturing Practice).

ANVENDELSE
Fabrikants koronarstent er indiceret til behandling af koronarokklusion for at sikre gen-
nemstremning af karret.

INDIKATIONER

Stenten er indikeret i falgende tilfaelde:

Elektiv behandling af truende okklusion i native koronarkar og i aorta-koronare bypass
hos patienter, der er egnede til perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA-pro-
cedurer).

Utilfredsstillende kort- eller langtidsresultater af PTCA procedurer.

Primaer angioplastik eller indgreb under akut myokardieinfarkt.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af stenten er kontraindiceret i felgende tilfeelde:

« Patienter som ikke er kandidater til koronar bypasskirurgi (CABG)

Gravide kvinder

Tilstande som vanskeligger thrombocytheemmende og/eller antikoagulationsbehan-
dling

Alvorlig allergi over for kontrastmidler

Stenose pa et ubeskyttet kar

Uddrivningsfraktion < 30%

Laesioner, som ikke kan behandles med PTCA-procedurer eller andre operative tek-
nikker

Rigide laesioner som ikke kan dilateres

Leesioner pa kar med en diameter < 2.25 mm.

MODEL

Hver “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" er maerket med en produktkode og
et serienummer. | tabel 1 findes en oversigt over disponible modeller.

Produktkoden bestar af bogstaverne AG, der angiver produktets navn, efterfulgt af to
eller tre cifre, som angiver stentens nominelle ekspansionsdiameter, samt af yderligere
to cifre, der angiver laeengden. Serienummeret geor det muligt at finde alle produktionso-
plysninger og kvalitetskontroller for kateteret i Fabrikants arkiv for kvalitetssikring. For
at gere det nemmere at falge produktet hos brugeren er stentens identifikationsdata
stemplet pa selvkleebende etiketter, der er anbragt i pakken. Disse etiketter kan kleebes
i patientens journal.

EMBALLAGE

“ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT"” leveres sterilt indpakket i en pose, som
ikke méa anbringes i det sterile felt.

Stenten er fra fabrikken steriliseret med en blanding af setylenoxid og COz.

Steriliteten garanteres, nar emballagen er intakt, indtil den udlgbsdato, der star pa em-
ballagen (Anvendes inden).

ADVARSLER

« Enheden er kun beregnet til engangsbrug. M4 ikke genanvendes, genbehandles eller
resteriliseres. Dette kan resultere i risiko for kontaminering af enheden og/eller forar-
sage patientinfektioner, beteendelse og overfersel af smitsomme sygdomme fra én
patient til en anden.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” er beregnet til at skulle anvendes som
et system, og dets dele mé ikke anvendes separat.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” er ogsa indiceret til brug i forbindelse
med PTCA. Introducerkateteret er ikke beregnet til koronar dilatation. Det ma kun
anvendes til stentanbringelse.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” ma ikke anvendes, hvis emballagen
er abnet eller beskadiget, eller hvis holdbarhedsdatoen er overskredet. Hvis dette er
tilfeeldet, garanteres der ikke for steriliteten.

Stenten ma ikke fiernes fra ballonen, da det kan beskadige stenten og/eller medfere
stentemboli.
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“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” skal handteres saledes, at kontakt med
metalliske eller skrabende instrumenter undgas, da disse kan beskadige de polerede
overflader eller medfere mekaniske aendringer.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” ma ikke anvendes, hvis introducerka-
teterets proksimale ende ved drejninger eller forcering under indfering skulle blive
klemt eller bgjet. Forsag i s tilfeelde aldrig at rette kateteret ud.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” skal implanteres af lzeger, der er spe-
cielt uddannede til at udfere perkutan, transluminzer koronarangioplastik (PTCA-pro-
cedurer) og implantere koronarstenter.

Et hjertekirurgisk team skal veere til radighed.

Produktet skal handteres under fluoroskopisk kontrol ved hjeelp af rentgentapparater
med hgj billedkvalitet.

Laesionernes karakteristika og patientens specifikke fysiopatologi skal vurderes ngje,
for der veelges procedure. Leegen med ansvar for implantationen kan beslutte at
preedilatere i forbindelse med frigivelse af stenten, hvis der er tale om lzesioner, der
indicerer et sadant indgreb.

Stenten skal implanteres i lzesionen ved hjeelp af det introducerkateter, den er monte-
ret pa.

Seet ikke systemet under tryk, for stenten er korrekt placeret i laesionen.
Introducerkateteret ma ikke traekkes tilbage efter endt procedure, for dets ballon er
helt temt.

Forsgg ikke at genanbringe en delvist ekspanderet stent, da det kan medfere alvorli-
ge skader pé karret.

Forsgg aldrig at rense eller resterilisere udstyr, der har veeret i kontakt med blod
og organisk vaev. Brugte enheder skal bortskaffes som farligt medicinsk affald med
smitterisiko.

Producentens anvisninger for brug af tilbeher (guidekateter, guidewire, haemostatisk
ventil) skal fglges.

Hvis der pa noget tidspunkt under proceduren maerkes en useedvanlig modstand,
ma systemet ikke forceres. Tag derimod hele systemet ud som en helhed: guideka-
teteret og “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT". En ikke-udvidet stent kan
kun treekkes tilbage i guidekateteret en enkelt gang. Der ma ikke foretages andre
bevaegelser ind og ud af guidekateterets distale ende. Hvis der anvendes for stor
kraft, eller hvis produktet handteres forkert, er der risiko for, at stenten frigeres, eller
at introducerkateteret beskadiges.

Implantation af en koronarstent kan medfere kardissektion distalt og/eller proksimalt
for stenten, og dette kan medfgre en akut koronarokklusion, som kreaever yderligere
indgreb (CABG, yderligere dilatation, anbringelse af yderligere stenter eller andet).
Rated Burst Pressure ma aldrig overskrides under fyldning af ballonen.

Fyld aldrig ballonen med Iuft eller gasagtige substanser.

Hvis karrene er meget snoede i forbindelse med proksimal arteriosklerose, kan kirur-
gen mgde modstand under fremfaringen. | disse tilfelde kan en forkert handtering
medfgre dissektion eller brud pa karret.

FORHOLDSREGLER

Det anbefales at udvise ekstra forsigtighed for ikke at manipulere stenten pa ballonen
pa nogen som helst made. Dette er meget vigtigt under fiernelse af stentens be-
skyttelsesmateriale, under placering af stenten pa guidewiren samt under fremfaring
gennem den haemostatiske ventil.

Brug af inflationsudstyr med trykmanometer anbefales staerkt.

Hvis det bliver ngdvendigt at fere en guidewire eller et ballonkateter gennem en nyligt
udvidet stent, skal der udvises stor forsigtighed for ikke at beskadige stenten.

Nar brug af flere stenter er nedvendig, skal stentmaterialerne veere af ensartet sam-
mensaetning.

En omhyggelig stentdimensionering er vigtig for et vellykket indgreb. Som regel skal
den valgte stentstorrelse passe til diameteren i det pageeldende kar samt til lzesio-
nens laengde. En lidt sterre stent er at foretraekke frem for en lidt mindre.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

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

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

* Maksimum rumlig feltgradient p& 2.890 G/cm (28,90 T/m)

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

15T 3T
MR system rapporteret, hel krop gennemsnitlig SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetri-malete veerdier, hel krop gennemsnitlig SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hojeste temperaturaendring 24°C 29°C

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

MEDICINSK BEHANDLING

Den Kliniske litteratur angiver ngdvendigheden af at give patienten peroperativ antiko-
agolationsbehandling samt postoperativ trombolytisk behandling. | betragtning af hvor
komplekst indgrebet er, og i betragtning af de mange faktorer der har indflydelse pa det,
og som bestemmes af den enkelte patients situation, er det op til leegen at bestemme
en passende behandling.

ANVENDELSE

Klargering af stentsystemet + introducerkateteret

Far angioplastikindgrebet begyndes, gives der heparin for at kontrollere, at patientens
koagulationstid (ACT) er over 300 sekunder.



Stenten skal implanteres i leesionen ved hjzlp af det introducerkateter, den er
monteret pa.
a) Efter at det er kontrolleret, at pakken ikke er beskadiget, tages “AVANTGARDE
CHRONO™* CARBOSTENT"” ud og anbringes i det sterile felt.
b) Kontrollér, at introducerkateteret ikke er kinket, bejet eller pa anden made beskadiget.
c) Fjern forsigtigt beskyttelseshaetten over stenten. Kontrollér, at stenten ikke er beska-
diget, og at den er midt pa ballonen.
Hvis “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” er beskadiget, kan det kompromit-
tere indg . Hvis er for: t eller beskadiget, ma den ikke anvendes.
d) Skyl guidewirelumen med hepariniseret saltvand.
e) Ger pumpen klar i henhold til producentens anvisninger.
f) Skyl al luft ud af den ballon, stenten er monteret pa, saledes:
1) Fyld pumpen med ca. 4 ml kontrastmiddel.
2) Nar pumpen er forbundet til luer-locken pa introducerkateteret, vendes ballonens
spids lige nedad.
3) Anvend sug, og aspirer i mindst 30 sekunder. Lad trykket stige langsomt, til det
bliver neutralt, mens kontrastmidlet fylder systemet.
4) Proceduren gentages, uden at der lukkes luft ind, og der aspireres i 10-15 sekun-
der ad gangen, indtil der ikke lzengere ses luftbobler i systemet.

Anlaeggelse af stenten

Der kan | idek e med en d pa 5F (indvendig diameter 1,47

mm) eller derover sammen med “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”.

Der kan anvendes koronare gui irer med en di pa 0,014 (0,365

mm) eller derunder sammen med “CHRONO™ CARBOSTENT”. Pa baggrund af

sin kliniske erfaring kan kirurgen valge guidewirer med forskellige stivheder og

forskellige typer spids.

a) Under indferingen skal trykket i introducerkateteret, hvorpa stenten er monteret, vaere
lig omgivelsernes tryk.

b) Skyl den synlige del af guidewiren med hepariniseret saltvand for at fierne spor af blod
og kontrastmiddel.

c) Kontrollér, at den haemostatiske ventil er helt ben, fer systemet fores ind.

d) For systemet langsomt frem langs guidewiren, indtil stenten nar det sted, der skal
behandles.

e) Under indfgringen kontrolleres med fluoroskopi, at stenten og ballonen bevaeger sig
som en enhed, ved at kontrollere de rentgenfaste markerers position.

PAS PA: Hvis der pa noget tidspunkt under proceduren markes en usadvanlig

modstand, ma systemet ikke forceres. Tag derimod hele systemet ud som en

helhed, guid et og hele stentsy + introducerkateteret. Hvis der an-

vendes for stor kraft, eller hvis produktet handteres forkert, er der risiko for, at

stenten frigeres, eller at introducerkateteret beskadiges.

Implantation og udvidelse af stenten

a) Anbring stenten i lzesionen.

b) Udvid stenten ved langsomt at fylde ballonen, indtil den nar den nominelle diameter.
Tabel 2 angiver veerdier for de diametre, som systemet opnar ved stigende tryk (1.
kolonne), for de syv forskellige nominelle diametre: 2,25 mm (2. kolonne), 2,50 mm
(3. kolonne), 2,75 mm (4. kolonne), 3,00 mm (5. kolonne), 3,50 mm (6. kolonne) 4,00
mm (7. kolonne) og 4,50 mm (8. kolonne). De diametre, der er angivet med merk bag-
grund, henviser til tryk, der ligger over brudtrykket (Rated Burst Pressure)*. Stenten
udvides, ved at ballonen fyldes med et min. tryk pa ca. 6 atm.

Stentens elastiske recoil afhenger af modellen og udv

ligger mellem 2 09 7 % *.

* BEMARK: Veerdierne er opnaet med in-vitro test

c) Tem vaesken ud af ballonen, og kontrollér med angiografi, at stenten er helt udvidet.
Om ngdvendigt fyldes ballonen igen, indtil den optimale diameter er naet.

d) | henhold til almindeligt anvendte PTCA-procedurer holdes ballonen under negativt
tryk i mindst 30 sekunder, for den fiernes.

e) Hvis det bliver ngdvendigt, kan stenten senere udvides ved hjzelp af en ballon, der
anvendes til PTCA-procedurer. Vaer under alle omsteendigheder opmaerksom pa fol-
gende:
En stent med en nominel diameter pa 2,25 mm ma ikke udvides til mere end 2,55 mm.
En stent med en nominel diameter pa 2,50 mm ma ikke udvides til mere end 3,05 mm.
En stent med en nominel diameter pa 2,75 mm ma ikke udvides til mere end 3,05 mm.
En stent med en nominel diameter pa 3,00 mm ma ikke udvides til mere end 3,85 mm.
En stent med en nominel diameter pa 3,75 mm ma ikke udvides til mere end 3,85 mm.
En stent med en nominel diameter pa 4,00 mm ma ikke udvides til mere end 5,05 mm.
En stent med en nominel diameter pa 4,50 mm ma ikke udvides til mere end 5,05 mm.

Stentens endelige diameter skal svare til referencekarrets.

Kontrollér, at stenten er udvidet tilstraekkeligt.

, og den

KOMPLIKATIONER

| forbindelse med stentimplantation kan folgende komplikationer forekomme:
Akut myokardieinfarkt

Arytmier herunder ventrikelflimren

Ustabil angina pectoris

Dissektion, perforering, ruptur af koronararterien
Emboli distalt for og/eller i stenten

Restenose

Artefakter ved MR-scanning

Udvikling af allergier

« Ded

Stentokklusion

Karokklusion

Arteriespasmer

Infektion

Haematom ved indstiksstedet

Systemisk blgdning
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ANSVAR OG GARANTI

Fabrikant garanterer, at produktet er designet, fremstillet og emballeret omhyggeligt un-
der anvendelse af de for nuvaerende bedst egnede af de eksisterende teknikker, og at
projekteringen og fremstillingen er foretaget under overholdelse af sikkerhedsprincipper
med henblik pa at gere produktet sikkert i brug under de forudbestemte betingelser og
til de fastsatte formal, safremt de ovenfor naevnte anvisninger overholdes, samt med
henblik pa at reducere risiciene ved brug af produktet mest muligt. Produktet ma kun im-
planteres under ledelse af specialiserede lzeger, som er klar over risici og bivirkninger, og
som kender de eventuelle terapikomplikationer, hvoraf nogle er beskrevet andre steder
i denne vejledning. Den komplekse teknik og vurdering af de medicinske valg og frem-
gangsmader ved brug af produktet udelukker afgivelsen af enhver form for eksplicit eller
implicit garanti fra Fabrikant med hensyn til resultatet efter brug af produktet eller dets
virkning pa patologien. Bade de kliniske og de funktionelle resultater samt produktets
holdbarhed afhaenger af talrige faktorer uden for producentens kontrol, herunder patien-
tens tilstand, den kirurgiske implantationsteknik eller brug samt handteringen af produk-
tet, efter at pakningen er abnet. Pa baggrund af disse faktorer er Fabrikants forpligtelser
begreenset til udskiftning af produktet, hvis det udviser produktionsfejl ved modtagelsen.
Kunden skal aflevere produktet til Fabrikant, som forbeholder sig retten til at undersege
det eventuelt defekte produkt og afgere, om der reelt er tale om produktionsfejl. Garan-
tien bestar udelukkende i udskiftning af det produkt, som har en godkendt defekt, med
et andet produkt fra firmaet Fabrikant af samme eller tilsvarende type. Garantien gaelder
kun, hvis produktet tilbageleveres korrekt emballeret til Fabrikant med en udferlig skriftlig
beskrivelse af fejlene, og i tilfeelde af allerede implanterede produkter skal arsagen til
fiernelse af produktet specificeres. Bliver produktet udskiftet med et andet, refunderer
Fabrikant de af kunden afholdte udgifter i forbindelse med tilbageleveringen. Fabrikant
frasiger sig ethvert ansvar for manglende overholdelse af denne brugervejledning samt
for anvendelse af produktet efter udlgbsdatoen. Fabrikant frasiger sig desuden ethvert
ansvar for fglgerne af laegernes valg og brug af produktet. Firmaet kan ikke holdes an-
svarligt for nogen form for skade, det vaere sig materiel, biologisk eller moralsk, hidrgren-
de fra brugen af produktet og fra laegens valg af implantationsteknik. Fabrikants agenter
og forhandlere er ikke autoriseret til at a&endre pa nogen som helst af de ovenfor anfarte
betingelser. De kan hverken patage sig yderligere forpligtelser eller afgive nogen form for
garanti vedrgrende dette produkt udover det ovenfor anfarte.



DESCRIGAO

O dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" é constituido por um stent
coronario fixado firmemente na extremidade distal de um cateter de baldo de tipo se-
micomplacente

O stent coronario é um dispositivo implantavel flexivel e expansivel mediante um ca-
teter para PTCA.

O stent é realizado em liga de cromio-cobalto revestido com Carbofilm™, uma pelicula
fina de carbono, cuja estrutura “turbostratica” de elevada densidade é substancialmente
idéntica a do carbono pirolitico com o qual s&o fabricados os oclusores das préteses
valvulares cardiacas mecénicas.

O revestimento da ao substrato as caracteristicas de bio e hemocompatibilidade pe-
culiares do carbono pirolitico, sem modificar as propriedades fisicas e estruturais do
préprio substrato. Nas extremidades do stent estdo posicionados dois marcadores ra-
diopacos de platina que permitem o posicionamento correcto do dispositivo sobre a
leséo a ser tratada.

O cateter de baldo ¢ do tipo de troca rapida e permite transportar com seguranga o
stent coronario até a lesdo a ser tratada. A parte distal do cateter apresenta dois limens:
um é utilizado para insuflar e esvaziar o baldo, outro para a passagem do fio-guia

Dois marcadores radiopacos situados na parte externa cilindrica do baldo permitem o
posicionamento preciso na estenose. A parte proximal do cateter, realizada com hipotu-
bo de ago inoxidavel, constitui o limen de insuflagdo/esvaziamento.

Dois indicadores de profundidade situados a 90 e 100 cm da extremidade distal, si-
nalizam a saida do baldo do cateter-guia nos casos de acesso braquial ou femoral,
respectivamente.

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

O Fabricante produz directamente o dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-
STENT" e realiza os controlos de qualidade, quer durante o processo de fabrico, quer no
produto acabado, de acordo com as respectivas Normas de Boa Fabricagao.

USO PREVISTO
O stent coronario do Fabricante esta indicado para o tratamento das doengas coronarias
oclusivas a fim de manter o vaso desobstruido.

INDICAGOES

O stent ¢ indicado para ser usado nos seguintes casos:

« Tratamento electivo de lesdes obstrutivas das corondrias nativas e dos by-passes
aortocoronarios em pacientes elegiveis para a Angioplastia Coronaria Transluminal
Percutanea (PTCA).

Em caso de resultados insatisfatérios a curto e longo prazo originados de procedi-
mentos de PTCA.

Angioplastia primaria ou interven¢éo durante enfarte agudo do miocardio.

CONTRA-INDICAGOES

O uso do stent é contra-indicado nos casos abaixo citados.

Pacientes que ndo possuem os requisitos para uma operagéo de by-pass aortoco-
ronario

Mulheres gravidas

Afecgdes que limitam o uso do tratamento antiplaquetas e/ou anticoagulante

Grave alergia aos meios de contraste

Estenose no vaso n&o protegido

Fracgdes de ejecgédo < 30%

Lesdes consideradas ndo curaveis mediante PTCA ou com outras técnicas opera-
torias

Lesdes resistentes que ndo podem ser dilatadas

Lesdes num vaso com didmetro de referéncia < 2.25 mm.

MODELO

Cada dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” é identificado por uma
Sigla de Modelo e por um NUmero de Lote; os modelos disponiveis estdo listados na
tabela 1.

A sigla de modelo ¢ constituida pelas letras AG que identificam o nome do dispositivo,
seguidas de dois ou trés nimeros que indicam o didmetro nominal de dilatagéo do stent
e de outros dois nimeros que indicam o comprimento do stent. O nimero de lote per-
mite a localizag&o nos arquivos da Garantia de Qualidade do Fabricante de todas as
informagdes relacionadas com o processo de fabrico e de controlo do sistema. Para
facilitar a localizag&o do dispositivo junto do utilizador, os dados de identificagéo do stent
estdo indicados em etiquetas adesivas contidas em cada embalagem; essas etiquetas
podem ser transferidas para a ficha clinica do paciente.

EMBALAGEM

O dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” ¢ fornecido estéril, em saco
individual que ndo deve ser colocado em campo estéril.

A esterilizagdo efectuada pelo fabricante é obtida utilizando uma mistura de éxido de
etileno e CO2.

A esterilidade é garantida, com embalagem intacta, dentro do prazo de validade
especificado na embalagem (VALIDADE).

ADVERTENCIAS

« O dispositivo é projectado para ser usado uma vez s6. Nao redutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. Isto pode causar riscos de contaminagéo do dispositivo e/ou infecgdes no
doente, inflamagao e transmiss&o de doente para doente do doengas infecciosas.
“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" foi projectado como sistema integral.
N&o utilizar separadamente os seus componentes.

O dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” também ¢ indicado para
0 uso associado a PTCA. O cateter de posicionamento ndo € um cateter para dila-
tagéo coronaria; deve ser utilizado apenas para a dilatagéo do stent.
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Nao utilizar um dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" cuja em-
balagem esteja aberta ou danificada, ou cujo prazo de esterilidade tenha expirado:
neste caso, a esterilidade ndo é garantida.

Nao retire o stent do respectivo baldo, uma vez que a remogéo poderia danificar o
stent e/ou causar a sua embolizagdo.

O dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” deve ser manuseado
evitando o contacto com instrumentos metdlicos ou abrasivos, pois isso poderia
danificar as superficies altamente polidas ou provocar alteragdes mecanicas.

O dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" ndo deve ser utilizado se
durante o manuseamento, por rotagdes ou exageros de inserg&o, o corpo proximal do
cateter de posicionamento estiver estrangulado ou dobrado; neste caso, ndo tentar
endireitar o cateter.

O dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” deve ser implantado por
médicos especificamente treinados para efectuar a angioplastia coronaria percuta-
nea transluminal (PTCA) e para implantar stents coronarios.

Uma equipa de cirurgia cardiaca deve ficar disponivel no caso de ser necessario
fazer uma interveng&o.

O dispositivo deve ser manobrado sob controlo fluoroscépico utilizando um equipa-
mento radiogréfico que produz imagens de alta qualidade.

E necessario avaliar com extremo cuidado as caracteristicas da lesao a tratar e a pa-
tologia especifica do paciente antes de efectuar as escolhas operacionais. O médico
responsavel pelo implante pode decidir realizar a pré-dilatagdo para a libertagdo do
stent na presencga de lesdes que permitam tal abordagem.

O stent deve ser implantado na leséo, utilizando o cateter de posicionamento sobre o
qual esta montado.

N&o pressurizar o sistema enquanto o stent ndo estiver correctamente posicionado
na leséo.

Nao retirar o cateter de posicionamento no final do procedimento enquanto o baldo
deste ultimo n&o estiver completamente vazio.

Nao tentar reposicionar um stent parcialmente dilatado. Isto poderia causar sérios
danos ao vaso.

N&o tentar limpar ou esterilizar de novo os dispositivos que tiverem entrado em con-
tacto com sangue ou tecidos organicos. Os dispositivos usados devem ser elimina-
dos como residuos médicos perigosos com risco de infecgdo.

Seguir as indicagdes do fabricante para utilizar os acessoérios (cateter-guia, fio-guia,
vélvula hemostatica).

Se, em qualquer fase do procedimento, for notada uma resisténcia invulgar, ndo
forgar o sistema: remover juntos, como uma Unica pega, o cateter-guia e o dispositivo
“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” completo. Um stent ndo expandido s6
pode ser retraido para o cateter-guia uma unica vez. Nao se deve executar qualquer
movimento posterior de entrada ou de saida através da extremidade distal do cate-
ter-guia. A aplicagdo de uma forga excessiva e/ou uma manipulagéo errada poderia
desprender o stent ou causar danos ao cateter de posicionamento.

A implantagé@o de um stent coronario pode provocar dissecgdes do vaso distal e/ou
proximal em relag&o ao stent e poderia provocar uma oclusao aguda do vaso, exigin-
do mais uma operagao (CABG, dilatagédo maior, posicionamento de stents adicionais
ou outros).

N&o ultrapassar, durante a insuflagdo do dispositivo, o valor nominal da pressédo de
ruptura Rated Burst Pressure.

Nunca utilizar ar ou outras substancias gasosas para insuflar o baldo

Se se notar uma excessiva tortuosidade dos vasos em associagdo a aterosclero-
se proximal, o médico pode encontrar resisténcia ao avango do dispositivo. Nesse
caso, uma manipulagdo errada poderia resultar em dissecgdo ou ruptura do vaso
coronario.

PRECAUGOES

« Deve-se ter especial cuidado para ndo manusear de forma nenhuma o stent dentro
do baldo. Isto € muito importante durante a remogéo da protecgéo do stent, durante
a colocagao através do fio-guia e durante o avango através da valvula hemostatica.
Aconselha-se o uso de um dispositivo de insuflagao provido de mandmetro.

Tomar muito cuidado quando for necessario atravessar um stent, que acabou de ser
dilatado, com um fio-guia ou com um cateter de baldo, para evitar danos no stent.
Quando forem necessarios varios stents, a composigdo dos materiais dos stents
deve ser idéntica.

E importante efectuar uma selecgao cuidadosa do tamanho do stent, de modo a
assegurar uma boa colocagdo do mesmo. Em geral, o tamanho do stent deve ser
igual ao didmetro do vaso de referéncia e corresponder ao comprimento da les&o. E
preferivel que o stent seja ligeiramente maior em vez de ligeiramente menor.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM RM

Ensaios ndo clinicos demonstraram que os produtos da linha de stents de liga Co-Cr
séo “MR condicional”.

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

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

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

De acordo com as condigdes de leitura definidas abaixo, espera-se que os produtos
da linha de stents de liga Co-Cr na configuragéo de stent Unico produzam um aumento
maximo de temperatura inferior a 2,4 °C num sistema de RM de 1,5 T e de 2,9 °C num
sistemade RMde 3 T.

15T 3T
Indicado pelo sistema de RM, taxa de absorgéo especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo 29Wkg 2,9 Wikg
Valores calorimétricos medidos, taxa de absor¢ao especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Variagdo maxima de temperatura 24°C 29°C



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

REGIME FARMACEUTICO

Aliteratura clinica indica a necessidade de efectuar um tratamento anticoagulante duran-
te o procedimento e um tratamento antiplaquetas no periodo posterior ao procedimento.
Devido a complexidade do procedimento e a influéncia de inimeros factores relativos a
situag&o particular do paciente, cabe ao médico a definigdo da terapia adequada.

MODO DE USAR

Preparagéo do sistema stent + cateter de posicionamento

Antes de iniciar o procedimento de angioplastia, administrar heparina para verificar se o
tempo de coagulagao do paciente (ACT) é superior a 300 s.

O stent deve ser implantado na lesao em questéo, utilizando o cateter de posicio-
namento sobre o qual esta montado.

a) Ap6s ter controlado se a embalagem néo foi danificada, remover o dispositivo “AVAN-

TGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” da mesma, em ambiente estéril.

b) Certificar-se de que o cateter de posicionamento ndo apresenta estreitamentos, do-
bras ou outros danos.

c) Remover cuidadosamente a cobertura do stent. Certificar-se de que o stent ndo esta
danificado e que esta no centro do baldo.

Quaisquer danos no dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”

podem afectar o desem penho. Nao utilizar o stent se ele estiver deslocado ou

danificado.

d) Irrigar o ltmen do fio-guia com HpeSN.

e) Preparar o dispositivo de insuflagdo segundo as indicagdes fornecidas pelo fabrican-
te.

f) Eliminar o ar do baldo no qual estd montado o stent de acordo com o procedimento
abaixo

1) Encher o dispositivo do cateter com aproximadamente 4 ml de contraste.

2) Apds ter ligado o dispositivo de insuflagdo no conector Luer-lock do cateter de
posicionamento, orientar a ponta distal deste ultimo (baldo) verticalmente para
baixo.

3) Aplicar uma pressao negativa e aspirar por, no minimo, 30 segundos. Deixar su-
bir lentamente a pressao até ao valor neutro, permitindo que o liquido de con-
traste encha o sistema. 4) Sem introduzir ar, repetir a operagéo aspirando durante
10-15 segundos, até que nao haja mais bolhas de ar.

Introducéo do stent

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

rior podem ser dos com os dispositivos “AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-

STENT” Os fios-guia coronarios com dia o de 0,014 polegadas (0,365 mm) ou

inferior podem ser usados com o dispositivo “AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-

STENT”. O médico podera do-se na proépria experiéncia clinica, a

rigidez do fio-guia e o tipo de ponta.

a) Durante a introdugéo, manter a pressdo ambiente o cateter de posicionamento no
qual esta montado o stent.

b) Limpar a parte exposta do fio-guia com uma mistura de solugéo salina e heparina
para remover residuos de sangue e de liquido de contraste.

c) Verificar se a véalvula hemostatica esta completamente aberta antes da introdugéo do
sistema.

d) Empurrar lentamente o sistema ao longo do fio-guia, para permitir o enchimento re-
trogrado do cateter-guia de sangue; continuar a empurrar o sistema até que o stent
alcance o local a tratar.

e) Durante o avango do sistema no vaso afectado, certificar-se, mediante fluoroscopia,
de que o stent e o baldo se movem como um corpo Unico, controlando a posigao dos
respectivos marcadores radiopacos.

ATENGAO: Se, em qualquer fase do procedimento, se notar uma resisténcia invul-

gar, ndo forgar o sistema: remover juntos, como uma Unica peca, o cateter-guia e

o sistema stent + cateter de p i pl A apli de uma forga

excessiva e/ou uma manipulagao errada poderia desprender o stent ou causar

danos no cateter de posicionamento.

Implante e dilatagdo do stent

a) Posicionar o stent sobre a lesao.

b) Dilatar o stent, insuflando lentamente o baldo até alcangar o didmetro nominal. Na
tabela 2 estdo indicados os valores de diametro do sistema de acordo com a variagéo
da pressao de insuflagdo do baldo (coluna 1), para as sete familias de diametros
nominais: 2.25 mm (coluna Il), 2.50 mm (coluna IIl), 2.75 mm (coluna 1V), 3.00 mm
(coluna V), 3.50 mm (coluna VI) 4.00 mm (coluna VII) e 4.50 mm (coluna VIII). Os
diametros indicados sobre fundo escuro referem-se a pressdes acima da pressdo
nominal de ruptura (Rated Burst Pressure)*. A dilatagdo do stent é obtida a uma
pressao minima de insuflagdo do baldo de cerca de 6 atm.

O recuo elastico do stent esta compreendido entre 2 e 7%* consoante o modelo e

o diametro de dilatagéo.

* OBS.: Os valores foram obtidos com teste in vitro.

c) Esvaziar o baldo e verificar, mediante angiografia, se o stent estd completamente
dilatado. Se necessario, insuflar o baldo novamente para obter um didmetro éptimo.

d) Antes de remover o cateter de posicionamento, manter uma pressdo negativa, no
minimo durante 30 s, seguindo os procedimentos usuais utilizados na PTCA.

e) Se for necessario, o stent pode ser submetido a uma pés-dilatagéo utilizando um
baldo para PTCA. Em todo o caso, tomar o méximo de cuidado para:
ndo dilatar o stent de diametro nominal 2,25 mm para mais de 2,55 mm
ndo dilatar o stent de diametro nominal 2,50 mm para mais de 3,05 mm;
néo dilatar o stent de diametro nominal 2.75 mm para mais de 3,05 mm;
néo dilatar o stent de diametro nominal 3,00 mm para mais de 3,85 mm;
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ndo dilatar o stent de diametro nominal 3,50 mm para mais de 3,85 mm;

nao dilatar o stent de diametro nominal 4,00 mm para mais de 5,05 mm;

nao dilatar o stent de diametro nominal 4,50 mm para mais de 5,05 mm.
O diametro final do stent deve ser adequado ao do vaso de referéncia.
Certificar-se de que o stent estd completamente expandido.

COMPLICAGOES

O implante do stent pode ser associado as seguintes complicagoes:
Enfarte agudo do miocardio

Arritmia cardiaca incluindo fibrilagao ventricular
Angina instavel

Dissecgdo, perfuragdo, ruptura da artéria
Embolia distal e/ou do stent

Reestenose

Artefactos na MRI

Desenvolvimento de alergias

* Morte

Oclus&o do stent

Oclus&o do vaso

Espasmo arterial

Infeccao

Hematoma no ponto de acesso

Hemorragia sistémica

RESPONSABILIDADE E GARANTIA

O Fabricante garante que o dispositivo foi projectado, fabricado e embalado cuidado-
samente, de acordo com as técnicas consideradas mais adequadas no ambito da tec-
nologia actual.

O Fabricante aplica principios de integragdo na seguranga e fabricagéo, capazes de
garantir uma utilizagdo segura, quando o dispositivo é utilizado nas condi¢des e para as
finalidades previstas, respeitando as precaugdes indicadas nos paragrafos anteriores.
Estas técnicas permitem reduzir, na medida do possivel, mas ndo eliminar totalmente,
os riscos ligados ao uso do dispositivo.

O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente sob a responsabilidade de pessoal
médico especializado, tendo em conta os riscos residuais, possiveis efeitos colaterais
e complicagdes da terapéutica para a qual foi previsto, conforme descrito nas outras
secgdes deste manual de instrugdes.

A complexidade técnica e a criticidade das escolhas médicas e dos modos de aplicagédo
do dispositivo excluem o fornecimento, por parte do Fabricante, de qualquer garantia
explicita ou implicita sobre a boa qualidade do resultado apés o uso do dispositivo ou
sobre a sua eficacia em resolver um estado de enfermidade. Com efeito, os resultados,
quer do ponto de vista clinico, quer do ponto de vista da funcionalidade e da duragdo
do dispositivo, dependem também de numerosos factores que estédo fora do controlo
do fabricante, entre os quais se destacam as condigdes do paciente, o procedimento
cirirgico de implantagéo ou de uso, os modos de manipulagéo do dispositivo apés a
abertura da embalagem

A luz destes factores, a responsabilidade do Fabricante &, portanto, exclusivamente
limitada a substituigdo do dispositivo que apresente defeito de fabrico no momento da
entrega. Para isso, o Cliente deve por o dispositivo & disposi¢do do Fabricante; esta
reserva-se o direito de examinar o dispositivo considerado defeituoso e de estabelecer
se, efectivamente, este contém defeitos de fabrico

A garantia consiste exclusivamente na substitui¢do do dispositivo considerado defeituo-
so por um outro de fabrico do Fabricante do mesmo tipo ou de tipo equivalente.

A garantia é aplicada exclusivamente se o dispositivo for restituido a o Fabricante cor-
rectamente embalado, juntamente com um relatério escrito e pormenorizado sobre os
defeitos reclamados e, no caso de dispositivo implantado, sobre os motivos da remogéo
do paciente.

Ap6s a substituicdo, o Fabricante reembolsara o Cliente pelas despesas tidas com a
devolugao do dispositivo reconhecido como defeituoso.

O Fabricante declina toda a responsabilidade em qualquer caso de ndo cumprimento
dos modos de uso e das precaugdes contidos neste manual de instrugdes e em caso de
uso apds a data de expiragéo indicada na embalagem.

O Fabricante também n&o se responsabiliza pelas consequéncias devidas as escolhas
médicas e aos modos de utilizagdo ou aplicagdo do dispositivo e, portanto, ndo pode-
ra ser perseguida em nenhum caso por danos de nenhum tipo, material, biolégico ou
moral, consequente da aplicagdo do mesmo e da escolha da técnica de implantagdo
utilizada pelo cirurgido.

Os agentes e os representantes do Fabricante ndo estéo autorizados a modificar nenhu-
ma das condigdes acima, nem a assumir nenhum outro compromisso nem a dar nenhu-
ma garantia em relagdo ao presente produto, além do indicado acima.



BESCHRIJVING
Het “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" bestaat uit een coronaire stent die
stevig bevestigd is aan het distale uiteinde van een semi-compliante ballonkatheter.
De coronaire stent is een flexibel implanteerbaar systeem dat verwijd kan worden met
behulp van een PTCA katheter.
De stent is vervaardigd van een chroom-kobaltlegering die bekleed is met Carbofilm™,
een dunne laag koolstof waarvan de turbostatische structuur met hoge dichtheid
praktisch gelijk is aan die van de pyrolitische koolstof waaruit de kleppen van de mecha-
nische hartklepprothesen van bestaan.
Deze coating verschaft aan de buitenlaag de bio- en hemocompatibiliteit die pyrolitische
koolstof eigen is, zonder dat de fysieke en structurele kenmerken van de buitenlaag
gewijzigd worden.
Twee réntgendichte platina markers die aan de uiteinden van de stent zijn aangebracht,
zorgen voor een correcte positionering in de te behandelen laesie. De ballonkatheter is
van het type met snelle uitwisseling en zorgt ervoor dat de coronaire stent veilig naar de
te behandelen laesie wordt gevoerd.

Het distale gedeelte van de katheter is van twee lumens voorzien: de ene wordt gebruikt
voor het opblazen en leeg laten lopen van de ballon, de andere voor het doorvoeren
van de geleidedraad.
Twee radiopaque markers die aan het uiteinde van het cilindrische gedeelte van de
ballon zijn aangebracht zorgen voor een correcte positionering in de stenose.

Het proximale gedeelte van de katheter, bestaande uit een roestvrijstalen hypobuis,
be-vat het lumen voor het opblazen en leeg laten lopen.
Twee dieptemarkers op 90 en 100 cm van het distale uiteinde zorgen ervoor dat bepaald
kan worden wanneer de ballon uit de geleidekatheter komt, in geval van respectievelijk
brachiale of femorale benadering.

Het proximale uiteinde van de katheter is voorzien van een ontvangend Luer verbindin-
gselement voor aansluiting op het opblaastoestel.

De Fabrikant produceert het “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” en voert alle
kwaliteitscontroles zelf uit, zowel tijdens het productieproces als op het eindproduct, ove-
reenkomstig de Voorschriften voor een Goede Fabricage

EIGENLIJK GEBRUIK
Het gebruik van de coronaire stent van de Fabrikant is geindiceerd voor de behandeling
van coronaire occlusies teneinde het bloedvat toegankelijk te houden.

INDICATIES

De stent is geindiceerd in de volgende gevallen:

Electieve behandeling van laesies die de kransslagaders en de aortacoronaire
bypass dreigen af te sluiten bij patiénten die in aanmerking komen voor percutane
transluminale coronaire angioplastiek (PTCA)

Onbevredigende resultaten op korte en lange termijn van een PTCA procedure
Primaire angioplastiek of ingreep tijdens een acuut myocardinfarct

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de stent wordt in de volgende gevallen ontraden:
Patiénten die niet de vereisten voor een aortacoronaire bypass bezitten.
« Zwangere vrouwen.

« Aandoeningen die toepassing van een behandeling met anticoagulantia of remmers
van de trombocytenaggregatie beperken.

Sterke allergie voor contrastmiddelen.

Stenose op het niet beschermde bloedvat.

Ejectie fractie < 30%.

Laesies die niet met PTCA of andere technieken te behandelen zijn.
Resistente laesies die niet verwijd kunnen worden.

Laesies in een bloedvat met een referentiediameter < 2.25 mm.

MODEL

Elk “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" wordt geidentificeerd door een mo-
delcode en een partijnummer; de beschikbare modellen worden opgesomd in tabel 1.
De modelcode bestaat uit de letters AG, die de naam van het systeem aangeven, gevol-
gd door twee of drie cijfers die de nominale diameter van de verwijde stent aangeven,
en door nog twee cijfers die de lengte van de stent aangeven. Het partijnummer kan ge-
bruikt worden om alle informatie over de productie en de controles van het product in de
archieven van de Kwaliteitsverzekeringsdienst van de Fabrikant op te zoeken. Om het
systeem (stent) ook bij de gebruiker te kunnen natrekken, zijn de identificatiegegevens
van de stent op zelfklevende etiketten vermeld die in elke verpakking te vinden zijn; deze
etiketten kunnen op de patiéntenkaart worden aangebracht.

VERPAKKING

Het “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” wordt steriel geleverd, in een aparte
verpakking die niet in een steriel veld geplaatst mag worden.

De sterilisatie door de producent is verkregen door een mengsel van ethyleenoxide en
CO:2 te gebruiken.

De steriliteit is bij intacte verpakking gegarandeerd tot het verstrijken van de vervaldatum
die op de verpakking is aangegeven (te gebruiken véor).

WAARSCHUWINGEN

* Het apparaat is uitsluitend voor eenmalig gebruik ontworpen. Niet opnieuw gebruiken,
opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dat kan besmettingsgevaar van het ap-
paraat opleveren en/of infecties, ontstekingen bij de patiént veroorzaken en infectie-
ziekten overbrengen van patiént op patiént

Het “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” is ontworpen om als systeem ge-
bruikt te worden. Gebruik de systeemcomponenten niet afzonderlijk.

Het “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" is tevens bedoeld als ondersteuning
tijdens een PTCA procedure. De positioneringkatheter is niet een katheter voor coronai-
re dilatatie; hij mag uitsluitend voor het spreiden van de stent worden gebruikt.
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Gebruik het “* AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” niet als de verpakking
geopend of beschadigd is of als de steriliteitperiode is verstreken; in dat geval is de
steriliteit niet gega randeerd.

De stent mag niet van de plaatsingsballon worden verwijderd. Dit kan beschadiging
van de stent en/of embolisatie ervan tot gevolg hebben.

Het “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” mag niet in contact komen met
metalen of schurende instrumenten aangezien deze het gepolijste oppervlak kunnen
beschadigen of tot mechanische wijzigingen kunnen leiden.

Het “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” mag niet gebruikt worden als
tijdens hantering, door rotaties of weerstand tijdens het inbrengen, het proximale
gedeelte van de positioneringskatheter knikken of vouwen vertoont; probeer in derge-
lijke gevallen niet om de katheter recht te buigen.

Het “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" moet geimplanteerd worden door
artsen die specifiek opgeleid zijn voor het uitvoeren van percutane transluminale co-
ronaire angioplastiek (PTCA) en het implanteren van coronaire stents.

Een cardio-chirurgisch team moet voor een eventuele ingreep ter beschikking staan.
De stent moet onder fluoroscopische controle worden gemanoeuvreerd, door gebruik te
maken van een réntgenapparaat dat beelden van hoogwaardige kwaliteit produceert.
Beoordeel uiterst aandachtig de kenmerken van de te behandelen laesie en de
specifieke fysiopathologie van de patiént alvorens procedurele keuzes te maken.
De behandelend arts die de implantatie volgt, kan besluiten om de predilatatie uit te
voeren voor het positioneren van de stent bij laesies waarbij een dergelijke aanpak
mogelijk is.

De stent moet in de betrokken laesie geimplanteerd worden met behulp van de posi-
tioneringkatheter waarop hij is gemonteerd.

Zet het systeem niet onder druk zolang de stent niet ter hoogte van de laesie is gepo-
sitioneerd.

Trek aan het einde van de procedure de positioneringkatheter niet weg zolang de
ballon niet volledig is leeggelopen.

Probeer niet een gedeeltelijk verwijde stent te herpositioneren. Deze handeling kan
ernstige schade aan de bloedvaten veroorzaken.

Probeer niet om stents die in contact met bloed of organisch weefsel zijn geweest te
reinigen of opnieuw te steriliseren. De gebruikte middelen moeten worden afgevoerd
als gevaarlijk afval van de gezondheidszorg met besmettingsgevaar.

Volg tijdens het gebruik van de accessoires (geleidekatheter, geleidedraad, hemosta-
tische klep) de voorschriften van de producent op.

Als tijdens het inbrengen een ongewone weerstand wordt bemerkt, mag het systeem
niet geforceerd worden: trek in dat geval de geleidekatheter en het “ AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT” als één geheel terug. Een niet-geéxpandeerde stent
kan slechts één keer in de geleidekatheter worden teruggetrokken. Er mogen daarna
geen andere bewegingen binnen en buiten het distale uiteinde van de geleidekatheter
plaatsvinden. Door overmatige krachtuitoefening en/of foutieve manipulatie kan de
stent losraken of schade aan de positioneringkatheter veroorzaken.

Implantatie van een coronaire stent kan dissectie veroorzaken van het distaal en/of
proximaal gelegen bloedvat t.0.v. de stent en zou een acute afsluiting van het bloe-
dvat kunnen veroorzaken, hetgeen een extra ingreep vereist (CABG, extra dilatatie,
positionering aanvullende stents, enzovoorts).

Overschrijd tijdens het opblazen van de inrichting niet de nominale waarde van de
breukdruk (Rated Burst Pressure).

Gebruik nooit lucht of andere gasvormige middelen om de ballon op te blazen.
Wanneer een overmatige kronkeling van de bloedvaten geassocieerd met proximale
atherosclerose wordt geconstateerd, kan de arts weerstand bij het doorvoeren van de
katheter ondervinden. In dat geval kan een foutieve handeling tot dissectie of breuk
van de kransslagader leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Let er goed op dat de stent op de ballon op geen enkele wijze gemanipuleerd wordt.
Dit is vooral belangrijk als het stentsysteem uit de verpakking wordt gehaald, tijdens
plaatsen over de voerdraad en tijdens het naar voren brengen door de hemostaseklep.
Het gebruik van een opblaastoestel voorzien van manometer wordt aangeraden.

Ga met extreme voorzichtigheid te werk wanneer een zojuist opgeblazen stent
doorkruist moet worden met een geleidedraad of een ballonkatheter, teneinde be-
schadiging van de stent te voorkomen.

Als er meerdere stents geplaatst moeten worden, dienen deze van vergelijkbaar ma-
teriaal vervaardigd te zijn.

Zorgvuldige keuze van de stentmaat is belangrijk voor geslaagde stentplaatsing. In
het algemeen dient een stent te worden gekozen met een maat die overeenstemt met
de diameter van het betreffende vat en met de lengte van de laesie. Het is beter om
een stent te kiezen die iets te groot is dan een stent die te klein is.

MRI VEILIGHEIDSINFORMATIE

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

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

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

Onder de hieronder gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de CoCr stent-pro-
ductlijnen in een configuratie met één stent een maximale temperatuurstijging van min-
der dan 2,4 °C zullen veroorzaken in een 1,5 T MRI-systeem en 2,9 °C in een 3 T
MRI-systeem.MR-system.

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



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

FARMACOLOGISCH REGIME

De klinische literatuur geeft de noodzaak aan om een behandeling met anticoagulantia
tijdens de procedure en een therapie met remmers van de aggregatie in de periode na
de procedure uit te voeren.

Gezien de complexiteit van de procedure en de invioed van talrijke factoren die met de
specifieke situatie van de patiént te maken hebben, wordt aan de arts de bepaling van
de geschikte therapie overgelaten.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Voorbereiding van het stent + positioneerkatheter systeem

Alvorens met de angioplastiek te beginnen, moet heparine worden toegediend om te
controleren dat de coagulatietijd van de patiént (ACT) meer dan 300 sec. bedraagt.

De stent moet in de betrokken laesie geimplanteerd worden met behulp van de
positioneerkatheter waarop hij is gemonteerd.

a) Controleer of de verpakking niet beschadigd is en verwijder het “ AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT" uit de verpakking in een steriele omgeving.

b) Controleer of de positioneerkatheter geen knikken, vouwen of andere schade ver-
toont.

¢) Verwijder voorzichtig de cover van de stent. Controleer of de stent niet beschadigd is
en of de stent in het midden van de ballon is verankerd.

Eventuele beschadigingen van het “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”

kunnen de prestaties ervan beinvloeden. Als de stent loszit of beschadigd blijkt te

zijn, gebruik hem dan niet.

d) Reinig het lumen van de geleidedraad met een mengsel van heparine en zoutoplos-
sing.

e) Bereid het opblaastoestel overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant voor.

f) Verwijder als volgt de lucht uit de ballon waarop de stent is gemonteerd:

1) Vul het opblaastoestel met circa 4 ml contrastmiddel.

2) Richt, na het opblaastoestel op het Luer verbindingselement van de positioneerka-
theter te hebben aangesloten, de distale tip van de katheter (ballon) verticaal naar
beneden.

3) Breng een negatieve druk aan en zuig minstens 30 seconden. Laat de druk lang-
zaam tot de neutrale waarde oplopen, zodat de contrastvioeistof het systeem
kan vullen.

4) Herhaal deze handeling, zonder lucht in te voeren, gedurende 10 a 15 seconden,
totdat geen luchtbellen meer worden waargenomen.

Inbrengen van de stent
De geleidekatheters van 5F (met interne diameter 1.47 mm) of groter zijn geschikt
voor gebruik met het “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” De coronaire
geleidedraden met een diameter van 0.014 duim (0.365 mm) of minder zijn geschikt
voor gebruik met “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”. De arts kan op ba-
sis van zijn of haar klinische ervaring de geschikte stijfheid van de geleidedraad
en de tip kiezen.

a) Houd de positioneerkatheter waarop de stent is voorgemonteerd tijdens het inbrengen

op omgevingsdruk.

b) Reinig het blootliggende gedeelte van de geleidedraad met een mengsel van een
zoutoplossing en heparine, om sporen van bloed en contrastvloeistof te verwijderen.

c) Controleer of de hemostatische klep compleet open is alvorens het systeem van stent
+ positioneerkatheter in te brengen.

d) Voer het systeem langzaam langs de geleidedraad; ga verder totdat de stent de te
behandelen plek heeft bereikt.

e) Controleer door middel van fluoroscopie, tijdens het invoeren van het systeem in het
betrokken bloedvat, of de stent en de ballon zich als één geheel bewegen door de
positie van de radiopaque markers te volgen.

ATTENTIE: Als tijdens het inbrengen uitzonderlijke weerstand wordt bemerkt, mag

geen kracht worden gebruikt: trek in dat geval de geleidekatheter en het sten-

tsyst: + de lete positionerir als één geheel terug. Door over-
matige krachtuitoefening en/of foutieve manipulatie kan de stent losraken of de
positioneerkatheter beschadigen.

Implantatie en verwijding van de stent

a) Plaats de stent ter hoogte van de laesie.

b) Verwijd de stent door langzaam de ballon tot de nominale diameter op te blazen. In
tabel 2 worden de diameters van het systeem bij een variérende balloninflatiedruk
(kolom 1) voor de zeven groepen van nominale diameters weergegeven: 2,25 mm
(kolom 11), 2,50 mm (kolom IIl), 2,75 mm (kolom V), 3,00 mm (kolom V), 3,50 mm
(kolom V1), 4,00 mm (kolom VII) en 4,50 mm (kolom VIII). De diameters op donkere
achtergrond hebben betrekking op drukwaarden die boven de nominale breukdruk
(Rated Burst Pressure) liggen*. De expansie van de stent wordt bereikt bij een mini-
mum opblaasdruk van de ballon van circa 6 atm.

Het inkrimpen van de stent ligt tussen 2 en 7%*, afhankelijk van het model en de

expansiediameter.

*OPMERKING: De waarden zijn bereikt bij in vitro tests.

c) Laat de ballon leeglopen en controleer angiografisch of de stent volledig verwijd is.
Blaas eventueel de ballon opnieuw op om de optimale diameter te verkrijgen.

d) Houd, alvorens de positioneerkatheter te verwijderen, gedurende minstens 30 sec.
een negatieve druk aan, en volg hierbij de normale procedures die bij PTCA worden
gebruikt.

e) Indien nodig, kan de stent nagedilateerd worden met een PTCA ballon. Let hierbij in
ieder geval heel goed op de volgende specificaties:

Verwijd de stent met een nominale diameter van 2,25 mm niet verder dan 2,55 mm;
Verwijd de stent met een nominale diameter van 2.50 mm niet verder dan 3.05 mm;
Verwijd de stent met een nominale diameter van 2.75 mm niet verder dan 3.05 mm;

17

Verwijd de stent met een nominale diameter van 3.00 mm niet verder dan 3,85 mm;
Verwijd de stent met een nominale diameter van 3.50 mm niet verder dan 3,85 mm;
Verwijd de stent met een nominale diameter van 4.00 mm niet verder dan 5.05 mm;
Verwijd de stent met een nominale diameter van 4.50 mm niet verder dan 5.05 mm.
De uiteindelijke diameter van de stent moet geschikt zijn voor die van het referentie-
bloedvat.
Controleer of de stent niet te weinig is verwijd.

COMPLICATIES

De implantatie van een stent kan de volgende complicaties met zich meebrengen:
« Acuut myocardinfarct

Hartaritmie waaronder ventriculaire fibrillatie
Instabiele angina

Dissectie, perforatie, breuk van het bloedvat
Distale embolie en/of embolie van de stent
Restenose

Artefacten op de plaats van MRI
Ontwikkeling van allergieén

* Dood

Occlusie van de stent

Occlusie van het bloedvat

Arterieel spasme

Infectie

Hematoom in het toegangspunt
Systemische hemorragie

AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

De Fabrikant garandeert dat de inrichting met alle nodige zorg ontworpen, gemaakt en
verpakt is, waarbij de meest geschikte technieken zijn gebruikt die volgens de huidige
stand van de technologie beschikbaar zijn en veiligheidsregels in het ontwerp en de con-
structie zijn geintegreerd om een veilig gebruik te garanderen, wanneer deze inrichting
onder de voorziene omstandigheden en voor de voorziene doeleinden wordt gebruikt
en die in ieder geval bedoeld zijn om zo veel mogelijk, maar niet volledig, de risico’s
verbonden aan het gebruik van het systeem te elimineren. Dit systeem mag uitsluitend
gebruikt worden onder de verantwoordelijkheid van gespecialiseerd medisch personeel
en rekening houdend met de restrisico’s en de mogelijke bijwerkingen en complicaties
van de therapie waarvoor dit systeem is voorzien, waaronder de mogelijke bijwerkingen
en complicaties die in de andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing zijn be-
schreven. Door de technische complexiteit en de kritische aspecten van de medische
keuzes en de wijze waarop het systeem is aangebracht kan de Fabrikant onmogelijk, im-
pliciet noch expliciet, een waarborg verlenen voor de kwaliteit van de bereikte resultaten
wanneer dit systeem wordt gebruikt, noch voor de doeltreffendheid in het bestrijden van
een ziekte. Vanzelfsprekend zijn de klinische resultaten, de werking en de levensduur
van het systeem van talrijke factoren afhankelijk die buiten de controle van de fabrikant
vallen. Deze factoren zijn onder meer de toestand van de patiént, de chirurgische im-
plantatietechniek, de wijze waarop het systeem na het openen van de verpakking wordt
gehanteerd. Gezien bovenstaande factoren is de aansprakelijkheid van de Fabrikant
uitsluitend beperkt tot vervanging van het systeem indien dit op het moment van leve-
ring productiefouten vertoont. Hiertoe moet de klant het systeem ter beschikking van
de Fabrikant stellen, die zich het recht voorbehoudt om het defect geachte systeem
te onderzoeken en te bepalen of deze werkelijk fabricagefouten vertoont. De garan-
tie bestaat uitsluitend uit de vervanging van het defect beoordeelde systeem door een
ander systeem van de Fabrikant van hetzelfde of van een gelijksoortig type. De garan-
tie wordt uitsluitend toegepast indien het systeem deugdelijk verpakt aan de Fabrikant
wordt teruggezonden, vergezeld van een schriftelijk rapport waarin de geconstateerde
defecten en, in geval van een geimplanteerde inrichting, de redenen van verwijdering uit
de patiént worden opgegeven. Na vervanging zal de Fabrikant aan de klant de door hem
gemaakte kosten vergoeden voor de vervanging van het defect beoordeelde systeem.
De Fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af voor alle gevallen waarin de gebruiksaanwij-
zingen en waarschuwingen in het onderhavige productinformatiebulletin niet zijn opge-
volgd en indien het product na het verstrijken van de aangegeven houdbaarheidsdatum
op de verpakking wordt gebruikt. De Fabrikant wijst tevens alle aansprakelijkheid af voor
gevolgen van medische keuzes en voor de manier waarop het systeem is gebruikt en
toegepast, en kan daarom in geen enkel geval aansprakelijk gesteld worden voor welk
type schade dan ook, van materiéle, biologische of morele aard, ten gevolge van de
toepassing van dit systeem en voor de keuze van de door de chirurg gebruikte implan-
tatietechniek. De agenten en de vertegenwoordigers van de Fabrikant zijn niet bevoegd
om een van bovenstaande voorwaarden te wijzigen, noch om extra verplichtingen op
zich te nemen, noch om garanties betreffende het onderhavige product te bieden, die
buiten het hierboven beschrevene treden.



BESKRIVNING

Anordningen “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” bestar av ett koronarstent
som sitter stadigt monterat pa den distala anden av en halvbdjlig ballongkateter.
Koronarstentet ar en implanterbar béjbar anordning och kan utvidgas genom anvand-
ning av en PTCA kateter.

Stentet ar tillverkat i koboltkromlegering med ytskikt av Carbofilm™, en tunn kolfilm vars
flerskiktiga hdgkonsistensstruktur i vasentliga drag &r identisk med pyrolytiskt kol, vilket
anvéands vid tillverkningen av tillslutningselementen pa de mekaniska hjartklaffproteser-
na.

Ytskiktet ger substratet de egenskaper av bio- och hemokompatibilitet som kénnete-
cknar pyrolytiskt kol, detta utan att férandra sjélva substratets fysiska och strukturella
beskaffenhet.

| stentets andar sitter tva rontgentéta platinamarkdrer som méjliggor korrekt placering av
anordningen genom lesionen som ska behandlas.

Ballongkatetern ar av snabbytestyp och méjliggor séker och snabb inférsel av koronar-
stentet till lesionen som ska behandlas.

Kateterns distala del har tva lumen: den ena anvands for uppblasning av ballongen och
utslapp av luft ifrdn denna och den andra anvénds for att fora in och dra ut ledaren. Tack
vare tva réntgentata markérer i ballongens cylindriska ande méjliggors exakt placering
i férhallande till stenosen.

Kateterns proximala del, som utgors av ett rostfritt ror, fungerar som lumen fér fylining/
témning av luft.

Tva djupmatare, som sitter 90 och 100 cm fran den distala spetsen, signalerar ballon-
gens utgang fran styrkatetern vid narmande fran brakial respektive femoral sida. Kateter-
ns proximala dnde har en Luer honkontakt for anslutning till uppblasningsanordningen.
Tillverkare &r direkttillverkare av anordningen “AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-
STENT” och utfér kvalitetskontroller bade under tillverkningsprocessen och pa den fardi-
ga produkten, detta i enlighet med god tillverkningspraxis.

AVSEDD ANVANDNING
Tillverkare koronarstent &r indicerade for behandling av koronarkarlsockluderande
sjukdomar.

INDIKATIONER

Stentet ar sarskilt lampat i féljande fall:

Vid elektiv behandling av ocklusionsskador pa patientens egna kranskarl och aven pa
bypass-grafter for anvéndning pa patienter aktuella for perkutan transluminal koronar
angioplastik (PTCA).

Dar resultaten av PTCA behandlingar visat sig kort- och langfristigt ofillfredsstallan-
de.

Vid primar angioplastik eller ingrepp under akut myokardinfarkt.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av stentet ar kontraindicerat i féljande fall:

Patienter som inte uppfyller indikationerna for bypassoperation i hjartats kranskarl
Gravida kvinnor

Kliniska tillstdind som begrénsar anvandningen av trombocythdmmande medel och
antikoagulantia

Svar kontrastmedelsallergi

Stenos pa oskyddat karl

Ejection Fraction < 30%

Lesioner som ej anses behandlingsbara genom PTCA eller annan behandlingsteknik
Resistenta lesioner som inte gar att dilatera

Lesioner pé ett karl med referensdiameter < 2.25 mm

MODELL

Varje “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” anordning identifieras av en model-
Ibeteckning och ett batchnummer.

Tillgangliga modeller visas i tabell 1.

Modellbeteckningen bestar av bokstédverna AG som identifierar anordningens namn och
som fljs av tva eller tre siffror som anger stentets nominella utvidgningsdiameter och av
ytterligare tva siffror som anger stentets langd.

Batchnumret gor det mjligt att hitta alla tillverknings- och kontrolldata i arkivet pa servi-
ceavdelningen “Assicurazione Qualita” hos Tillverkare.

For att géra det lattare att hitta anordningen hos anvéandaren finns stentets
identifieringsdata ocksa pa etiketter inne i forpackningen. Dessa etiketter kan anvandas
till patientjournalen.

FORPACKNING

Anordningen “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” levereras enskilt forpackad
och i sterilt skick. Den far inte stéllas i sterilt falt.

Steriliseringen som utférts av tillverkaren erhalls genom anvéndning av en etylen- och
koldioxidblandning.

Sterilitet garanteras, vid ordrd forpackning, fram till det utgangsdatum som anges pa
férpackningen (BAST FORE).

VARNINGAR

Anordningen har konstruerats endast fér engangsbruk. Anvand, behandla eller ste-
rilisera inte igen. Dessa processer skulle kunna medféra kontaminationsrisker for
anordningen och/eller orsaka infektioner hos patienten, inflammation och dverféring
av infektiosa sjukdomar fran patient till patient.

Anordningen “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” har konstruerats for an-
vandning som system i sin helhet. Anvand inte komponenterna var for sig.
Anordningen “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” ar &ven lampad for an-
vandning i samband med PTCA. Utplaceringskatetern ar inte en kateter for dilatation
av kranskarl. Den ska endast anvandas for att veckla ut stentet.

Anvand inte en “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” anordning vars for-
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packning har éppnats eller skadats, eller vars sterilitetsperiod har gatt ut: i dessa fall
garanteras inte steriliteten.

Avlagsna inte stentet fran dess bararballong eftersom avldgsnande kan skada stentet
och/eller leda till stentemboli.

Anordningen “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” maste hanteras pa
sadant satt att kontakt med instrument i metall och slipande instrument undviks, efter-
som det annars finns risk att de hdgglanspolerade ytorna skadas eller att mekaniska
forandringar uppstar.

Anordningen “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” ska inte anvandas om
utplaceringskateterns proximala del vid handhavandet uppvisar strypningar eller veck
p.g.a. vridning eller tvangsinpassning; forsok i sadana fall inte att rata ut katetern.
Anordningen “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” maste implanteras av
lakare med specifik traning i perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) samt
i koronarstentimplantation.

Det maste finnas ett hjartkirurgiteam tillgéngligt som kan gripa in vid behov.
Anordningen maste mandvreras under angiografisk rontgenkontroll med anvandning
av rontgenutrustning som ger bilder av hog kvalitet.

Det ar mycket viktigt att egenskaperna hos lesionen som skall behandlas och patien-
tens specifika sjukdomstillstand utvarderas ytterst noggrant innan typ av forfarande
véljs. Lakaren som ansvarar for implantationen kan bestamma sig for att pa férhand
gora en utvidgning for frigérelse av stentet vid skador dar detta forfarande ar majligt.
Stentet ska implanteras i den berérda lesionen med hjalp av utplaceringskatetern pa
vilken det monterats.

Tryckpaverka inte systemet forrén stentet har placerats genom lesionen.

Dra inte tillbaka utplaceringskatetern efter avslutad procedur forrén luften i ballongen
slappts ut helt.

Forsok inte att omplacera ett delvis utvidgat stent. Denna mandver skulle kunna foror-
saka svara skador pa karlet.

Forsok inte att rengdra eller omsterilisera de anordningar som kommit i kontakt med
blod eller hudvavnad. De anvénda anordningarna méaste skaffas bort som farligt, po-
tentiellt smittbérande sanitért avfall.

Vid anvandning av tillbehoren (styrkateter, ledare, hemostatisk ventil) ska tillverka-
rens foreskrifter foljas.

Forcera inte systemet om nagot onormalt motstand skulle uppsta under behandlingen.
Dra i stallet ut ledaren och “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” anordningen
tillsammans, som om de vore en enhet. Ett ej expanderat stent kan endast dras tillbaka
in i styrkatetern en gang. Paféljande rorelser ut och in genom den distala &nden pa styr-
katetern maste undvikas. Utovande av for mycket kraft och/eller felaktigt handhavande
kan resultera i att stentet lossnar eller att det blir skador pa utplaceringskatetern.
Implantation av koronarstent kan fororsaka dissektion av det distala och/eller pro-
ximala karlet i forhallande till stentet och skulle dessutom kunna férorsaka akut
ocklusion av karlet, med behov av ytterligare ingrepp (CABG, ytterligare dilatation,
positionering av flera stent, o0.s.v.).

Se till att det nominella sprangtryckvérdet (Rated Burst Pressure) inte éverstigs vid
uppblasning av anordningen.

Anvand aldrig luft eller nagon form av gas for att blasa upp ballongen.

I héndelse att alltfor stor karltorsion observeras i samband med proximal ateroskleros,
kan det handa att motstand uppstar vid inférandet av katetern. Felaktigt handhavande
skulle da kunna medféra dissektion eller skada pa kranskarlet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var speciellt noga med att inte hantera eller pa nagot sétt skada stentet pa ballongen.
Detta &r extra viktigt nar stentsystemet tas ur forpackningen, nar det placeras 6ver
ledaren och nér det férs in genom den hemostatiska ventilen.

Anvand alltid uppblasningsanordningar férsedda med tryckmétare.

Var séarskilt forsiktig om det skulle visa sig nédvandigt att ga igenom ett nyligen utvid-
gat stent med ledare eller med ballongkateter for att undvika att stentet skadas.

Om det kravs fler &n ett stent maste stenten vara tillverkade av likartade material.
For att proceduren ska lyckas ar det viktigt att valja stentdimension med stor omsorg.
Generellt géller att stentets dimensioner ska motsvara det berérda blodkérlets diame-
ter och lesionens l&ngd. Ett stent med nagot storre matt ar att féredra framfor ett for
litet stent.

MRI SAKERHETSINFORMATION

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

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

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

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

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

Vid icke-klinisk testning stracker den bildartefakt som orsakats av enheten ut sig cirka
1,0 cm fran CoCr-stenter vid bildanalys med en gradientekopulssekvens i ett MRT-sys-
tempa3T.

LAKEMEDELSADMINISTRATION

Klinisk litteratur rekommenderar antikoagulantiaterapi under behandlingen och trom-
bocythdmmande behandling postoperativt.

Med hansyn till behandlingens komplexitet och de manga olika faktorer som paverkar
patientens tillstand, aligger det lakare att faststélla Idmplig behandling.



ANVANDNINGSSATT

Férberedelse av stentsystemet + utplaceringskateter

Innan angioplastikproceduren paborjas ska Heparin administreras for att kontrollera att
patientens koaguleringstid (ACT) éverstiger 300 sekunder.

Stentet ska implanteras i den berérda lesionen med hjalp av utplaceringskatetern
pa vilken det har monterats.

a) Kontrollera férst att forpackningen &r i oskadat skick och ta sedan ut “AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT” anordningen ur forpackningen i steril miljé.

b) Kontrollera att utplaceringskatetern inte &r hopklamd, béjd eller har andra skador.

c) Ta forsiktigt bort stenthéljet. Kontrollera att stentet inte &r skadat och att det ar orden-
tligt i ballongens centrum.

Eventuella skador pa anordningen “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”

kan paverka anordningens prestationer. Anvénd inte stentet om det &r felplacerat

eller skadat.

d) Spola ledarens lumen med HepSN Isning.

e) Forbered uppblasningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.

f) Toém luft ur ballongen pa vilken stentet & monterat enligt anvisningarna nedan:

1) Fyll uppblasningsanordningen med ungefér 4 ml kontrastmedel.

2) Efter anslutning av uppblasningsanordningen till Luer kontakten pa utplacerin-
gskatetern, rikta den sistndmnda anordningens (ballongens) distalspets vertikalt
nedat.

3) Applicera negativt tryck och sug ut luft i minst 30 sekunder. Lat trycket langsamt
stiga till nollvérde sa att systi fylls med kontr

4) Upprepa utsugningsforfarandet i 10 -15 sekunder, utan att tillféra luft, tills inga
luftbubblor langre observeras.

Inférande av stentet

Det gar att anvanda styrkatetrar med diameter 5F (innerdiameter 1.47 mm) eller

storre tillsammans med anordningen “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”.

Det gar att anvanda koronarledare med 0,014” diameter (0,365 mm) eller mindre til-

med anord “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT. Lakaren

kan vilja ledarens styvhet och typ av spets enligt egen klinisk erfarenhet.

a) Under inférandet skall trycket i utplaceringskatetern, pa vilken stentet har férmontera-
ts, vara lika med omgivningstrycket.

b) Rengdr den exponerade delen av ledaren med en blandning av koksaltldsning och
Heparin sa att blodflackar och kontrastmedel avlagsnas.

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

d) Lat systemet langsamt avancera langs ledaren tills stentet kommer fram till lesionen
som ska behandlas.

e) Anvand fluoroskopi for att kontrollera de réntgentata markérernas positioner for att
sakerstalla att stentet och ballongen rér sig som en enhet medan systemet fors framat
i det berorda kérlet.

VARNING: Forcera inte systemet om nagot onormalt motstand uppstar under forfa-

randet: dra ut styrkatetern och y + utpl n till 1S

som om det vore en enda enhet. For stor kraft ochleller felaktig hantering kan

resultera i att stentet lossnar eller att skador uppstar pa utplaceringskatetern.

Implantation och expandering av stentet

a) Placera stentet genom lesionen.

b) Utvidga stentet genom att langsamt blasa upp ballongen till nominell diameter. | tabell
2 visas systemets diametervérden allt eftersom trycket andras vid uppblasningen av
ballongen (spalt 1) med referens till de sju nominella diameterklasserna: 2.25 mm
(spalt I1), 2.50 mm (spalt Ill), 2.75 mm (spalt IV), 3.00 mm (spalt V), 3.50 mm (spalt
VI), 4.00 mm (spalt VII) och 4.50 mm (spalt VIII). Diametervardena mot mérk bak-
grund hanfor sig till tryck som &verstiger det nominella sprangtrycket (Rated Burst
Pressure)*. Utvidgning av stentet erhalls vid ballongens minsta uppblasningstryck
(cirka 6 atm).

Stentets aterfjadring ligger mellan 2 och 7 %*, beroende pa modell och utvidgnin-

gsdiameter.

*OBS! Véardena har erhallits vid experiment in vitro.

c) Slapp ut luften ur ballongen och kontrollera genom angiografi att stentet &r helt expan-
derat. Blas vid behov upp ballongen pa nytt for optimal diameter.

d) Innan utplaceringskatetern dras ut ska det negativa trycket bibehallas under atminsto-
ne 30 sekunder enligt sedvanliga PTCA procedurer.

e) Om en efterfoljande expandering skulle behdvas gar det att anvénda en ballong av-
sedd fér PTCA. Se dock alltid till att nedanstaende foreskrifter foljs:
Utvidga inte stent med 2.25 mm nominell diameter till mer &n 2.55 mm.
Utvidga inte stent med 2.50 mm nominell diameter till mer &n 3.05 mm.
Utvidga inte stent med 2.75 mm nominell diameter till mer dn 3.05 mm.
Utvidga inte stent med 3.00 mm nominell diameter till mer dn 3,85 mm.
Utvidga inte stent med 3.50 mm nominell diameter till mer an 3,85 mm.
Utvidga inte stent med 4.00 mm nominell diameter till mer &n 5.05 mm.
Utvidga inte stent med 4.50 mm nominell diameter till mer &@n 5.05 mm.

Stentets slutliga diameter ska passa referenskérlets diameter

Se noga till att stentet inte har utvidgats for litet.

KOMPLIKATIONER

Implantation av stentet kan medféra foljande komplikationer:
Akut myokardinfarkt

+ Hjartarytmi inklusive ventrikelflimmer

Instabil angina

Dissektion, perforation, ruptur av kransartaren
Distal emboli och/eller stentemboli

Restenos

Artefakter i samband med MRI

Utveckling av allergier

Dédsfall
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Stentocklusion

Karlocklusion

Arteriell spasm

Infektion

Hematom vid inféringspunkten
Systemisk hemorragi

ANSVARIGHET OCH GARANTI

Tillverkare garanterar att enheten har projekterats, tillverkats och forpackats med storsta
omsorg och att darvid de lampligaste tekniker som star till buds i dagslaget anvants och
att sakerhetsprinciper tillampats och integrerats vid projekteringen och vid tillverknin-
gen. Detta har till syfte att garantera sakert bruk under férutsattning att anvandningen
sker vid avsedda tillstand och for avsedda &ndamal och under vidtagande av de férsik-
tighetsatgarder som angetts i foregaende avsnitt, vilka har avsikten att i méjligaste man
minska, om an ej fullstandigt eliminera riskerna som star i korrelation till anvéndningen
av anordningen. Anordningen far endast anvandas under specialiserad lakarpersonals
ansvar och med hansyn till de kvarstaende risker och eventuella bieffekter och komplika-
tioner som kan uppsta under terapin for vilken anordningen &r avsedd, bl.a. bland annat
de risker och komplikationer som beskrivs i 6vriga avsnitt i denna bruksanvisning.

P.g.a. komplex teknik och de speciella omsténdigheter som galler vid medicinska val
och applicering av anordningen, utesluter Tillverkare all sorts uttryckt och underforstadd
garanti vad galler det goda resultatet vid anvandning av anordningen eller anordningens
verkan vid forsok att hava ett sjukdomstillstand. Bade ur klinisk synvinkel och vad gal-
ler anordningens funktionsduglighet och livslangd &r resultaten i sjélva verket beroende
av flera faktorer som star helt utanfor tillverkarens kontroll. Bland dessa faktorer kan
framfor allt ndmnas patientens tillstand, operations- och anvéndningsprocedurer vid
implantationen och hur anordningen hanteras efter det att forpackningen har éppnats.
Av denna anledning ar ansvaret som aligger Tillverkare enbart begrénsat till utbyte av
anordningen om den visat sig ha tillverkningsfel vid leveranstilifallet. Kunden maste da
returnera anordningen till Tillverkare, som foérbehaller sig ratten att underséka anordnin-
gen som ansetts defekt och darefter faststalla om denna verkligen har tillverkningsfel.
Garantin omfattar endast utbyte av anordningen, som faststéllts ha tillverkningsfel, mot
en ny, tillverkad av Tillverkare, av samma eller likvardig typ. Garantin tilldmpas endast
i de fall anordningen aterséants till Tillverkare férpackad pa ratt satt tillsammans med en
utforlig skriftlig redogdrelse for de defekter som klagomalet galler samt en redogérelse
for orsaken till att anordningen har avlagsnats fran patienten, i handelse att det galler en
implanterad anordning. Tillverkare betalar kundens kostnader fér retur av anordningen
som ansetts felaktig. Tillverkare franséger sig allt ansvar i héndelse av att bruksanvisnin-
garna och forsiktighetsatgarderna i denna bruksanvisning har iakttagits pa bristfalligt satt
och i handelse av anvandning efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Tillverkare frans &ger sig dessutom allt ansvar for foliderna av medicinska val, hantering
och applikationssatt av anordningen och ska darfér under inga omstandigheter kunna
anses vara ansvarig fér nagon typ av materiella, biologiska, moraliska skador som féljer
av anvandningen av anordningen eller den valda implantationstekniken. Agenter (distri-
butdrer) och representanter for Tillverkare &r inte auktoriserade att géra andringar i nagot
av ovanstaende villkor, att ata sig extra forpliktelser eller att ge garanti géllande denna
produkt, utéver vad som angivits ovan.



KUVAUS

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” -laite koostuu koronaaristentistd, joka on
kiinnitetty tiukasti puolijoustavan pallokatetrin distaalipdahan.

Koronaaristent on joustava ja PTCA-katetrin avulla laajennettava asennettava lai-
te. Stent on valmistettu kromi-kobolttiseoksesta, joka on paallystetty Carbofilm™-
paallysteelld. Paallyste on ohut hiilikalvo, jonka korkeatiheyksinen turbostraatti-
nen rakenne on kaytdnnéssa samanlainen kuin pyrolyyttihiilen, josta mekaanisten
sydanlappaproteesien venttiililevyt on valmistettu.

Paallyste antaa aluskerrokselle tyypilliset pyrolyyttihiilen ominaisuudet, kuten biologisen
ja hemologisen yhteensopivuuden muuttamatta itse aluskerroksen fysikaalisia ja raken-
teellisia ominaisuuksia.

Stentin kumpaankin paahan on sijoitettu kaksi rontgenséteité lapaisematonta platiname-
rkitsinta, joiden avulla laite voidaan asentaa oikein hoidettavan vaurion kohdalle.

Pallok i on pikavaihd tyyppid ja mahdollistaa koronaaristentin turvallisen
viennin hoitokohtaan.

Katetrin distaalipadssé on kaksi aukkoa (lumen): toinen on tarkoitettu pallon tayttami-
seen ja tyhjentdmiseen ja toinen ohjauslangan lapiviemiseen.

Pallon paisséa olevat kaksi rontgensateita lapaisematonta merkkia mahdollistavat tarkan
sijoittamisen stenoosin kohdalle.

Katetrin proksimaaliosassa, ruostumattomasta teréksesté valmistetussa pienessé pu-
tkessa, on pallon taytté- ja tyhjennyslumen.

Kaksi syvyyden osoitinta, jotka on sijoitettu 90 ja 100 cm:n etéisyydelle distaalipaasta,
osoittavat pallon ulostulon ohjainkatetrista vast: ti olka- tai reisivaltimon kautta suo-
ritettavissa tapauksissa.

Katetrin proksimaalipdd on varustettu Luer-naarasliittimelld tayttolaitteen kytkemista
varten.

Valmistaja valmistaa itse “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" -laitteen ja huo-
lehtii laatutarkastuksesta seka valmistusvaiheessa etta valmiille tuotteelle, asianmukai-
sten Hyvan Valmistuskéytdnnén normien mukaisesti

KAYTTOTARKOITUS
Valmistajan koronaaristent on tarkoitettu kaytettavaksi koronaariahtaumien kasittelyssa
verisuonen virtaustien avoimena pitamiseksi.

INDIKAATIOT

Stent soveltuu seuraaviin tapauksiin:

Natiivien koronaarien ahtautumisvaurioiden ja aortokoronaaristen ohitusleikkausten
elektiiviseen hoitoon potilailla, joille perkutaaninen transluminaalinen koronaariangio-
plastia (PTCA) eli pallolaajennus on mahdollinen.

PTCA-toimenpiteista syntyneiden lyhyt- ja pitkdaikaisten epatyydyttévien tulosten
hoitoon.

Primaariangioplastiaan tai akuutin myokardioinfarktin aikaina tapahtuvaan leikkauk-
seen

KONTRAINDIKAATIOT

Stentin kaytta ei suositella alla mainituissa tapauksissa.

« Aortokoronaariseen ohitusleikkaukseen soveltumattomat potilaat
Raskaana olevat naiset

Hairiét, jotka rajoittavat antiaggregantti- ja/tai antikoagulanttihoidon kayttéa
Vakava varjoaineallergia

Suojaamattoman suonen stenoosi

Ejektiofraktio < 30 %

Vauriot, joita ei katsota voitavan hoitaa PTCA -menetelmalla tai muilla kirurgisilla toi-
menpiteilla

Resistentit vauriot, joita ei voida esilaajentaa

Vauriot suonessa, jonka viitehalkaisija < 2.25 mm

LAITEMALLI

Jokaisessa”’AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” -laitteessa on tunnus, joka
koostuu laitemallin koodista ja valmistuserén numerosta. Saatavilla olevat laitemallit on
mainittu taulukossa 1.

Mallitunnus koostuu laitteen nimen ilmaisevista kirjaimista AG ja kahdesta tai kolmesta
numerosta, jotka ilr t stentin ni 1 laajennushalk 1 sekd edelleen kahde-
sta numerosta, jotka ilmaisevat stentin pituuden.

Valmistuseran numeron avulla Valmistajan laadunvarmistusarkistoista voidaan jal
kaikki valmistusprosessia ja jarjestelman valvontaa koskevat tiedot.

Jotta laite voidaan jaljittda helposti myds kayttajalle asennettuna, stentin tunnustiedot on
merkitty my6s jokaiseen pakkaukseen sisaltyviin tarraetiketteihin. Nama etiketit voidaan
siirtaa potilaan sairaskertomukseen.

PAKKAUS

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” -laite toimitetaan steriilind yksittaispakat-
tuna pussiin, jota ei saa vied steriilille alueelle. Valmistajan sterilointi on suoritettu ety-
leenioksidin ja CO2:n seoksella.

Steriiliys taataan eheélle pakkaukselle kussakin pakkauksessa ilmaistuun vimeiseen
kayttopaivaan asti (VIIMEINEN KAYTTOPAIVA).

VAROITUKSET

« Laite on suunniteltu yksinomaan kertakayttoon. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida
uudelleen. Tallaiset toimenpiteet voivat aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen ja/tai
aiheuttaa potilaalle tartuntoja, tulehduksia ja tautien tarttumista potilaasta toiseen.
“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT -laite on suunniteltu yhtenaiseksi jérje-
stelméksi. Al kayté sen osia erillaan toisistaan.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" -laitetta voidaan kayttad myés PTCA-
toimenpiteen yhteydessa. Asennuskatetri ei ole koronaarilaajennukseen tarkoitettu
katetri, ja sitd saa kayttada ainoastaan stentin viennissa hoitokohtaan.
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Al3 kéytd “CHRONO™ CARBOSTENT” -laitetta, jonka pakkaus on avautunut tai vau-
rioitunut, tai jonka steriiliys on kulunut umpeen: tassa tapauksessa steriiliytta ei voida
taata.

Al irrota stenttid irrotuspallosta, silld tdmé voi vaurioittaa stenttié ja/tai aiheuttaa em-
bolian.

"AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" -laitetta tulee kasitelld siten, etta val-
tetddn sen joutu minen kosketuksiin metallisten tai hankaavien valineiden kanssa.
Kosketus saattaisi vaurioittaa laitteen Kiillotettua pintaa tai aiheuttaa laitteeseen
mekaanisia muutoksia.

"AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” -laitetta ei pida kayttaa, jos asennuska-
tetrin proksimaaliosa on taipunut tai kiertynyt kasittelyn yhteydessa paikoilleen kierta-
misen tai painamisen vuoksi. Tassa tapauksessa katetria ei saa yrittaa suoristaa.
“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” -laitteen asennus on sallittu ainoastaan
laakareille, jotka ovat saaneet erityiskoulutuksen perkutaanisen transluminaalisen ko-
ronaariangioplastian (PTCA) suorittamiseen ja koronaaristentin asentamiseen.
Saatavilla pitaa olla kardiokirurginen laitteisto mahdollista tarvittavaa leikkausta varten.
Laitetta on kasiteltava fluoroskooppisen valvonnan alaisena kéyttaen rontgenlaitetta,
joka tuottaa korkealaatuisia kuvia.

Arvioi erittdin huolellisesti késiteltavan vaurion laatu ja potilaan spesifinen fysiopato-
loginen tila ennen menettelytavan valintaa. Implantointia ohjaava laéakari voi harkin-
tansa mukaan suorittaa esilaajennuksen stentin irrottamiseksi sellaisten vaurioiden
yhteydessa, jossa tallainen kasittelytapa on mahdollinen.

Stentti tulee implantoida omalla asennuskatetrillaan.

Ala johda jarjestelmaan painetta ennen kuin stent on asetettu hoidettavalle alueelle.
Ala poista asennuskatetria toimenpiteen lopussa ennen kuin sen pallo on taysin
tyhjennetty.

Al yrita uudelleenasettaa osittain laajentunutta stenttid. Téllainen menettely saattaa
vaurioittaa vakavasti verisuonta.

Al3 yrita puhdistaa tai uudelleensteriloida veren tai orgaanisten kudosten kanssa ko-
sketuksiin joutuneita laitteita. Kéytetyt laitteet taytyy havittda vaarallisina ladkejatteina
tartuntariskin vuoksi.

Noudata varusteiden kéaytdssa (ohjainkatetri, ohjainlanka, hemostaattinen venttiili)
valmistajan ohjeita.

Mikali jossain menettelyn vaiheessa on havaittavissa epatavallista vastusta, ala yrita
tyontaa laitetta vakisin. Veda ohjainkatetri ja “AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-
STENT” -laite ulos yhdessé, yhtena kokonaisuutena. Laajentamattoman stentin saa
vetaa ulos ohjauskatetrista vain kerran. Sen jalkeen ohjauskatetrin distaalipaan sisa-
tai ulkopuolella ei saa suorittaa liikkeita. Liiallisen voiman kéyttd ja/tai virheellinen
kasittely voivat aiheuttaa stentin irtoamisen tai vaurioittaa asennuskatetria.
Koronaaristentin asennus voi aiheuttaa suonen distaalisen tai proksimaalisen katkea-
misen stenttiin ndhden ja myds suonen akuutin tukkeuman, joka vaatii lisatoimenpi-
teitd (CABG, lisdlaajennus, lisastenttien asennus tai muuta sellaista).

Al3 ylita laitteen tayton aikana nimellistd puhkeamispainetta (Rated Burst Pressure).
Ala koskaan kayta iimaa tai muita kaasuja pallon tayttamiseen.

Mikali potilaalla esiintyy verisuonten liiallista mutkaisuutta proksimaalisen ateroma-
toosin yhteydessa, ladkari saattaa tuntea vastusta siirtdessaan laitetta eteenpain.
Téllaisessa tapauksessa virheellinen kasittely saattaa aiheuttaa koronaarisuonen
dissektion tai repedmisen.

VAROTOIMET

Erityisesti tulee varoa kasittelemasta millaan tavalla stentia, joka on kiinnitetty pal-
loon. Témé on erittéin tarkeda irrotettaessa stentin suojusta, tyonnettaessé stentia
ohjaimeen ja vietdessa stentia eteenpain hemostaattiventtiilin kautta.

Painemittarilla varustetun tayttélaitteen kaytté on suositeltavaa.

Stentin vaurioitumisen vélttdmiseksi on noudatettava erityista varovaisuutta, jos juuri
laajennetun stentin |api on valttdméatonta kuljettaa johdinlanka tai pallokatetri.

Jos stent-laitteita tarvitaan useampia, ndiden on oltava samanlaista valmistusmate-
riaalia.

Mitoiltaan oikean stentin valitseminen on erittain térkeaa toimenpiteen onnistumisen
kannalta. Stentin tulee vastata kooltaan korkeintaan késiteltavén verisuonen halkaisi-
jaa ja vaurion pituutta. Jonkun verran suurempikokoinen stent on parempi kuin kool-
taan pienempi.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd CoCr-stenttituotelinjat ovat MR-ehdollisia. Naita
tuotteita kayttava potilas voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmalla, joka tayttaa seu-
raavat ehdot:

+ Staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3 teslaa (3 T).

+ Suurin spatiaalinen kenttagradientti 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Alla maaritellyissa kuvausolosuhteissa CoCr-stenttituotelinjan yhden stentin kokoonpa-
non aiheuttama suurin odotettu lampétilan nousu on alle 2.4 °C 1,5 T:n MRI-jérjestelmas-
sdja 2,9 °C 3 Tin MRI-jarjestelmassa.

15T 3T
MR-jarjestelméan raportoitu koko kehon keskimaarainen SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kalorimetrilla mitatut arvot, koko kehon keskimaarainen SAR 2,1 W/kg 2,7 W/kg
Suurin ldmpétilan muutos 24°C 29°C

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 1,0 cm
CoCr-stenteistd, kun kuvaus on tehty gradienttikaikupulssisekvenssilla 3 T:n MRI-jar-
jestelmalla.

LAAKEHOITO

Kliinisen kirjallisuuden mukaan toimenpiteen aikana vaaditaan antikoagulanttikasittely
ja toimenpiteen jalkeen antiaggreganttihoitoa. Ottaen huomioon toimenpiteen moni-
mutkaisuuden ja kutakin potilasta erityisesti koskevien useiden eri tekijéiden vaikutukset,
asianmukaisen terapian valinta on hoitavan la&karin tehtéva.



KAYTTOTAVAT
Stent-jérjestelmén + asennuskatetrin valmistelu
Ennen angioplastisen toimenpiteen kdynnistamista potilaalle tulee antaa hepariinia, jotta
voidaan varmistaa, etté potilaan koagulaatioaika (ACT) on pitempi kuin 300 sekuntia.
Stent on sijoitet in avulla, johon se on kiinnitet-
ty.
a) Tarkistettuasi, ettei pakkaus ole vaurioitunut, poista “AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT" laite pakkauksesta steriilissa ympéristossa.
b) Tarkista, ettd asennuskatetrissa ei ole puristumia, vaéntymia tai muita vaurioita
c) Poista varovasti stentin suoja. Tarkista, ettei stent ole vaurioitunut ja etta se on pallon
keskella.
“ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” -laitteelle aiheutuneet mahdolliset
vauriot voivat vaarantaa sen toiminnan. Jos stent on siirtynyt paikaltaan tai vau-
rioitunut, dla kayta sita.
d) Pese ohjainlangan lumen hepariinipitoisella suolaliuoksella.
e) Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.
f) Poista iima pallosta, johon stent on asennettu, seuraavan menetelman mukaisesti:
1) Tayta tayttélaite noin 4 ml:lla varjoainetta.
2) Kun olet liittanyt tayttdlaitteen asetuskatetrin Luer-liittimeen, suuntaa katetrin di-
staalipaa (pallo) pystysuoraan alaspain.
3) Kayta negatiivista painetta ja ime vahintdan 30 sekunnin ajan. Anna paineen nou-
sta hitaasti uudelleen neutraaliarvoon sallien varjoainenesteen tayttaa jarjestel-
ma,

vauri 1

rjestelmaén ilmaa toista toimenpide imien 10-15 sekunnin ajan,
kunnes nesteessé ei ole endé havaittavissa ilmakuplia.

Stentin asettaminen

Ohja , joiden | ija on 5F (sisét ija 1.47 mm) tai suurempi, voi-

daan kayttaa “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” -laitteen kanssa. “AVAN-

TGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”-laitteen kanssa voidaan kayttdd ohjau-

slankoja, joiden halkaisija on 0.014 tuumaa (0.365 mm) tai pienempi. Laakari voi

valita oman kokemuksensa perusteella ohjauslangan jaykkyyden ja paén tyypin.

a) Pida asennuskatetri, johon stent on valmiiksi asennettu, ympériston paineessa
sisdanviennin aikana.

b) Puhdista ohjauslangan ulostuleva osa suolaliuoksen ja hepariinin seoksella poistaak-
sesi veri- ja varjoainejaljet.

c) Varmista , ettd hemostaattiventtiili on taysin auki ennen jarjestelmén siséanvientia.

d) Tyénna laitetta varovasti eteenpéian ohjauslankaa pitkin, kunnes stent on hoidetta-
vassa kohdassa.

e) Varmista suonesta réntgenlapivalaisulla laitteen sisaanviennin aikana, ettd stent ja
pallo likkuvat samanaikaisesti yhtenad kokonaisuutena tarkistamalla niiden rontgen-
merkintdjen asennot.

HUOMIO: mikéli havaitset epatavallista vastusta K jossakin

ala kayta liilkaa voimaa, vaan veda ohjainkatetri ja stent-laite seka k i

yhdessé ulos yhtena kokonaisuutena. Liiallinen voiman kaytto ja/tai virheellinen
a y voivat aiheuttaa stentin ir isen ja vahingoittaa asenr ia.

Asennus ja stentin lagjennus

a) Aseta stent vaurioituneeseen kohtaan.

b) Laajenna stent tayttdmalla pallo hitaasti nimellishalkaisijamittaan. Laitteen halkai-
sijamitat on esitetty taulukossa 2 pallon tayttdpaineen mukaisesti (sarake 1) kuudelle
nimellishalkaisijalle: 2,25 mm (sarake Il); 2,50 mm (sarake Ill), 2,75 mm (sarake IV),
3,00 mm (sarake V), 3,50 mm (sarake VI), 4,00 mm (sarake VII) ja 4,50 mm (sarake
VIII). Tummalla pohjalla olevat halkaisijamitat viittaavat puhkeamispaineen nimelli-
sarvoa (Rated Burst Pressure) korkeampiin painearvoihin*. Stentin laajeneminen
saadaan aikaan pallon minimitdyttépaineella, joka on noin 6 atm.

Stentin kimmoinen palautuminen on 2 - 7 %* mallista ja laajennushalkaisijasta

riippuen.

* HUOM!: Arvot on saatu koeputkitestien tuloksista.

c) Tyhjenna pallo ja tarkista angiografisesti, ettd stent on taysin laajentunut. Tayta pallo
tarvittaessa uudelleen saadaksesi aikaan optimaalisen halkaisijan mitan.

d) Ennen kuin poistat asennuskatetrin, pida negatiivinen paine vahintdan 30 sekunnin
ajan noudattaen tavanomaisia PTCA:ssa kaytettyja menettelytapoja.

e) Stentille voidaan tarvittaessa suorittaa jalkidilataatio PTCA:ssa kaytettavan pallon
avulla. Kiinnita aina erityistd huomiota seuraavaan:

Al laajenna stenttis, jonka nimellishalkaisija on 2,25 mm, yli 2,55 mm.
Al3 laajenna stenttid, jonka nimellishalkaisija on 2,50 mm, yli 3,05 mm.
Ali laajenna stenttid, jonka nimellishalkaisija on 2,75 mm, yli 3,05 mm.
Al3 laajenna stenttid, jonka nimellishalkaisija on 3,00 mm, yli 3,85 mm.
Ala laajenna stenttid, jonka nimellishalkaisija on 3,50 mm, yli 3,85 mm.
Ala laajenna stenttid, jonka nimellishalkaisija on 4,00 mm, yli 5,05 mm.
Al laajenna stenttis, jonka nimellishalkaisija on 4,50 mm, yli 5,05 mm.
Stentin lopullisen halkaisijan on oltava sopiva kyseessé olevan suonen halkaisijaan.
Varmistu, ettei stent ole alilaajentunut.

HAITTAVAIKUTUKSET

Stentin asennukseen saattaa liittya seur:
Akuutti myokardioinfarkti

« Syda@men rytmihairiét ja kammiovarina

Instabiili angina

Valtimon katkeaminen, puhkeaminen, repeytyminen
Distaalinen ja/tai stentin embolia

Uus-stenoosi

Artefaktoja MR-kuvauksessa

Yliherkkyyksien kehittyminen

Kuolema

Stentin tukkeutuminen

ituksia:

lueteltuja haittavaik
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Suonen tukkeutuminen

Valtimon spasmi

Infektio

Hematooma sisééntulokohdassa
Siséinen verenvuoto

VASTUU JA TAKUU

Valmistaja vakuuttaa, etta laite on suunniteltu, valmistettu ja pakattu erityisella huolella
ja nykyisin kaytettavissa olevan teknologian sallimin, tarkoitukseen sopivimpina pidetyin
teknisin menetelmin. Suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu turvallistamisen
periaatetta, jolla pystytdan takaamaan laitteen turvallinen kayttd, mikali sitd kaytetaan
ohjeita noudattaen ja kayttotarkoitusta vastaavasti huomioiden samalla edella esitetyt
varotoimet. Talla tavoin laitteen kayttoon liittyvia riskeja voidaan vahentaa mahdollisim-
man paljon, mutta ei kuitenkaan poistamaan niité taysin. Laitetta tulee kayttaa ainoastaan
erikoisladkareiden vastuunalaisuudessa ja huomioiden jéljella olevat riskit, mahdolliset
sivuvaikutukset ja komplikaatiot, mukaan lukien muissa tdméan ohjekirjan osissa maini-
tut seuraukset, jotka voivat aiheutua hoidosta, johon se on tarkoitettu. Laitteen tekni-
sen monimuotoisuuden seké laakarin valintojen ja kayttdkohteiden kriittisyyden vuoksi
Valmistaja ei voi myontaad minkaanlaista eksplisiittista tai implisiittista takuuta laitteen
kayton seurauksena olevan tuloksen onnistumisesta tai sen tehokkuudesta sairauden
parantamisessa. Seka kliiniselta ettd laitteen toiminnan ja keston kannalta katsoen
tulokset riippuvat myds useista, valmistajan valvonnan ulkopuolella olevista tekijoista,
joista mainittakoon potilaan terveydentila, kirurgiset asennus- tai kayttémenetelmat seka
laitteen kasittelytapa pakkauksen avaamisen jalkeen. Namé nakdékohdat huomioiden
Valmistajan vastuu rajoittuu ainoastaan sellaisen laitteen vaihtamiseen, jossa toimitu-
shetkelld on todettu valmistuksesta johtuva vika. Tata tarkoitusta varten Asiakkaan on
luovutettava laite Valmistajalle. Valmistaja pidattaa oikeuden tarkistaa vialliseksi katsottu
laite ja maarittaa, onko kyseessa valmistuksesta johtuva vika. Takuu kasittaa ainoastaan
vialliseksi todetun lait-teen vaihtamisen toiseen samanlaiseen tai sitd vastaavaan Val-
mistajan valmistamaan lai 1. Takuuta so 1 vain, jos laite palautetaan Val-
mistajalle asianmukaisesti pakattuna, yhdessa kirjallisen selostuksen kanssa, jossa on
kuvattu palautuksen syy, ja mikéli kyseessa on asennettu laite, potilaasta poistamisen
syy. Vaihdon tapahduttua Valmistaja korvaa Asiakkaalle vialliseksi todetun laitteen palau-
tuksesta aiheutuneet kulut. Valmistaja kieltaytyy mista tahansa vastuusta tapauksissa,
joissa tahan ohjekirjaan sisaltyvia kayttdohjeita tai varoituksia on laiminlyéty ja tapauk-
sissa, joissa laitetta on kéytetty pakkauksessa olevan viimeisen kayttdpaivan ja
Valmistaja kieltaytyy lisdksi kaikesta vastuusta tapauksissa, jotka liittyvat |2
valinnoista aiheutuviin seurauksiin ja laitteen kaytto- tai sovellustapoihin, eika sita voi
missaan tapauksessa asettaa vastuuseen minkaanlai aineellisesta, biologisesta
tai moraalisesta vahingosta, joka aiheutuu laitteen kaytosta ja toimenpiteen suorittajan
tekemasta asennusmenetelman valinnasta. Valmistajan jalleenmyyjia tai edustajia ei ole
valtuutettu muuttamaan mitaan edelld mainituista ehdoista eikd mydskaan ottamaan mi-
taan tata tuotetta koskevia lisdvelvoitteita tai antamaan takuita, jotka poikkeavat edella
mainituista ehdoista.




NEPIFPA®H

H ouokeuri “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” amoteAeital amd  éva
otepaviaio stent yepd TTPOOKOAANUEVO OTNV ATTOPAKPUOHEVN GKPn €vOg KaBeTrpa
UTaAoviod nuITpooappdaiyou TUTIou. To oTe@aviaio stent eival pia epgutelolun
ouoKeur| TTou dlaoTéAAETal péow evag KaBetipa PTCA. To stent eival kataokeuaopévo
amé Kpdua xpwpiou - koBaAtiou etmikaAuppévo pe Carbofilm™, pia AeTrTi Taivia GvBpaka
NG oTroiag N €AIKOEISHG DIACTPWHATWAN UYNARG TTUKVATNTAG Eival oUTIacTIKG N idia Je
€KEIVN TOU TTUPOAUTIKOU dvBpaKka, aTré Tov OTT0i0 aTToTEACUVTAI Ta QUAAG TWV PNXAVIKWV
BaABISIKWY KaPJIOKWY TTPocBécewy. H TTIKAAUYN EMITPETTEI OTO UTTOOTPWHA VO £XEI
TIG 1316TNTEG TNG BIOAIPOCUNPBATOTNTAG, TOU TTUPOAUTIKOU GVBPaKA, XWPIG VO TPOTTOTIOIE]
TIG (QUOIKEG Kal BOMIKEG 1IBI6TNTEG TOU 18I0V TOU UTTOOTPWHATOG. ZTIG BKPEG Tou stent
BpiokovTal SU0 AKTIVOOKIEPOI OEiKTEG aTTO AEUKOXPUCO TIOU ETTIITPETIOUV TN CWOTH
TOTIOBETNON TNG GUOKEUNG OTO anueio Tou Tipog Bepatreia Tpadparog. O kaBeTRpag
pTraAévi gival TUTTOU Taxeiag evaAAayAG Kal ETITPETEI TNV ACQOAr PETAPOPE TOu
oTepaviaiou stent péxpr To Tpog Bepareia Tpalua. H amopakpuopévn dkpn Tou
kaBetipa £xel dU0 auAoUG: 0 évag XPNOIUOTIOIEITAI YIa TO POUTKWHA KAl TO EEPOUCKWHA
Tou utraAoviou Kal 0 GAAog yia To TTépacua Tou odnyol oUpparog. AUO OKTIVOOKIEPOT
OeikTeG TOU BpiokovTal oTa dUO GKPa TOU PTTAAOVIOU ETTITPETTOUV TNV akpiBr) TOTToBETnan
og axéon pe T oTévwon. To TPAPA KOVTAG OToV KABETAPA, TTOU EiVal KATAOKEUAOUEVO PE
UTTOOWARAVA aTTd avogeidwTo XAAUBQ, aTTOTEAET TOV QUAG POUCKWHATOG EQPOUCKWHATOG.
Avo deikTeg BaBoug, ToToBeTnpévol oe amdaTaon 90 kai 100 cm aTTé TO ATTOHAKPUCUEVO
GKpo, eTMonUaivouv TV €050 Tou pTraAovioU aTré Tov KaBETAPa odnyo OTIG TTEPITITWOEIG
Bpaxidviag i pnpiaiag TpdoBacng avrioToixa. H TAnoiéoTepn dkpn Tou KaBeTripa
Sl00€Tel éva ouvdeTApa Luer BnAuké yia Tn oUvSeon TNG OUOKEURG GOUTKWHATOG. O
Karaokeuaoti{ mapayel 1 ouokeur) “CHRONO™ CARBOSTENT” kai TipoBAETel TV
eKTEAEON TWV EAEYXWV TTOIOTNTAG Kol KATA TN JIGPKEIC KATAOKEUNG Kal 600V agpopd T0
TEAEIWWEVO TTPOIOV, GUNPWVA Pe Toug Kavoviopoug KaArg Kataokeurg.

MPOBAEMOMENH XPHZH

H xprion Tou oTe@aviaiou stent Tng o KataokeuaoTAg cival katdAAnAo yia Tn Beparreia
TwWV BPOUPBWOEWY TWV OTEPAVIAiWY PE OKOTTO TN dlathpnon NG dIaTTEPATOTNTAG TOU
ayyeiou.

ENAEIZEIZ

To stent evdeikvuTal 0TIG OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

EmAekTikf Oeparreia  amo@pdfewv  Twv autdxBovwy  OTEQAVIAiWY KAl Twv
aoptooTePaviaiwy - TTapakauypewv (by-pass) oe aoBeveic Tou  diaBéTouv  TIg
TIpoUTIoBEDEI TTpOKEINEVOU va uTTOBANBoUV o€ Sladeppikh Slaulikr oTepaviaio
ayyelomAaoTik (PTCA)

AVETTOPKr BPoxuTTpdBeopa Kal JOKPOTTPOBETHA QTIOTEAETUATA TTOU TTPOEPXOVTAI
a6 Tig dladikaoieg g PTCA

MpwToyevAg ayyeloTAaoTIKN 1) eméuBacn Katd Tn dIAPKEIN 0§EWG EUPPAYHATOG TOU
Huokapdiou.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou stent avtevdeikvuTtal GTIG TTAPAKATW TIEQITITWOEIG:

* Ze aoBeveig TTou Sev UTTOPOUV va UTTooTOUV Hia eTTENRAON by-pass Twv oTe@aviaiwy
NG AopTAG

2€ Yuvaikeg EyKUEG

Adbeveig TTou dev UTTOPOUV VA UTTOGTOUV QVTITTNKTIKF BgpaTreia Kai/f Ogpatreia Katd
NG évwong TwV aIMOTTETAANIWY

ZoBapr aMepyia aTo oKiaypaIkd uypd

Z1éVOn TOU OTTPOCTATEUTOU ayyeiou

KAdopa atékkpiong < 30%

Tpavpata Tou 8¢ pmopolv va Bepatreutolv pe PTCA 1| pe GANeg emepBaTikég
TEXVIKEG

AVBeKTIKE TpaUPaTA TTOU 5€ UTTOPOUV va TTPodiacTaAolv

« Tpatyata o€ éva ayyeio pe SIGUETPO avapopdg < 2.25 mm

MONTEAO

KéBe ouokeury “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” avayvwpiletal atmé éva
KwdIKS MovTéAou kai atrd évav apiBud Maptidage Ta dlabéoipa povTéa Bpiokovtal aTnv
TapTTéAA 1.

O KwdIkGG HovTéEAoU aTroTeAeiTal amd Ta ypappara AG Ta otroia eTmionuaivouy 1o Gvopa
TNG OUOKEUNG, kal akoAouBolvtal amd dUo apiBpoUs TTou SeiXvouv TNV OVOUOOTIKA
SiapeTpo diaoToArig Tou stent, kai amd dAAoug dUo apiBuoUg TIou dEiXVOUV TO PAKOG
Tou stent. O apiBPSg MapTidag emMTPETEI TRV AVEUPETT GAWV TWV TTANPOPOPILIV CXETIKG
HE TNV KATOOKEUN Kal Tov €éAeyX0 Tou ouOTAPATOG oTa apxeia Alaguiagng Moidtntag
g o KaraokeuaoTrg. Mpokeiyévou va yivel E0KOAN N avelpeon TNG CUCKEUNG atré 1o
XpAoTn, Ta oToIXEia avayvwpiong Tou stent avaypd@ovTal OTIG AUTOKOAANTEG ETIKETES
TIoU TTEPIEXEI N KABE cUKeUaaia. AUTEG OI ETIKETEG UTTOPOUV va JETAPEPBOUV TNV KAIVIKF
KapTéAa Tou KaBe aoBevn.

ZYZIKEYAZIA

H ouokeun “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” poun6eUeTal aTrooTEIpwHEVT,
ot EeXwPIOTA oakoUAa N oTToia SV TIPETTEI VO TOTIOBETNBEI O€ ATTOOTEIPWUEVO XWPO.

H amooTeipwaon Tou yiveral até Tov KATAOKEUAOTH ETTITUYXAVETAI XPNOIMOTIOIWVTAG EVal
piyHa o&eidiou Tou aiBuleviou kai CO2.

H oTeipotnTa givar eyyunuévn, 61av N CUCKEUaTia gival aképain, PEXP! TNV NUEPOUNVia
AMigng Tou avaypd@eTal TTavw oTn ouokeuaaia (AH=H)

MPOEIAOMIHZEIZ

* H ouokeu €xel oxediaoTei yia pia pévo Xpron. Mnv  emavaypnoipoOTIOIETE,
eTTaveTTegepyadeote 1) emavamooTelpwvete. O Sladikaoieg autég ptopel  va
dnuioupyoouv kivduvo HOAUVONG TNG GUOKEUNG A/Kal va TTPOKAAETOUV HOAUVOEIG
Tou aoBevr}, Aeypovn Kal PETadoon Aoipodwy voowv atré acBevi oe aoBevi.

H ouokeurp “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” éxel oxedlaoTei oav éva
ohokAnpwpévo oUoTnUa. Mn XPNOIPOTIOIEITE XWPIOTA Ta EEAPTANOTA TOU.
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* H ouokeuri “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” eveikvutal €Triong yia va
xpnoiyotroindei petd 1o PTCA. O kabetripag 6éong dev gival évag KaBETHPAg yia TNV
oTegaviaia SI0GTOAR, TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITaI POVO Yia To EediTAwpa Tou stent.
Mn xpnoipotoigite Tn ouokeury “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” étav n
oguokeuaoia Exel avolxTel, £Xel UTTOOTET {nuId 1) €xel ARgel n TTepiodog aTeIpdTNTAG: OF
QUTA TNV TIEPITITWON N OTEIPATNTA DeV €ival eyyunpévn.

Mnv agaipeite 10 stent amd 10 pTTAAGVI aTTOXWPENONG Yia va amogUyete BAGBn oto
stent ri/kal TTpokAnon epBoAiag.

H ouokeur) “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” Trpétrel va xpnaolyoTrolgital
KaTA TPOTTIO TToU va atro@elyeTal n emTa@r pe pETOAAIKG 1} AsiavTiké epyoAeia, Si6Ti
auTé Ba uTTopoUsE va TTPOKAAETE! {NUIG OTIG TTOAU Agieg emmpAveleg fj Ba pTopoloe va
TIPOKAAEDEI INXAVIKEG GANOIWTEIG.

H ouokeu “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" dev mpémel va
XPNOIUOTIOINGET GV KATA TO XEIPIOKO, KAl TNV TIPOOTIABEIR VA TO EICGYETE, TO KOVTIVO
owWa Tou KaBETApa BEaNG TTAPOUCIAEl onuEia OTEVOTEPA I} TOAKIOUEVA. Z€ QUTH TNV
TIEPITITWON WNV TTPOOTIABOETE VAl ICIWOETE TOV KABETAPA.

H ouokeur “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” Trp€Trel va eJQUTEUETAI OTTO
yiaTpoUg €151k eKTTaIdEUPEVOUG 0T DIAdEPHIKN oTePaviaia SIQUAIKH ayyeIoTTAAOTIKA
(PTCA) ka1 otV egUTEUOT TwV OTEQavIaiwy stent.

Ma pia TéTola emépBaon TPETEN va gival SIaBéoiun pia opdda KapSIOKEIPOUPYWV.

H ouokeun TIPETTEI va XEIPIOTEI WE OKTIVOOKOTTIKO €AEYXO XPNOIMOTIOILVTOG UId
QKTIVOYPAQIKH) CUCKEUN N oTToia SnuIoUpYEi EIKOVEG UYNARG TTOIOTNTAG.

AglohoyAoTe pe 1810iTEPN TTPOCOXH Ta XAPAKTNPIOTIKA TOU TPAUUATOG TIOU Oag
EVOIaPEPEL KAl TA QUOIOTIABOAOYIKA XOPAKTNPIOTIKG TOU AOBEVH TIPIV TIPOXWPIOETE
otnv emAoyn Twyv diadikaciwv. O yiatpdg TTou avaAauBdavel va TTpayaToTroael TNV
EPPUTEUOT) PTTOPET VO ATTOQATIOE! TNV EKTEAEDT TNG TTPOBIAGTOARG VIO TNV ATTOXWENON
Tou stent o€ TrepiTTwon Tou n BAGRN emTPETEl QUTAY TN PEBOSO.

To stent Ba TTPETTEI v EUPUTEUTEI OTO ONUEID TOU TPAUHATOG, XPNOIHOTIOILVTAG TOV
kaBeTApa B€ong aToV OTIoIO €ival guvapuoAoynuévo.

Mnv aTTOOUPTTIECETE OTO EOWTEPIKO TOU OUCTAATOG WEXPI TTOU va TOTroBeTnOei TO
stent oTo onyeio Tou TpalaTOg.

1o 1éAog NG diadikaoiag pnv aTooUpeTe Tov KABETApa Béong av Tpwra Oev
Eepouokwoel TEAEiWG To PTTAAGVI TOU KaBETHPA.

Mnv TTpooTaBroeTe va eTTavaTOTIOBETHOETE £val stent To 0TT0I0 £XEl DINOTOAET PEPIKWG.
Aut n TTpagn Ba pTTopouce va TTpokaréael oBapEg CnHIEG aTo ayyeio.

Mnv TpooTraBroeTe va {avakabapioeTe 1 va ETTAVATIOOTEIPWOETE TIG CUOKEUEG TTOU
ApBav o¢ ema@n pe aiga f pe opyavikoug 10ToUug. Ol XPNOIPOTIOINUEVEG OUOKEUEG
TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI WG ETTIKIVOUVA 1aTPIKG aTTOBANTA PE KivOuvo Aoipwgng.
Otav xpnoipotolgite ageooudp (kaBetipa odnyou, odnyd oUPUATOG, QIHOCTATIKN
BaABida) akoAouBroTe Tig 0dnyieg Tou KataokeuaoTr.

Edv oe omoiadrmote @don tng diadikaciag TaparnpoeTe pia acuvribn avrioTaon,
unv mEéoeTe To oUOTNUA: BYAATE Hadi, oav va ETTPOKEITO yia éva owua, Tov KaBeThpa
08ny6 kai oAGkAnEn T ouokeur “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”. Otav
T0 stent dev €xel SlaoTaAei uTTopEi va oToBoxwproEl aTov KaBeTpa 0dNyo pia JOvo
@opd. Aev TTpETTEI VO EKTEAOUVTAI AAAEG KIVATEIG EVTOG Kal EKTOG TOU ATTOUAKPUCHEVOU
dkpou Tou kaBetipa odnyou. H utrepBoAIkn Triean kai/f évag AavBaouévog XeIPIoPOG
Ba ptropoloe va ETIQEPEI TNV aTToXwpnan Tou stent | va TTPOKaAéoEl {npIEG OToV
kaBetpa B¢ong.

H epguteuon evég otegaviaiou stent ptopei va  TTpokaAéoel  avatopr Tou
ATTOPAKPUOPEVOU Kal/f) TTANCIESTEPOU ayyeiou o€ axéan pe To stent kai eival Suvardv
va dnpioupyfoel ogeia BpdpBwon Tou ayyeiou, EMENTWVTAG Hia ETIITTA¢OV eTTépBacn
(CABG, emmirAéov SlaoToAr, ToTroBETNON emmiTTAéov stent, 1} GAAO).

Kartd 10 oUoKWHA TNG CUCKEUAG N SETTEPVATE TNV OVOUACTIKN TIUFA TNG TTETNS PRENG
Rated Burst Pressure.

Mn xpnoigotroigite TOTE aépa 1) GAAEG AEPIOUXEG OUTIEG yIa TO QOUCKWUA TOU
praAoviou.

Ze TEPITTTWON TTOU Ta ayyeia eival 1IS1aiTepa EAIKOEISH O GUVOUAOPO PE KOVTIVA
apTnpIookAfpuvan, TOTE 0 XPAOTNG UTTOPEi va Bpel avTioTaon Katd Ty Tpowenon
TNG OUOKEUAG. Z€ auTh TNV TTEPITITWON évag AavBaopévog XeipIopdg Ba utropouoe va
TIpoKaAéoel Blatopr| i Prign Tou oTEPaviaiou ayyeiou.

NPO®YAAZEIZ

ZuvioTatal ISIaiTepn TTPOTOoXN WOTE va atroPelyeTal KABe WeTakivnon Tou stent oto
MTTaAGVI. AuTé gival TTOAU onuavTikG KaTd TNV a@aipecn Tng TTpooTaciag Tou stent,
TNV €loaywyn oTov 0dnyé oUpUATOg Kal KATE TNV TTPoWenon péow TNG QIPOOTATIKAG
BaABidag.

ZuvioToUE TN XPrON KIS CUOKEUNG QOUTKWHATOG JE HAVOUETPO.

Aci€te 1010iTEPN TTPOCOXN OTNV TTEPITITWON TIOU €ival ATTaPaiTNTo Vo SIATTEPATTEN £va
stent Tou éxel pOAIg SlaoTaAei pe Evav 0dnyo oUpuatog fi Pe évav KaBeTApa PTTaAGVI,
WoTe va amopUyeTe BAGRN oTo stent.

‘Orav armrairouvTal TOMaTTAG stent, Ta UAIKG Toug TIPETTEN vat €XOUV TTapduola CUVBEDT).
H mpooekTikA emAoyr Twv dlaoTaoewy Tou stent eival onuavTikg yia TV €mMTUXH
£QapUOYN. Z€ YEVIKEG YPAUPEG, oI DIaoTAoEIG Tou stent TTPETTEN va avTIOTOIXOUV PE
N SIGueTpo Tou ayyeiou kai To PAkog TG BAGRNG. MpotiufoTe éva stent pe ehagpd
HeEYOAUTEPO TTAPG PE MIKPOTEPO HEYEDOG.

MNAHPO®OPIEZ I'A THN AZ®AAEIA KATA TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA (MRI)
Mn kAvikég SokIpEG Edeigav 0TI o aelpég TTpoidvTwy stent CoCr eival ao@aAeig yia payvn-
TIKH) Topoypagia utré Tpoltmodéaelg (MR Conditional). Or aoBeveig Tou gépouv auTég Tig
OUOKEUEG pTTOopOoUV va UTTORANBOUV e ao@AAEIa O€ JayvnTIK TOPOYPa®ia, EQOCOV TO
oUoTnua MR TAnpoi TiIg akéAoubeg TTpolTToBETEIG:

«  Ztamkd payvnTiké edio 1,5 Tesla (1,5 T) i 3 Tesla (3 T).

*  Méyiotn Xxwpikr Baduidwon mediou 2890 G/cm (28,90 T/m)

Y16 TIg ouverkeg odpwong Tou kaBopifovTal TTAPakATw, oI OEIPEG TIPOIGVTWY stent
CoCr, o€ diapépewaon Pepovwpévou stent, avauévetal va TTPOKaAéTouV PéyioTn avgnon
Beppokpaaoiog kaTw amod 2,4 °C oe olomua MRI 1,5 T kai katw amd 2,9 °C o€ ouoTnpa
MRI3T.



15T 3T
Méoog puBudg €1dikrg amoppdenang (SAR) yia Ao To owpa,
6Twg avagépetal atmod 1o olotnua MR 29Wkg  2,9Wkg
Méoog pubuog 1dikig amoppoenaong (SAR) yia éAo To owua,
KaTémIV péTPNong e BepUIdoPETpia 21W/kg 2,7 Wlkg
Méyiotn petaBoAr Beppokpaciag 24°C 29°C

2e Wn KAIVIkEG BoKIpEG, To TEXvoUpynua (artifact) Tng eikévag TTou TTpokaAeiTal amd
ouokeur| exTeiveral epitou 1,0 cm amé Ta stent CoCr katd TNV atreIKOVION e TIOAUIKY
akohouBia gradient-echo oe ouotnua MRI 3 T.

DAPMAKEYTIKH GEPAMEIA

H kAhiviki BIBAoypagia deixvel TNV avaykn va yivel pia avTITinkTIKh Bepartreia kard Tn
S1dpkela TG diadikaoiag Kal pia Bepatreia KATA TG £VWONG TWV QIHOTIETAAIWY apéowg
perd v idla diadikacia. ‘Exoviag umdyn Tnv ToAuTTAOKOTNTA TNG dIadikaaiag Kai Thg
ETMIPPONG TWV TTOAUAPIBUWY TTapaySVTwWV TTOU GXETICOVTal PE TNV IBIAITEPN KATAOTAON TOU
aoBevry, 0 yiatpdg TpéTrel va KaBopioel TNV katdAAnAn Beparreia.

TPOMOZ XPHZIHZ
[lpoeroipacia ouaripuarog stent + kaberrpag 6éang
Mpiv &exivioeTe TN dladikacia ayyEeIOTTAAOTIKAG, SWOTE NTTapivn yia va eAEYEETE €Gv O
Xpoévog TTAgNG Tou aoBevh (ACT) eival peyaAuTepog ammé 300 deutepdAeTTa.
To stent TPETTEl va EUPUTEUTET OTO ONUEIO TOU TPAUUATOG, XPNOIHOTIOIWVTAG TOV
KaBeTipa BEaNG aToV OTroi0 Eival TOTTOBETNHEVO.
a) Apou eAéygare OTI n ouokeuaaia Sev Exel uTTOoTEl {NId, BYAGATE Tn cuokeur] “ AVANT-
GARDE CHRONO™ CARBOSTENT” o€ atmoOTEIPWHEVO XWPO.
b) EAéyEte av o kaBetpag BEong dev Exel TepIoPIxOei, DITAWOET i £xel UTTOOTET GAAEG
{nuigg.
c) ATropakpUVETE PE TTPOToxr To kdAuppa Tou stent. EmBeBaitioTe 6T To stent Sev €xel
UTTOOTEl {NHIEG KaIl GTO KEVTPO TOU PTTaAOVIOU.
Evdexopeveg npiég Tng ouokeunig “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”
utropoUv va aAloiwaouy Tig emdooelg TNG. Mn xpnoipotroleite To stent edv xel
€KTOTIOOEI 1} UTTOOTET {NUId.
d) MAGveTe Tov auAd Tou 0dnyoU oUppaTog pe Piypa aAatoUxou SIGAUPATOG Pe nTTapivn
e) MpoEToIPdoTE TN CUCKEUR POUTKWHATOG OUPPWVA PE TIG 0dnyieg TTou Sivovtal atmd
TOV KATAOKEUAOTH.
f) AgaipéoTe Tov aépa aTmé To PTTaAdVI 6TTou gival guvappoAoynuévo To stent cUPQwva
He Tnv TapakdTw diadikaoia:
1) epioTe TN OUOKEUR YOUTKWHATOG WE TTEPiTIOU 4 ml aKiaypa@ikoU uypou.
2) AQou OUVSEDQTE TN OUOKEUN QOUCKWHATOG PE TO GUVOETAPA Luer Tou kaBetipa
B€0ng, OTPEWTE TNV ATTOPAKPUOHEVN AKPEN auToU (UTTAAGVI) KABETA TTPOG Ta KATW.
3) E¢aoknoTe apvnTIKr TTiECN Kal avappo@rioTe yia TouhdxioTov 30 SeuTepOAeTTTa.
Agnote va favavéBel olyd n Tieon womou va AdBel oudétepn Tiun,
EMTPETTOVTAG OTO OKIAYPAPIKG UYpd va yepioe To cUoTnUA.
4) Xwpig va €10€ABel aépag, emavardBare n Sladikacia avappoewvTag yia 10-15
SeuTEPOAETITA, £WG OTOU VO N paivovTal Ta QUOAAISES a€POG.

Eioaywyr ou stent

O1 kaBeTripeg odnyoi Twv 5F (eowrtepikn SidpeTpog 1,47 mm) 1 peyaAuTepol

UTTOPOUV VA XPNOIHOTIOINB0GV pe Ta “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”.

O1 o8nyoi ocupparog diapérpou 0,014 ivroeg (0,365 mm) 1} pIKPOTEPOI PTTOPOUV VO

Xxpnaoipomroin8ouv pe 1o “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT”. O yiatpdg pe

Bdon Tnv KAIVIKR Tou epTreipia Ba pTropei va emIAESEl T OKANPOTNTA TOU 0BNYyOU

gUppaTog N To €id0g TNG dKpNG.

a) Katd v eioaywyry diatnpeite Tov KoBetipa Béong, Tavw oOTov otoio Eival
TOTTOBETNWEVO TO Stent o€ ATUOOPAIPIKA TTiEDT.

b) KaBapioTe 10 ekTEBEINEVO TURAHA TOU 08NYOU oUPPATOG HE Wiyua aAatolxou SIaAUpaTog
Kal pe Hmmapivn TTpokeInévou va atrodakpUVETE KABE iXvog aipatog rj oKiaypagikoU
uypoU.

c) BeBaiwBeite 611 N aigooTatik BaABiSa eival TeAeiwg avoixT TPV atmd Ty eloaywyn
TOU GUOTAHOTOG.

d) MpowBrioTe apyd 10 cUoTNHA KATA PAKOG Tou 0dnyoU oUpHATOG, £wg 6Tou To stent
@TaOEl 0TO TIPOG Bepartreia anueio.

e) Katd tnv powbnon Tou ouoTrAPATog oTo ayyeio, BeRalwOEiTe, JETW AKTIVOTKOTTIKOU
eAéyxou, 611 To stent kai To uTTaAGVI KivoUvTal oav éva eviaio owua eEAEyxovTag Tn Béon
TWV QVTIGTOIXWY OKTIVOOKIEPWY DEIKTWV.

MPOZOXH: Edv ot omoiadnimore @don Tng Sladikaciag TapaTNPROETE Hia

aocuviién avriotaon, unv méoete To oloTnua: ByAATe padi, oav va ETPOKEITO yia

éva owpa, Tov KABeTHpa 0dnyd kai oA6kAnpo 1o cuoTnpa stent -kaBeTripa BEong.

H utrepBoAikn ieon kai/fj évag AavBaopévog XeIpIopog Ba pTTopoUoe va ETTIQEPE!

TNV amroxwpnon Tou stent fj va pokaAéoel {npiég oTov KabeTpa BEong.

Eueureuon kai diagtoAr rou stent

a) TotroBeTAOTE TO stent oe oxéon pe 1o Tpalpa.

b) AvadimAwoTe To stent PouCKWVOVTag apyd To PHTTAAGVI wg TNV €mMOUPNTH SIGETPO.
O Tmivakag 2 Tapéxel TIG TIMEG TNG SIGUETPOU TOU CUCTAUATOG avAAOYa HE TNV TriEan
POUCKWHATOG TOou PTTaAovioU (OTAAN 1), yia €T KATNYOPIEG OVOUAOTIKWY JIOHETPWV:
2,25 mm (o1AAn 11), 2,50 mm (oTAAn 1Il), 2,75 mm (oTAAn 1V), 3,00 mm (oTiAn V),
3,50 mm (otAAn VI), 4,00 mm (othAn VII) kai 4,50 mm (oTAAn VIII). Or diduetpol
aT0 OKOUPO POVTO ava@EpovTal o€ TECEIG EYAAUTEPEG ATTG TNV OVOUAOTIK TTiECn
otraoigatog (Red Burst Pressure)*. H éxktaon tou stent emrtuyxdverar oe Tieon
POUCKWHATOG PTTaAOVIOU TTepiTTou 6 atm.

H gAaoTiki TaAdvTwon Tou stent cupTrepIAapBaveral peTagu Tou 2 kai 7%* avaloya

HE To povTéAo Kai Tn S1dpeTpo SiaaToANRG.

*ZHMEIQZH : AuTég o1 TIpEG TTpoépyovTal atrd SOKIYES in vitro.

C) SEQOUTKWOTE TO UTTAAGVI Kal ETTIBERAIWOTE PE ayyeloypagia 6Tl To stent BpiokeTal o€
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TARPN ékTaon. Av BewpnBei avaykaio, EavapoucKWOTE TO HTTAAGVI WOTE Va ETTITUXETE
TNV TEAEID DIGPETPO.

d) Mpiv agaipéoeTe Tov kaBeTipa BEong, SlatnperaTe apvnTikn Trieon yia TouAdyioTov 30
sec, akoAouBwvTag Tig diadikaaieg Tou ouvnBidovTal yia 1o PTCA.

e) Av BewpnBei avaykaio, 1o stent pTropei va uToBANBei o€ pia £mOpevn dlaCTOAR

xpnoigotrolwviag éva umahdévi PTCA. XZe ormoladrimote Trepimmwon Sei€te peydAn
TIPOCOXT| WOTE Va:
HNV EKTEIVETE TNV OVOHOOTIKI SIGUETPO Tou stent Twv 2,25 mm Tavw amé 2,55 mm
HNV EKTEIVETE TNV OVOHOOTIKN S1GpETPO Tou stent Twv 2,50 mm mwavw amé 3,05 mm
HNV EKTEIVETE TNV OVOHOTTIKA SIGUETPO Tou stent Twv 2,75 mm Tavw amd 3,05 mm
HNV EKTEIVETE TNV OVOMAOTIKN SiGpETpo Tou stent Twv 3,00 mm mwavw amé 3,85 mm
HNV EKTEIVETE TNV OVOMAOTIKN SidpeTpo Tou stent Twv 3,50 mm mwavw amé 3,85 mm
HNV EKTEIVETE TNV OVOMOCTIKA SiGpETPO Tou stent Twv 4,00 mm wavw amé 5.05 mm
HNV EKTEIVETE TNV OVOMOCTIKA SidpETpo Tou stent Twv 4,50 mm wavw amé 5.05 mm

H TeAikn} didpeTpog Tou stent TTpETTel va eival KAaTGAANAN yia To ayyeio avagopds.

ZiyoupeuTeiTte 0TI To stent Sev éxel JIKpOTEPN S1AGTOAN.

ANENIGYMHTEZ ENEPIEIEXZ

H epguTeuon Tou stent pmropei va ouvduaoTei Pe TIG akAAOUBEG aVETIIBUPNTEG EVEPYEIEG.
* O%U éugpaypa Tou puokapdiou

Kapdiakr appubyia cuptrepiAapBavopévou Tou IVIBIoHOU TG KolAiag
AoTabry Kuvayxn

Aiarpnon, oTrdoiyo TG aptnpiag

EpBoAr dkpou ri/kai Tou stent

EmavaoTtévwon

AMoiwoeig egetdoewy MRI

Epgavion alepyiwv

« Odvaro

Amé@pagn Tou stent

Ayyelakr améepagn

ApTNPIOKOS OTTAOOG

MoAuvon

AlJaTwpa 0TO OnyEio el0aywyng

2uvexr aipoppayia

YMNEYOGYNOTHTA KAI EFTYHZH

O KaraokeuaoTtig eyyudtal 6TI 0 PNXaVIOPOG KOTAOKEUAOTNKE KAl OUOKEUGOTNKE ME
TNV KGO QPOVTIdA Kal PE TIG KATAAANAGTEPEG TEXVIKEG TTOU TIAPEXOVTAI OTTO T ONPEPIVA
TexvoAoyia Kal epapuolovTag TIG apxEG AOPAAEING yia TO OXEDIAOHO Kal TNV KOTAOKEUN
TIPOKEINEVOU Va eyyunBoulv pia aiyoupn XpAon, Otav autd XpnoiPoTIoETal KATW Ao
TIG TIPOPBAETTOEVEG OUVORKEG Kal yIa TOV TIPOBAETIOUEVO OKOTIO OEBOpEVOI TIG 0BnYyieg
TPoQUAAENG, TTIOU avaQépPovTal OTIG TTPONYOUMEVEG TIAPAYPAPOUG, KAl TIOU £XOUV
WG OKOTIO VA PEIOOUV 600 TO dUVATOV TIEPICTOTEPO, KAl XWPIG VO EGOUDETEPWOOUV
TEAEIWG, TOV KiVOUVO TTOU TIPOEPXETAI ATTO TN XProN TNG CUCKEUNG. H ouokeun TrpéTrel
va  XPNOIUOTIOIEITAI  OTTOKAEIOTIKG KATw atmd TRV €uBOvn €GeIdIKEUPEVOU  IATPIKOU
TIPoowTIkoU Kai AapBdvoviag utréyn Toug KIVBUVoug, TIG TMIBAVEG TTAPEVEPYEIEG Kal
EMITTAOKEG TNG Bepartreiag yia TNV oTroia £XEI KATAOKEUOOTEN, CUMTIEPIAABAVOPEVWV
Kl QUTWV TToU ava@épovTal oTa GAAa TUApaTa Tou Trapdviog BIBAiapiou odnyiwv.
H Texviki) TTOAUTTAOKOTNTA KAl N KPICIHGTNTA TWV IATPIKWY ETHAOYWY Kal Twv TPOTIWY
£QPUPHOYAG TG OUOKEUNG atrokAgiouv TNV TTapoxr, atmd TTAEUpds TNG o KataokeuaoTid,
oTToI00dATIOTE PNTAG A CIWTINPAG EYYUNONG OXETIKA HE TO aTTOTEAEOHA KaTd TN Xpron fi
TNV aTTOTEAETPATIKOTNTA TOU Yia Tn Bepatreia TG acBéveiag. Mpdyuari, Ta amoteAéopara,
6oov agopd TNV KAIVIKA Sladikacia, Tn AeIToupyikéTnTa Kal Tn JIAPKEI GapTwvTal
0UCIAoTIKA aTTd TOUG avapiBuNToug TTapdyovTeg TTou de pTTopoUV va eAeyxBoUv atré Tov
KATAOKEUOOTH, HETAEU TwV OTToiWV €ival n kardoTtaon Tou acBevry, n XEIpoupyIkr Sladikacia
EUPUTEUONG, O TPOTTOG XEIPIOUOU TNG GUOKEUNG WETA TO dvolyua Tng auokeuaaiag. Otav
10XU0UV auTOI Ol TTAPAyovTeG N €uBUVN TG 0 KaTaOKEUAOTA] TIEPIOPICETAI ATTOKAEIOTIKG
oTNV QVTIKATAOTACN TNG OUOKEURG €dv BpeBouv TTPOBAAUATA KATAOKEUNG T OTIyuN
Trapadoong. MNa 10 okotrd autd o MeAdTng TTPETTEl va BETEl T cuokeur) 0Tn d1GBean NG 0
KataokeuaoTA,*auTr| IQUAGOTETaI va EAEYEET TN CUOKEUTR TTOU BEWPEITAI EAATTWHATIKE
Kal VO aTTo@aoioel v TTpAyUaT £Xel TTPOBAUATA aTTd TNV KaTaokeur Tng. H eyyunon
ouvioTaTal aTTOKAEIOTIKG OTO VO AVTIKATAOTAOEI TN CUOKEUR TToU BewpriBnke EAATTWHATIKA
JE pia GAAN Tou 1Biou fj 10GEIou TUTTOU KaTaokeuaouévn amd Tnv o KaraokeuaoTid. H
£yyUnon €QapUOeTal ATTOKAEIOTIKA €QV N OUCKEUR ETTIOTPAPEI OWOTA CUCKEUAOHEVN
otn 0 KataokeuaoThg padi pe pia AETITOEPT YPOTTTH ava@opd Twy EAATTWUATWY Kal,
o€ TIEPITITWON TTOU N CUCKEUR £XEI EPQPUTEUTEL, TTPETTEI Va avagepBoUV o1 Adyol yia Toug
otroioug dev T déEXTNKE 0 aoBevrg. AQou eTTéABeI n avTikatdoTtaon n o KataokeuaoThg
Ba emoTpéyel aTov MeAATN Ta XpApaTa TTOU EOSEWE VIO VA AVTIKATAOTABE! ) GUOKEUT TTOU
BewpriBnke eAartwpatiki. O KataokeuaoTtig améxel ammé kaBe eubivn oe omroiadrTioTe
TIEPITITWON PN TAPNONG TWV TPOTIWV XPGNG KaI TWV TTPOEIBOTTOINCEWY TTOU avapépovTal
oTo Tapév BIBAIGPIO 0dnyIwY OTIWG Kal O€ TTEPITITWON XPONG TNG GUOKEUNG METE TNV
nuepopnvia Agng. O KataokeuaoTA atréxel atd kaBe euBUvn OXETIKA pe Ta eTTakdAouba
TWV 10TPIKWVY ETTIAOYWY KAl TWV TPOTIWV EQAPHOYNS TOU UNXaVIoUOU Kal wg €K TOUTOU
Oev pmropei o€ kapia TePITTWON va diwxBEei yia kavevog €idoug UAIKA, BioAoyikn, noikn
{nwid fi emiITTAOKN TIoU PTTOPET va TTPOKANBET 1 va gival eTTakéAoudn Tng epappoynig Tou
UNXQVICUOU Kol OXETIKA HE TNV TEXVIKF EPQUTEUCNG TTOU Ba XPNGILOTIOINGE! O XEIPIOTAG.
O1 TTpdKTOPES KAl o1 avTITTPOowWTol TNG 0 KataokeuaoTrg dev gival §ouaiodoTnuévol va
peTaBahouyv kavévav ammd Toug Trapamdvw 6poug oUTe va avaAapBdvouv TpooBeTeg
UTTOXPEWOEIG OUTE VO TIAPEXOUV EYYUNOEIG OXETIKA UE TO TTAPAV TTPOidV, EKTOG atrd Ot
aVaQEPETal TTOPATIAVW.



ACIKLAMA

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” aygiti semi komplian tipte bir balon kate-
terin distal ucuna sikica sabitlenmis bir koroner stentten olusmaktadir.

Koroner stent, bir PTCA stenti vasitasiyla esneklik kazanan ve genisleyebilen bir
takilabilir aygittir.

Stent, korom alagimindan yapilmis olup, turbostratik yapisi yiksek yogunlukta, temel
olarak mekanik kalp kapakgik protezleri yapiminda kullanilan pirolitik karbonunkiyle ayni
olan ince bir karbon seridi olan Carbofilm™ ile kaplanmigtir.

Bu kaplama, kullanilan malzemenin fiziksel ve yapisal ézelliklerini degistirmeden pirolitik
karbonun nitelikleri olan biyolojik 6zellikler ve kan uyumlulugu saglar.

Stentin u¢ kisimlarinda, aygitin tedavi edilecek lezyon seviyesine dogru olarak
yerlestiriimesine olanak veren iki adet platin radyopak marker bulunmaktadir.

Balon kateter hizli degisim tipindedir ve koroner stentin tedavi edilecek lezyona kadar
emniyetli bir sekilde iletiimesine izin verir.

Kateterin distal kisminda iki limen bulunmaktadir: biri balonun sigiriimesi ve indirilmesi
icin kullanilir; digeri ise kilavuz telin gegmesi igin.

Balonun silindrik kisminin diginda yer alan iki radyopak marker stenoza denk gelecek
sekilde tam olarak yerlestirilmesine olanak verir.

Kateterin oksitlenmez bir gelik tlipten olugan proksimal kismi sisirme/indirme limenini
olusturmaktadir.

Distal ugtan 90 ve 100 cm mesafede bulunan iki derinlik gdstergesi brakyal veya femoral
durumlarda balonun kilavuz kateterden ¢iktigini sinyal verir.

Kateterin proksimal ucu sisirme aygitina baglanti igin disi bir Luer konektorii ile temin
edilmektedir.

Uretici “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” aygitinin retimini lyi Uretim
Normlarina gére dogrudan gergeklestirmektedir ve gerek tiretim esnasinda gerekse ure-
timi tamamlanmis iriin Gizerinde gerekli kalite kontrollerini yapmaktadir.

ONGORULEN KULLANIM
Uretici stenti, damar genigliginin korunmasi amaciyla koroner okliizyonlarin tedavisi igin
tavsiye edilir.

ENDIKASYONLAR

Stent su durumlarda tavsiye edilir:

Perkitan transliiminal koroner anjiyoplasti (PTCA) kosullarindaki hastalarda tikayici
native koroner lezyonarinin ve aortokoroner bypasslarinin elektif tedavisinde.

PTCA prosediirlerinden kaynaklanan kisa ve uzun dénemli yetersiz sonuglar elde
edildigi durumlarda.

Primer anjiyoplasti veya akut miyokardiyal enfarktiis sirasinda yapilan operasyonlar-
da.

KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi agadidaki durumlarda kontrendikedir.

+ Durumu bir aortokoroner bypass miidahalesi igin uygun olmayan hastalar.
Hamile kadinlar.

Antiagregan ve/veya antikoagiilan tedavinin uygulanmasini kisitlayan hastaliklar.
Kontrast maddelerine karsi ciddi bir alerji.

Korunmayan damar (izerinde stenoz.

Ejeksiyon pargalar < %30.

PTCA veya diger miidahale teknikleri ile tedavi edilemeyecegi diistniilen lezyonlar.
Genigletilmesi miimkiin olmayan direngli lezyonlar.

Referans ¢api < 2.25 mm olan damar lzerinde lezyonlar.

MODEL

Her bir “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” aygiti bir Model Kodu ve Parga
Numarasi ile gelmektedir; mevcut modeller Tablo 1'.

Model kodu, aygitin adini belirleyen AG harflerini izleyen rakamlardan olugsmaktadir; ilk
iki rakam stent genigleme nominal ¢apini, son iki rakam ise stent uzunlugunu gosterir.
Parga numarasi ise, iretim siireci ve sistem kontrolii ile ilgili tim bilgilerin Uretici Kalite
Giivence arsivlerinden takip edilebilmesine olanak verir.

Aygitin kullanici tarafindan takip edilebilirliini kolaylastirmak amaciyla, stente ait
tanmimlayici bilgiler her ambalajda bulunan yapiskan etiketlerde bildirilmistir; bu etiketler
hasta klinik kartina transfer edilebilir.

AMBALAJ

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" aygiti steril bir alana konmamasi gereken
tek bir ambalajda steril olarak temin edilir.

Uretici tarafindan gergeklestirilen sterilizasyon, bir etilen oksit ve CO2 karigimi
kullanilarak yapilmistir.

Dokunulmamis ambalaj igin, ambalaj Uzerindeki son kullanim tarihine kadar (SON
TARIH) sterillik garantisi vardr.

UYARILAR

Aygitiyalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Gereci yeniden kullanmayin, isleme tabi
tutmayin veya sterilize etmeyin. Bu islemler gerecin kontaminasyon riskini arttirabilir
ve/veya hastalarin enfeksiyon veya iltihap kapmasina veya bulasici hastaliklarin bir
hastadan digerine bulasmasina yol agabilir.
“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" aygiti
tasarlanmigtir. Bilesenlerini ayri olarak kullanmayiniz.
“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT" aygitinin ayrica PTCA ile birlikte
kullanimi tavsiye edilir. Yerlestirme kateteri koroner dilatasyon igin bir kateter degildir;
yalnizca stentin agilmasi igin kullaniimaldir.

Ambalaji agiimig veya hasar gérmus, ya da sterillik sliresi dolmus bir “AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT" aygitini kullanmayiniz: bdyle bir durumda sterillik ga-
ranti edilmez.

Stente zarar verebilecegi ve tikanmasina neden olabilecegi igin stenti serbest birakma
balonundan g¢ikarmayiniz.

bitiin  bir sistem olarak
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“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” aygiti, cilali yiizeylerinin hasar gor-
memesi veya mekanik degisimlere ugramamasi igin, metalik veya asindirici aletlerle
temas edecek sekilde kullaniimamalidir.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” aygiti, rotasyonlari veya yerlestiriimesi
sirasinda yerlestirme kateteri proksimal govdesinde daralmalar veya katlanmalar
gorilur ise kullanilmamalidir; bdyle bir durumda kateteri diizeltmeye calismayiniz.
“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” aygiti ézellikle transliminal koroner
anjiyoplasti (PTCA) gergeklestirme ve koroner stentler takma yetkinliginde olan do-
ktorlar tarafindan takiimalidir.

Olasi bir miidahale gerekliligi icin bir kardiyo cerrah ekibi hazir bulunmalidir.

Aygit yiiksek kalitede goriintiiler veren bir radyografik cihaz kullanilarak floroskopik
kontrol altinda yénetilmelidir.

Prosedur secimlerinizi yapmadan énce muamele gdrecek lezyonun 6zelliklerini ve
hastanin ézel fizyo-patolojisini dikkatle degerlendiriniz. Takma islemi ile gorevli doktor,
bu yaklagima izin veren lezyonlarin varliginda stentin serbest birakiimasi igin predila-
tasyon igleminin gergeklestirilmesine karar verebilir.

Stent, lizerine takildig! yerlestirme kateterini kullanarak ilgili lezyona takiimalidir.
Stent lezyon seviyesine yerlesene kadar basing uygulamayiniz.

Prosedirr sonunda stent balonu tamamen ininceye kadar yerlestirme kateterini
cikarmayiniz.

Kismen genislemis bir stenti yeniden yerlestirmeye calismayiniz. Bdyle bir manevra
damara ciddi zararlar verebilir.

Kan veya organik dokularla temas etmis olan aygitlari yeniden temizlemeye veya
sterilize etmeye galismayiniz. Kullanilmig geregler, enfeksiyon riski tagiyan tehlikeli
hastane ¢opli olup, uygun bir sekilde imha edilmelidir.

Aksesuarlarin (kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik tikag) kullanimi igin Uretici
talimatlarina uyunuz.

Eger prosediiriin herhangi bir asamasinda beklenmeyen bir direng gériliirse, sistemi
zorlamayiniz: hepsi bir bitlinmis gibi, kilavuz kateter ve “AVANTGARDE CHRO-
NO™ CARBOSTENT” aygitini birlikte gikariniz. Geniglememis bir stent kilavuz ka-
teter igine yalnizca bir kez gekilebilir. Kilavuz kateterin distal ucu iginde ve disinda
baska hareket yapilmamalidir. Asiri kuvvet ve/veya hatall bir manipilasyon ile yapilan
uygulama stentin serbest birakilmasina veya yerlestirme kateterine zarar veriimesine
neden olabilir.

Koroner stent takilmasi distal ve/veya proksimal damarin diseksiyonuna neden olabi-
lir ve damarin akut okliizyonuna yol agabilir, bu durumda yeni bir miidahale (CABG,
yeniden dilatasyon, ek stentlerin yerlestiriimesi veya diger) gerekecektir.

Aygitin sisirilmesi sirasinda kirilma nominal basing degeri Rated Burst Pressure
astimamalidir.

Balonu sigirmek igin kesinlikle hava veya baska gazli maddeler kullanmayiniz.
Damarlarda proksimal ateroskleroz ile baglantili agiri bir egrilik goriilmesi durumunda,
operatér aygitin ilerletilmesine karsi ¢ikabilir. Boyle bir durumda hatali bir manipi-
lasyon koroner damarin diseksiyonu veya pargalanmasi ile sonuglanabilir.

TEDBIRLER

Stenti balon lizerinde herhangi bir sekilde manipiile etmemeye 6zellikle dikkat ediniz.
Bu, stent koruyucusunun ¢ikariimasi sirasinda, kilavuz tele takiimasi sirasinda ve
hemostatik supaba dogru ilerleme sirasinda gok 6nemlidir.

Manometreli bir sisirme aygiti kullanmaniz 6nerilir.

Kilavuz tel veya balon kateter ile genisletildikten sonra stent gegirmek gerekli
oldugunda, stente zarar vermeyi dnlemek igin biiyiik 6zen gosteriniz.

Birden fazla stent gerekli oldugunda, stent malzemeleri benzer yapida olmalidir
Stent ebatlarinin dogru secimi prosediir basarisi igin énemlidir. Stent ebatlari, ilgili
damarin ¢apina ve lezyon uzunluguna maksimum sekilde uygunluk géstermelidir. Az
miktarda buylik bir stent daha kiigiik bir stente tercih edilmelidir.

MRI GUVENLIK BILGILERI

Klinik olmayan testler, CoCr stent Urlin gesitlerinin MR Kosullu oldugunu kanitlamistir. Bu
cihazlari bulunduran bir hasta asagidaki kosullar karsilayan bir MR sisteminde giivenle
taranabilir:

« 1,5-Tesla (1.5 T) veya 3-Tesla (3 T) statik manyetik alan.

* 2.890 G/cm (28,90 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani

Asagida tanimlanan tarama kosullari altinda, tek bir stent konfigiirasyonundaki CoCr
stent Urlin gesitlerinin 1,5 T MRI sistemde 2,4 °C ve 3 T MR sistemde 2,9 °C’den az
maksimum sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

15T 3T
MR sistemi bildirilen, tam viicut ortalama SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetri 6lgiilen degerler, tam viicut ortalama SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
En yliksek sicaklik degisimi 24°C 29°C

Klinik olmayan testlerde, cihazdan kaynaklanan goriintii artefakti, 3 T MRI sisteminde
gradyan-eko darbe dizisiyle gériintiilendiginde CoCr stentlerden yaklasik 1,0 cm uzar.

FARMAKOLOJIK REJIM

Klinik literatlir prosedir boyunca antikoagiilan tedavi ve tedaviyi takip eden dénemde
antiagregan tedavi gerekliligini gostermektedir.

Prosediiriin giigligi ve hastanin 6zel durumu ile ilgili gok sayida faktoriin etkisi dikkate
alindiginda, doktorun uygun terapiyi tanimlamasi beklenmektedir.

KULLANIM SEKLI

Anjiyoplasti proseduriinii baglatmadan énce, hastanin koagilasyon siresinin (ACT) 300

saniyenin lizerinde oldugunu dogrulamak igin eparin veriniz.

Stent, lizerine takildigi yerlestirme kateterini kullanarak ilgili lezyona takilmalidir.

a) Ambalajin hasar gérmemis oldugunu kontrol ettikten sonra, steril ortamda “AVANT-
GARDE CHRONO™ CARBOSTENT” aygitini ambalajindan gikariniz.



b) Yerlestirme kateterinde daralmalar, katlanmalar veya diger hasarlarin bulunmadigindan
emin olunuz.

c) Stent kapagini dikkatlice kaldiriniz. Stentin hasar gérmemis oldugunu ve hala balo-
nun merkezinde bulundugunu control edin.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT” aygitinin gorebilecedi hasarlar dogru

olarak ¢alismasini olumsuz etkileyebilir. Stent yerinden kayarsa veya hasar goriir-

se kullanmayiniz.

d) Kilavuz tel ipini eparinli tuz soliisyonu ile yikayiniz.

e) Sisirme aygitini dretici tarafindan temin edilen talimatiara gére hazirlayiniz.

f) Stentin lizerine takil oldugu balonun havasini asagidaki prosediire gore ¢ikariniz:

1) Sisirme aygitini yaklagik 4 ml kontrast maddesi ile doldurunuz;

2) Sisirme aygitini yerlestirme kateterinin Luer konektériine bagladiktan sonra, distal
ucunu (balon) asagi dogru dikey olarak ydnlendiriniz.

3) Negatif basing uygulayiniz ve en az 30 saniye siireyle aspirasyon yapiniz. Sivinin
sistemi doldurmasina izin vererek, basincin yavasga notr degere kadar yeniden
clkmasini saglayiniz.

4) Igine hava kagirmadan, hava kabarciklari gérilmeyene kadar 10-15 saniye siireyle
aspirasyon yaparak islemi tekrarlayiniz.

Stentin yerlestirilmesi

5F gapinda (i¢ cap 1,47 mm) veya daha biiyiik kilavuz kateterler “AVANTGARDE

CHRONO™ CARBOSTENT” aygitlari ile kullanilabilir.

0.014 bagparmak (0,365 mm) veya daha kiigiik koroner kilavuz telleri “AVANTGAR-

DE CHRONO™ CARBOSTENT” aygiti ile kullanilabilir. Doktor, klinik deneyimine

dayanarak kilavuz teli sertligini ve ug tipini segebilecektir.

a) Takilma esnasinda stentin tizerine takili oldudu yerlestirme kateterini ortam basincinda
tutunuz.

b) Kan ve kontrast sivisinin izlerini gikarmak igin kilavuz telin agikta kalan kismini tuz ve
Eparinli bir karigim sollisyonu ile temizleyiniz.

c) Sistemi iceri sokmadan 6nce hemostatik tikacin tamamen agik oldugundan emin olu-
nuz.

d) Sistemi, kanin kilavuz kateteri ters yonde doldurmasina izin vermek igin kilavuz tel
boyunca yavasca ilerletiniz. Stent tedavi edilecek bélgeye ulasincaya kadar ilerlet-
meye devam ediniz.

e) Sistemin ilgili damar iginde ilerleyisi esnasinda, floroskopi yoluyla, radyopak marker
konumunu kontrol ederek stent ve balonun tek parga halinde hareket ettiginden emin
olunuz.

DIKKAT: Eger prosediiriin herhangi bir agsamasinda beklenmeyen bir direng

goriiliirse, sistemi zorlamayiniz: hepsi bir bitiinmiis gibi, kilavuz kateter ve stent

sistemi + yerlestirme kateterini birlikte gikariniz. Agin kuvvet ve/veya hatali bir ma-
nipiilasyon ile yapilan uygulama stentin serbest birakilmasina veya yerlestirme
kateterine zarar verilmesine neden olabilir.

Stentin takilmasi ve genisletilmesi

a) Stenti lezyona denk gelecek sekilde yerlestiriniz.

b) Balonu yavas¢a nominal ¢apa kadar sisirerek stenti genisletiniz. Tablo 2'de Yedi no-
minal gap grubu igin balonun sisirilme basincina (siitun I) gére sistem ¢ap degerleri
belirtilmistir: 2.25 mm (stitun 11), 2.5 mm (sGtun I11), 2.75 mm (stitun 1V), 3.0 mm (siitun
V), 3.5 mm (siitun V1), 4.0 mm (situn VII), 4.50 mm (stitun VIII). Altta koyu renk olarak
gosterilmis olan gaplar nominal kirilma basinci (Rated Burst Pressure)* lizerindeki
basinglara géredir. Stentin genislemesi balonun yaklasik 6 atm minimum basingta
sisiriimesi ile elde edilir.

Stentin elastik geri

arasindadir.

* NOT: Bu degerler in vitro testiyle elde edilmistir

c¢) Balonu indiriniz ve stentin tamamen genisleyip genislemedigini anjiyografik ola-
rak kontrol ediniz. Eger gerekirse, en uygun capa ulasana kadar balonu yeniden
sisiriniz.

d) Yerlestirme kateterini ¢ikarmadan 6nce, PTCA genel prosediirlerini izleyerek, en az
30 sn siireyle negatif basinci koruyunuz.

e) Gerekli goriildigu takdirde, PTCA balonu kullanilarak stent ikinci bir dilatasyona tabi
tutulabilir. Her durumda sunlara 6nemle dikkat ediniz:
nominal ¢api 2.25 mm olan stenti 2.55 mm {izerinde genigletmeyiniz.
nominal ¢api 2.50 mm olan stenti 3.05 mm lizerinde genigletmeyiniz.
nominal ¢api 2.75 mm olan stenti 3.05 mm lizerinde genigletmeyiniz.
nominal ¢api 3.00 mm olan stenti 3.85 mm lizerinde genigletmeyiniz.
nominal ¢api 3.50 mm olan stenti 3.85 mm {izerinde genigletmeyiniz.
nominal ¢api 4.00 mm olan stenti 5.05 mm {izerinde genigletmeyiniz.
nominal ¢api 4.50 mm olan stenti 5.05 mm {izerinde genigletmeyiniz.

Stentin son ¢api s6z konusu damarin ¢apina uygun olmalidir.

Stentiny i i 1dan emin olunuz.

dele ve el

capina bagh olarak %2 ile 7*

ISTENMEYEN ETKILER

Stentin takilmasi asagidaki istenmeyen durumlarla iligkili olabilir:
Akut miyokardiyal enfarktiis

Ventrikler fibrilasyon igeren kardiyak aritmi
instabil anjin

Arter diseksiyonu, perforasyonu, pargalanmasi
Distal ve/veya stent embolisi

Ristenoz

MRG sirasinda hatali bilgi

Alerji gelismesi

+ Olim

Stent okliizyonu

Damar okliizyonu

Arter spazmi

Enfeksiyon
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« Erigim noktasinda hematom
« Sistemik hemoraj

SORUMLULUKLAR VE GARANTI

Uretici aygitin, her asamada gerekli dzenin gésterilmesi kosuluyla mevcut teknikler
arasindan en uygunlari kullanilarak ve aygitin giivenli kullanimi igin her tirli tedbirin
alinarak tasarlandigi, gergeklestirildigi ve ambalajlandigini, aygitin bu kilavuzda anlatilan
kosullarda ve sekillerde kullanildigi takdirde, tamamen olmasa da, en az riskle en saglikli
kullaniminin elde edilecegini taahhiit eder.

Aygit yalnizca uzman doktor sorumlulugu altinda éngériilen ve bu kullanim kitapgidinin
diger bolimlerinde dikkat gekilen riskleri, olasi yan etkileri ve terapiden dogabilecek kom-
plikasyonlar g6z 6niinde tutularak kullaniimalidir.

Kullanilan teknigin karmasikhigi, yapilan tibbi segimler ve aygitin uygulanma sekilleri,
aygitin kullanimini takip eden sonuglarin iyiligi veya s6z konusu hastalik durumunun
iyilesmesi konusunda Uretici ‘yu dogrudan veya dolayli herhangi bir garanti saglama
sorumlulugundan muaf tutar. Gergekte sonuglar, gerek klinik profil gerekse aygitin
fonksiyonelligi ve kullanim siiresi profili altinda olsun, hasta kosullari, aygitin kullanimi ve
cerrahi proseddir, ambalaji agildiktan sonra aygitin manipiile edilis sekilleri gibi Ureticinin
kontrolii diginda gok sayida faktére baghdir.

Bu faktérler 1siginda, Uretici sorumlulugu yalnizca teslim sirasinda aygitta iiretim hatasi
bulunmas| durumunda aygitin degistirimesi ile sinirlidir. Bu amagla Miisteri aygiti Uretici
‘nun dikkatine sunmalidir; sirket kusurlu oldugu bildirilen aygiti inceleme ve kusurun
Gretim hatalarindan kaynaklanip kaynaklanmadigini belirleme hakkini sakli tutar. Ga-
ranti yalnizca kusurlu oldugu belirlenen aygitin ayni tipte ve esdeger bir Uretici Giriini ile
degistirilmesini icermektedir.

Garanti yalnizca aygitin dogru bir sekilde ambalajlanmis sekilde bitln olarak, sikayet
edilen kusurlarin ayrintili agiklamalari ve aygitin kullaniimis olmasi durumunda ise ha-
stadan gikariima sebepleri ile birlikte Uretici ‘ya iade edilmesi halinde gegerlidir.
Degisim gergeklestikten sonra Uretici bozuk oldugu belirlenen aygitin iadesi ile ilgili
yapilan masraflari Misteriye geri 6deyecektir.

Uretici, bu kullanim kitapgiginda belirtilen kullanim sekilleri ve tedbirlerine uyulmadig
ve Uriiniin ambalaj Uzerinde bildirilen son kullanim tarihinden sonra kullaniimis olmasi
durumunda sorumluluk kabul etmez.

Uretici, ayrica, tibbi segimler ile kullanim veya uygulama sekilleri ile ilgili herhangi bir
sorumluluk kabul etmeyecek, aygitin uygulamasindan ve operatér tarafindan segilen
kullanma teknigi segiminden kaynaklanan maddi, manevi veya biyolojik herhangi tirde
bir hasardan dolay hukuki bir takibe maruz kalmayacaktir.

Uretici yetkili saticilar ve temsilcileri yukarida bahsi gegen kosullarin herhangi birini
degistirme, ek bir taahhiitte bulunma ve yukarida anlatilan bu driinle ilgili herhangi biri ile
ilgili garanti verme yetkisine sahip degildir.



POPIS

Systém koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se sklada z ko-
ronarniho stentu pevné uchyceného na distalnim konci semicompliantniho balénkového
katétru.

Koronarni stent je pruzny implantovatelny prostfedek, ktery Ize expandovat pomoci
katétru PTCA.

Stent je vyroben ze slitiny kobaltu a chrému potazené vrstvou materialu Carbofilm™,
tenkym turbostratickym uhlikovym filmem, ktery ma krystalickou strukturu o vysoké
denzité, jenz je v podstaté identicka se strukturou pyrolytického uhliku pouzitého pro
disky mechanickych chlopni spole€nosti.

Potahova vrstva dodava podkladu biokompatibilni a hemokompatiblini charakteristiky
pyrolytického uhliku, aniz by ovliviiovala fyzikalni a strukturaini vlastnosti podkladu jako
takového.

Dva RTG kontrastni platinové markery umisténé na obou koncich stentu umozriuji
presné umisténi prostiedku na Iézi, ktera ma byt lécena.

Baldnkovy katétr typu rapid exchange (s rychlou vyménou) je bezpecny prostfedek pro
zavedeni koronarniho stentu k |ézi, kterda ma byt |éena.

Distalni ¢ast katétru ma dva lumeny: jeden se pouziva pro napusténi a vypusténi
balénku, druhy pro prichod vodice.

Dva RTG kontrastni markery umisténé mimo pouzitelnou délku balénku umozriuji
pfesné umisténi na stenozu.

Proximalni ¢ast katétru s nerezovym systémem hypotube tvofi lumen pro napusténi a
vypusténi baldnku.

Dva markery oznaéujici hloubku, umisténé ve vzdalenosti 90 cm a 100 cm od distalniho
konce, uréené pro femoralni a brachialni zavedeni napomahaji urcit, kdy balének vy-
stupuje ze zavadéciho katétru.

Proximaini konec katétru ma samici kénus Luer lock, ktery slouzi pro pfipojeni k
napoustécimu zafizeni.

Spoleénost Vyrobce pfimo vyrabi systém koronarniho stentu AVANTGARDE CHRO-
NO™ CARBOSTENT a provadi veskeré postupy fizeni jakosti vyroby i hotovych vyrobku
v souladu se spravnou vyrobni praxi.

POUZITI
Pouziti koronarniho stentu spole¢nosti Vyrobce je indikovano pro 1é€bu okluze koronar-
nich cév, aby se zajistila prichodnost cévy.

INDIKACE

Stent ke indokovam k pouziti v nasledujicich pfipadech:

« Volitelnd |écba obstrukénich lézi nativnich koronamich cév a aortokoronamich
bypassl u pacientd, u nichZ je potfebna perkutanni transluminarni koronarni angio-
platika (PTCA).

« V pfipadech, kdy jsou kratkodobé a dlouhodobé vysledky PTCA neadekvatni.

« PFi primarni angioplastice nebo intervenci béhem akutniho infarktu myokardu.

KONTRAINDIKACE

Pouziti stentu je kontraindikovano v dale uvedenych pfipadech:

pacienti, u nichZ neni nutna operace aortokoronarniho bypassu,
téhotné Zeny,

stavy, které omezuji pouZziti antiagregacni a nebo antikoagulacni |écby,
tézkeé alergie na kontrastni média,

stenéza nechranéné cévy,

ejekeni frakce < 30 %,

léze povazované za nelécitelné PTCA nebo dal$imi operaénimi technikami,
rezistentni léze, které nelze dilatovat,

léze na cévé s referenénim primérem < 2,25 mm.

MODEL

Kazdy systém koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je
oznacen kéddem modelu a Eislem Sarze; dodavané modely jsou uvedeny v tabulce 1.
Kéd modelu se sklada z pismen AG, kterd oznaduji nézev koronarniho systému, poté
nasleduji dvé nebo tfi ¢islice, které oznacuji nominalni pramér expandovaného stentu a
dvé dalsi Cislice, které oznacuji délku stentu.

Cislo 8arze umozfiuje sledovatelnost véech informaci o procesu vyroby prostredku a
fizeni systému v archivech zajiStovani jakosti spolecnosti Vyrobce.Aby byla usnadnéna
vysledovatelnost prostfedku pro uZivatele, je kdd vyrobku vyti$tén na lepicich Stitcich
obsazenych v kazdém baleni; tyto Stitky Ize pfipevnit k Iékafskym zaznamiim pacienta.

BALENI

Systém koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT se dodava steri-
Ini a individualné baleny v s&¢ku, ktery nesmi byt viozen do sterilniho pole.

Vyrobce pii sterilizaci pouzil smés etylenoxidu a COz.

Sterilita vyrobku je zaru¢ena, pokud zustane baleni neporueno, do data ukonceni
pouzitelnosti vyti§téného na obalu (DATUM EXSPIRACE).

VAROVANI

« Systém je navrZzen pouze jako jednotka pro jednorazové pouziti. Zakaz opétovného
pouziti, zpracovani nebo sterilizace. Mize nastat riziko kontaminace zafizeni a/nebo
prenos infekce na pacienta, zapaly a prenos infekénich chorob z pacienta na pacienta.
Systém koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je navrzen
tak, aby byl pouzivan jako kompletni systém. Nepouzivejte jeho ¢asti samostatné.
Systém koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je téZ indiko-
van pro pouZziti v souvislosti s PTCA. Aplikacni katétr neni koronarni dilatacni katétr,
Ize ho pouzit pouze pro stent.

Systém koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nepouzivejte
v pfipadé, Ze byl obal otevien nebo poskozen nebo v pfipadé, Ze uplynula doba ste-
rility. V takovych pfipadech neni zaru¢ena sterilita vyrobku.

Nesundavejte stent z balénku, nebot by mohlo dojit k poskozeni stentu a nebo by to
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mohlo zpUsobit jeho embolizaci.

Se systémem koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT je
nutné manipulovat opatrné, aby se zabranilo jakémukoli kontaktu s kovovymi nebo
abrazivnimi nastroji, které by mohly poskodit vysoce vylesténé povrchy nebo zpUsobit
mechanické poskozeni.

Systém koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nepouzivejte,
pokud se proximalni ¢ast katétru béhem manipulace, v dusledku torze nebo zavadéni
silou zkrouti nebo ohne; v takovych pfipadech se nepokousejte katétr narovnat.
Systém koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT sméji
pouzivat Iékafi specialné zaskoleni v provadéni PTCA a implantaci koronarnich
stentd.

Pfi zavadéni musi byt v pohotovosti kardiochirurgicky tym.

Pfi zavadéni systému se pouziva skiaskopie pomoci RTG zafizeni, které poskytuje
obrazy vysoké kvality.

Pfed rozhodnutim o postupu je nutné zvazit charakteristiky pfislusné léze a speci-
fickou fyziopatologii pacienta. Lékar zodpovédny za dozor nad systémem se mlze
rozhodnout provést predilataci pro uvolnéni stentu, pokud se jedna o léze, které tako-
vy pfistup umozZriuji.

Stent musi byt implantovén do cilové léze pomoci aplikacniho katétru, na némz je
upevnén.

Nezavadéjte do systému tlak, dokud neni stent umistén pres Iézi, kterda ma byt
lé¢ena.

Nevytahuijte katétr na konci vykonu, dokud neni balének zcela vypustény.
Nepokousejte se zménit polohu ¢astecné expandovaného stentu. Takovy postup
muize zplsobit vazné poskozeni cévy.

Prostredky, které byly v kontaktu s krvi nebo organickymi tkanémi, necistéte ani
neprovadéjte jejich resterilizaci. Pouzité pfistroje je nutné zlikvidovat jako nebezpecny
zdravotnicky odpad s rizikem infekce.

Dodrzujte pokyny vyrobce pro pouZziti pfislusenstvi (zavadéci katétr, vodi¢, hemosta-
ticky ventil).

Pokud narazite béhem zavadéni na neobvykly odpor, systém déle nezavadéjte silou:
vytdhnéte zavadéci katétr a kompletni systém koronarniho stentu AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT spolecné, jako jeden celek. Neexpandovany stent Ize
zatdhnout do zavadéciho katétru pouze jednou. Neprovadéjte dalsi pohyby dovniti
nebo ven z distalniho konce zavadéciho katétru. Vyvijeni nadmérné sily pfi manipu-
laci se systémem nebo nespravna manipulace muize zpusobit uvolnéni stentu nebo
poskozeni aplikaéniho katétru.

Implantace koronarniho stentu mize zplsobit disekci cévy distalné a nebo proximainé
od stentu a mlze téz zpUsobit akutni okluzi cévy, ktera si vyzada dalSi operacni
zakroky (CABG, dalsi dilatace, zavedeni dalSich stentli nebo jiné postupy).

Bé&hem napousténi katétru neprekracujte jmenovity tlak pro roztrzeni.

Pro napousténi balénku nikdy nepouZivejte vzduch ani jiny plyn.

Pokud je zjisténa nadmérna tortuozita cévy spojena s proximalni aterosklerézou,
muzZe operatér narazit na odpor pfi pinéni prostfedku. V takovém pfipadé muze ne-
spravna manipulace zplsobit disekci nebo protrzeni koronarni cévy.

ZVLASTNi OPATRENI

« Budte velmi opatrni a se stentem na balénku Zadnym zptisobem nemanipulujte. Je to
velmi dulezité pfi odstranéni ochrany stentu, kdyZ je zavadén vodi¢ a kdyZ prochazi
pres hemostaticky ventil.

Doporucuje se pouZziti napoustéciho zafizeni vybaveného tlakomérem.

Pfi posouvani vodice nebo baldnkového katétru pfes pravé expandovany stent po-
stupujte velmi opatrné, aby nedoslo k poskozeni stentu.

Pokud je nutna aplikace vice stentd, musi mit materialy stentd podobné slozeni.

Pro zajisténi Uspésnosti postupu je nutny presny vybér velikosti stentu. Obecné plati,
Ze velikost stentu musi odpovidat primeéru pfislusné cévy a délce léze. O néco vétsi
stent je lep$i nez o néco mensi stent.

BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI

Neklinické zkousky prokazaly, Ze vyrobkové fady stentl ze slitiny CoCr jsou za stano-
venych podminek bezpe¢né v prostfedi MR. Pacienta s témito zafizenimi Ize bezpe¢né
vySetfovat v systému MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole s indukci 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3 tesla (3 T).

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Za nize definovanych podminek snimkovani se predpoklada, Ze vyrobkové fady stentl
ze slitiny CoCr v konfiguraci s jednim stentem zpUsobi maximalni nardst teploty méné
nez 2,4 °Cv 1,5T systému MRl a 2,9 °C v 3T systému MRI.

15T 3T
Pramérna SAR celého téla hlasena systémem MR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetricky méfena hodnota prumérné SAR celého téla 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Nejvy$si zména teploty 24°C 29°C

Pfi snimkovani systémem MRI s indukci 3 T metodou pulzni sekvence s gradientovym
echem bé&hem neklinickych zkousek pfekracuje velikost artefaktt zpiisobenych stenty ze
slitiny CoCr pfiblizné 1,0 cm.

APLIKACE LECIV

Studie uvadéné v klinické literatufe svédci o nutnosti antikoagulacni terapie béhem vyko-
nu a o nutnosti pooperacni antiagregacni 1é¢by.

Vzhledem ke sloZitosti postupu a mnoha faktorim ovliviiujicim stav pacienta je definice
spravné |écby ponechana na uvazeni lékare.

NAVOD K POUZITI

Priprava stentu + aplikacniho katétru

Pred provedenim angioplastiky podejte heparin a zkontrolujte, zda je aktivovany ¢as
srazeni pacienta (ACT) del$i nez 300 s.



Stent musi byt implantovan do cilové 1éze pomoci aplikacniho katétru, na némz

je upevnén.

a) Zkontrolujte, zda baleni nevykazuje znamky poSkozeni. Poté vyjméte systém ko-
ronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT a vloZte ho do sterilniho
prostiedi.

b) Zkontrolujte, zda neni aplikaéni katétr zkrouceny, ohnuty nebo jinak po$kozeny.

c) Opatrné sejméte kryt stentu. Zkontrolujte, zda neni stent poskozen a zda je stale ve
stfedu balénku,

ystému koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CAR-
BOSTENT muze ohrozit jeho Géinnost. Pokud je stent uvolnény nebo poskozeny,
nepouzivejte ho.
d) Proplachnéte lumen baldnkového katétru, v némz je uloZen vodi¢, smési heparin/fy-
ziologicky roztok.
e) Pripravte napoustéci zafizeni podle pokynu vyrobce.
) Odstrarite veskery vzduch z balénku, na ktery je stent upevnén. Postupuijte dale uve-
denym zptisobem.
1) Napliite napoustéci zafizeni 4 ml kontrastniho média.
2) Po pripojeni napoustéciho zafizeni ke konektoru luer aplikadniho katétru
nasméruijte distalni konec katétru smérem dold.
3) Aplikujte podtlak a aspirujte nejméné po dobu 30 sekund. Nechte tlak stoupnout
na normalni hodnotu, zatimco se systém plni kontrastni latkou.
4) Aniz by do prostfedku vniknul vzduch, zopakuijte krok 3 a aspirujte po dobu 10-15
sekund, dokud se neprestanou objevovat bublinky.

=

Zavedeni stentu

Se systémem koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jsou

kompatibilni zavadéci katétry o velikosti 5 F (vnitini prumér 1,47 mm) nebo vétsi.

Se systémem koronarniho stentu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT jsou

kompatibilni vodice o praméru 0,365 mm (0,014 in) nebo méné. Vybér tuhosti

vodice a konfigurace konce jsou zavislé na klinickych zkuSenostech Iékare.

a) Béhem zavadéni udrzujte aplikacni katétr, na némz je stent upevnén, pfi teploté okol-
niho prostiedi.

b) Exponovanou &ast vodice oplachnéte smési heparin/fyziologicky roztok a ocistéte ji
tak od krve a stop kontrastni latky.

c) Pred zavedenim systému se ujistéte, zda je hemostaticky ventil zcela otevieny.

d) Pomalu zasurite systém pres vodi¢, dokud stent nedosahne mista, které ma byt
lé¢eno.

e) Pii zavadéni systému do cilové cévy se pomoci skiaskopie ujistéte, zda se stent a
balének pohybuiji jako jeden celek tak, Ze budete kontrolovat polohu pfislu§nych RTG
kontrastnich markerd.

VAROVANI: Pokud kdykoli narazite na neobvykly odpor, systém dale nezavadéjte

silou: vytahnét katétr a komp ystém aplikacni katétr - stent

spolecné, jako jeden celek. Vyvijeni érné sily pfi laci se sy

a nebo nespravna manipulace muize zpusobit uvolnéni stentu nebo poskozeni

aplikaéniho katétru.

Implantace a expanze stentu

a) Umistéte stent pres cilovou lézi.

b) Expanduijte stent pomalym napusténim balénku na nominaini primér. Tabulka 2 ob-
sahuje seznam prameri systému pfi zméné napoustéciho tlaku balénku (sloupec 1)
pro sedm skupin nominalnich primeéra: 2,25 mm (sloupec I1), 2,50 mm (sloupec II),
2,75 mm (sloupec 1V), 3,00mm (sloupec V), 3,50 mm (sloupec V1), 4,00 mm (sloupec
V1), a 4,50 mm (sloupec VIII). Praméry na tmavém pozadi se tykaji tlakl vy3sich nez
jmenovity tlak pro roztrzeni*. Stent expanduje pfi napoustécim tlaku balénku cca 6
atm.

Elastické stazeni (recoil) stentu je asi 2 az 7%*, a to v zavislosti na modelu stentu

a pruméru expandovaného stentu.

* POZNAMKA: Tyto hodnoty jsou uvedeny na zakladé vysledkt zkousek in vitro.

c) Vypustte balének a poté angiograficky ovéfte, zda je stent pIné expandovany. Pokud
je to nutné pro ziskani optimalniho priméru, znovu baldnek napustte.

d) Pred vytaZzenim aplikacniho katétru vypustte balének a udrzujte podtlak nejméné pod
dobu 30 sekund, dodrzuijte pfi tom bézné postupy pouzivané pfi PTCA.

e) Je-li to nutné, muaze byt stent nasledné dilatovan pomoci balénku pro PTCA. Budte
vSak velm| opatrnl a

r (s jte stent s alnim pramérem 2,25 mm vice nez na 2,55 mm,
r pandujte stent s pramérem 2,50 mm vice nez na 3,05 mm,
r pandujte stent s pramérem 2,75 mm vice nez na 3,05 mm,
T jujte stent s prumérem 3,00 mm vice nez na 3.85 mm,
r jte stent s prumérem 3,50 mm vice nez na 3.85 mm,
r dujte stent s pramérem 4,00 mm vice nez na 5.05 mm.
r dujte stent s pramérem 4,50 mm vice nez na 5.05 mm.

Konecny prumer stentu musi byt pi mereny pro referenéni pramér cévy.
Zajistéte, aby nedoslo k i stentu.

né exp

NEZADOUCI UCINKY

Implantace stentu muize zplsobit dale uvedené nezadouci Ucinky:
« akutni infarkt myokardu,

srde¢ni arytmie v&etné ventrikularni fibrilace,
nestabilni angina pectoris,

disekce, perforace, protrzeni koronarni tepny,
distalni embolie a nebo emoblizace stentu,
restendza,

artefakty béhem MRI,

vznik alergii,

* umrti,

okluze stentu,

okluze cévy,

arterialni spasmus,
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« infekce,
« hematom v misté vstupu,
« systémové krvaceni.

ZARUCNI PODMINKY

Spole¢nost Vyrobce zaruduje, Ze tento prostfedek byl navrzen, vyroben a zabalen s
nejvy$$i moznou péci pomoci nejvhodnéjSich technik, které stavajici technologie
umoziuji, a Ze pii navrhu a vyrobé byly aplikovany bezpecnostni normy, které zaruci
jeho bezpecné pouziti podle podminek a pro Ucel uvedeny v tomto navodu, pokud budou
dodrzena bezpe¢nostni opatfeni popsana v odstavci vySe. Tyto bezpe¢nostni normy v
maximalni mozné mife snizuji, ale zcela neodstrafiuiji rizika spojena s pouzitim tohoto
prostfedku.

Prostfedek musi byt pouZzit pouze na odpovédnost specializovaného |ékare a pii pouziti
je nutné vzit v vahu zbytkova rizika nebo mozné nezadouci ucinky a komplikace lécby,
pro niz je prostredek urcen, véetné téch, jez jsou uvedeny v dalsi ¢asti tohoto navodu.
Vzhledem k technické sloZitosti, kritickému charakteru vybéru lé€by a metodam
pouzitym pfi aplikaci prostfedku nemuze byt spolecnost Vyrobce pfimo ani nepfimo
odpovédna za uspésny vysledek pouZiti prostfedku ani za jeho ucinnost pfi feSeni stavu
pacienta. Vysledky ve formé klinického stavu pacienta a Zivotnosti prostfedku jsou ve
skutecnosti zavislé na mnoha faktorech, které jsou mimo kontrolu vyrobce, mimo jiné na
stavu pacienta, postupu chirurgické implantace nebo pouZiti a na metodach manipulace
s prostfedkem po otevreni baleni.

Vzhledem k témto faktorim je spolenost Vyrobce vyslovné odpovédna pouze za
vyménu kazdého prostifedku, u néhoz byly po dodani zjistény vyrobni zavady. Za timto
ucelem musi kupujici vratit prostfedek spolecnosti Vyrobce, kteréd si vyhrazuje pravo
zkontrolovat vyrobek, ktery je povaZovan za zavadny, a stanovit, zda ma prostfedek
skutené vyrobni nebo materidlovou zavady. Zaruka spociva vyluéné ve vyméné
prostfedku, u néhoz byla zjisténa zavada, za jiny prostfedek spolecnosti Vyrobce
stejného nebo podobného typu.

Zaruka plati pouze pod podminkou, Ze prostfedek bude vracen spolecnosti Vyrobce
fadné zabaleny a spole¢né s podrobnou pisemnou zpravou popisujici reklamované
zévady, a v pfipadé jiz implantovaného prostfedku s uvedenim divodud jeho vynéti pa-
cientovi.

Pfi vyméné prostfedku uhradi spole€nost Vyrobce kupujicimu vydaje vzniklé vyménou
prostfedku, u néhoZz bude prokézana zavada.

Spole¢nost Vyrobce odmitd odpovédnost za pfipady nedodrzovani metod pouZiti
a bezpec¢nostnich opatfeni uvedenych v tomto névodu k pouZiti a za pfipady pouZiti
prostfedku po uplynuti data ukonceni pouzitelnosti vytisténého na obalu.

Spole¢nost Vyrobce dale odmita odpovédnost spojenou s dusledky volby lécby a metod
pouziti nebo aplikace prostfedku a neni proto odpovédna za zadné Skody jakéhokoli
charakteru, materialni, biologické ani moralini, vzniklé v disledku aplikace prostiedku a
volby implantaéni techniky pouZzité operatérem.

Obchodni zastupci a zastupci spolecnosti Vyrobce nejsou opravnéni upravit Zadnou z
podminek této zaruky, prevzit jakékoli dal$i zavazky ani nabizet jakékoli zaruky souvi-
sejici s timto vyrobkem, které prekracuiji zaruéni podminky uvedené vyse.



KIRJELDUS

Seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System on koro-

naarstent, mis on kindlalt ihendatud poolelastse balloonkateetri distaalse otsaga.

Koronaarstent on elastne implanteeritav seade, mis paigaldatuna laiendatakse PTCA-

kateetri abil.

Stent on valmistatud koobalt-kroomsulamust ja kaetud Carbofilm™-kihiga. See on &hu-

ke korgtiheda kristallilise struktuuriga turbostraatne sisinikukelme, mis on mehaanilistel

slidameklappidel kasutatava puroltltse sUsinikuga peaaegu identne.

Kattekiht tagab bioloogilise ja hemoloogilise sobivuse substraadiga, millena on kasutusel

plroltdtne siisinik, ning mis ei muuda substraadi filisikalisi ja struktuurseid omadusi.

Stenti kummaski otsas olevad raioopaaksed plaatinamarkerid véimaldavad seadme pai-

gutada tapselt ravitava lesiooni kohale.

Kiirvahetatav balloonkateeter on ohutu moodus koronaarstenti paigaldamiseks ravi-

tavasse lesiooni.

Kateetri distaalosas on kaks luumenit: lihte kasutatakse ballooni taitmiseks ja tiihjenda-

miseks ning teine juhttraadi edasiviimiseks.

Kaks rontgenkontrastset markerit, mis paiknevad ballooni kasutatavast osast valjaspool,

véimaldavad seadme tapselt kitsuse kohale paigutada.

Kateetri roostevabast terasest hiipotoruga proksimaalosas on luumen ballooni taitmi-

seks ja tihjendamiseks.

Kaks stigavusmarkerit, millest tiks on 90 ja teine 100 cm kaugusel distaalsest tipust,
tavalt kas fermc Iseks ja brahhi lahenemiseks, vdimaldavad kindlaks teha,

millal balloon juhtkateetrist valjub.

Kateetri proksimaalses otsas on Luer-luku emasiihendus taitmisseadme Uhendami-

seks.

Seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System on valmista-

tud Tootja poolt, kes teostab kdik tootmise aegsed ja valmistoodangu kvaliteedikontrolli

protseduurid vastavalt headele tootmistavadele.

SIHTOTSTARVE
Tootja koronaarstent on naidustatud koronaari sulustumise raviks veresoone laienda-
mise teel.

NAIDUSTUSED

Stent on naidustatud kasutamiseks alljargnevatel juhtudel:

« Omakoronaaride ja aordi koronaari méédavoolu obstruktiivsete lesioonide valikuline
ravi patsientidel, kes vajavad perkutaanset transluminaarset koronaarangioplastikat
(PTCA)

+ Kui lthi- ja pikaajalised PTCA-protseduurid ei ole tulemust andnud

« Primaarne angioplastika voi interventsioon akuutse miiokardia infarktsiooni ajal.

VASTUNAIDUSTUSED

Stenti kasutamine on vastunéidustatud jargmistel juhtudel:

Patsiendid, kes ei vaja aordi koronaari méddavoolu operatsiooni

* Rasedad

Trombotstiltide agregatsiooni parssivad haigused ja/vi antikoagulantravi
Raske allergia kontrastaine suhtes

Kaitseta veresoonte stenoos

Viljutusfraktsioon < 30%

Lesioonid, mida loetakse PTCA-ravile voi muudele operatsioonitehnikatele mittealluvaks
Resistantsead lesioonid, mida ei ole voimalik laiendada

Lesioonid veresoontes, mille referentslabimaét on < 2.25 mm

MUDEL

Kdik seadmed AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System on
tahistatud mudeli koodi ja partii numbriga; saadaolevad mudelid on loetletud tabelis 1 .
Mudeli kood koosneb seadme nime naitavatest tahtedest AG, kahest nominaalset ek-
spandeeritgud stenti |abim66tu naitavast numbrist, veel kahest numbrist, mis naitavad
stenti pikkust.

Partii number véimaldab hankida kogu informatsiooni seadme valmistamise ja siistee-
mikontrolli kohta Tootja kvaliteedi tagamise arhiividest.

Seadme péritolu jalgitavuse tagamiseks kasutaja poolel on tootekood triikitud igasse
pakendisse lisatud kleebisele, mida on véimalik kleepida patsiendi haigusloosse.

PAKEND

Seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System tarnitakse
steriilsena ja (ihekaupa pakituna pauna, mida ei tohi asetada steriilsesse alasse.

Tootja on seadme steriliseerinud etiileenoksiidi ja CO2 seguga.

Steriilsus on tagatud terve pakendi korral kuni sellele margutud aegumistéhtajani (EXPI-
RY DATE).

HOIATUSED

+ Seade on mdeldud lihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvkasutada, uuesti téédel-
da ega uuesti steriliseerida. See voib kaasa tuua seadme saastumise riski ja/voi infek-
tsioone ja poletikke patsiendile ning nakkushaiguste levikut patsiendilt patsiendile.
Seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System toimib
alati komplektse siisteemina. Arge kasutage komplekti komponente iiksteisest eraldi.
Seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System on néidu-
statud kasutamiseks ka koos PTCA-ga. Paigalduskateeter ei ole koronaari laiendami-
se kateeter — seda kasutatakse ainult stenti kohale asetamiseks.

Arge kasutage seadet, mille konteiner véi kinnitusribad on avatud véi rikutud vi mille
aegumistdhtaeg on méddunud. Sellistel juhtudel ei ole toote steriilsus tagatud.

Arge eemaldage stenti paigaldusballoonist, kuna see véib stenti kahjustada ja/véi
pdhjustada stenti ebolisatsiooni.

Seadet AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System tuleb
kasitseda ettevaatlikult, véltides selle kokkupuudet metallist riistadega, mis voiksid
vigastada kdrgpoleeritud pinda véi pohjustada mehaanilisi muudatusi.

28

Arge kasutage seadet AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent
System, kui kasitsemise ajal on kateetri proksomaalne osa vaandumise voi sisesta-
mise surve tottu kokku pigistatud véi paindunud. Arge piiiidke kateegrid sirgestada.
Seadet AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Systemvoivad
kasutada arstid, kes on saanud pohjaliku PTCA alase ja koronaari stendi paigaldamist
puudutavad ettevalmistuse.

Laikuse juures peab viibima slidamekirurgia brigaad.

Susteem tuleb kohale juhtida fluoroskoopia abil rontgenseadet kasutades ning seda
tuleb jalgida kvaliteetset pilti edastava radiograafiaseadmega.

Enne protseduuri valjavalimist tuleb ravitava lesiooni omadusi ja patsiendi spetsiifilist
flisiopatoloogiat véga hoolikalt hinnata. Patsiendi seisundi eest vastutav arst véib ka-
sutada ennetavat dilatatsiooni stenti vabastamiseks, kui esineb lesioone, mis antud
lahenemist véimaldavad.

Stent implanteeritakse ravitavasse lesiooni paigaldussiisteemi abil, mille kiilge stent
on kinnitatud.

Arge survestage siisteemi enne, kui stent on ravitava lesiooni kohale asetatud.
Arege tdmmake kateetrit protseduuri I5ppedes tagasi enne, kui selle balloon on téiesti
tlihjenenud.

Arge iritage osaliselt kohalepaigaldatud stenti imber paigutada. See véib pohjustada
tdsiseid veresoone vigastusi.

Arge iritage seadet puhastada vi uuesti steriliseerida, kui see on vere véi orgaani-
liste kudedega kokku puutunud. Kasutatud vahendid tuleb utiliseerida nakkusohtlike
meditsiiniliste jaatmetena.

Jargige tootja juhiseid tarvikute kasutamise osas (juhtkateeter, juhttraat, hemostaatili-
ne klapp).

Kui sisestamise protseduuri kdigus iimneb ebatavaline takistus, arge Uritage ststeemi
edasi suruda: tdmmake seade AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary
Stent System ja juhtkateeter iihes tlkis tagasi. Avamata stenti véib ainult Uhe korra
juhtkateetrisse tagasi témmata. Uhtegi muud manéévrit juhtkateetri distaalse otsa
suhtes ei tohi jatakta. Jou kasutamine ja/vdi slisteemi ebakorrektne késitsemine voib
stenti vabastada voi paigalduskateetrit rikkuda.

Koronaari stenti implanteerimine voib pdhjustada veresoone distaalse ja/voi proksi-
maalse dissektsiooni stenti suhtes ning voib pohjustada ka veresoone &kilise sulu-
stamise, mis pohjustab vajaduse taiendavate protseduuride jarele (CABG, taiendav
dilatatsioon, lisastentide paigaldamine vms).

Kateetri taitmise ajal ei tohi liletada nominaalset I6hkemisrohku.

Ballooni ei tohi kunagi téita 6hu véi muu gaasiga.

Kui koos proksimaalse ateroskleroosi esineb iileméérane veresoonte keermelisus,
Vvoib kateetri sisestamine olla raskendatud. Sellistel juntudel voib ebadige kasitsemine
pbhjustada dissektsiooni vi koronaari vigastuse.

HOIATUSED

Valtige balloonis oleva stenti igasugust kasitsemist. See on véaga oluline stentikaitse
eemaldamisel, juhttraadi sisestamisel ja sisestamisel labi hemostaatilise klapi.
Soovitav on kasutada manomeetriga varustatud taitmisseadet.

Stenti vigastamise valtimiseks tuleb juhttraadi voi ballooni kateetri moddaviimisel dsja
taidetud stentist toimida vaga ettevaatlikult.

Mitme stenti kasutamisel peavad nende materjalid omavahel sobima.

Protseduuri 6nnestumiseks on vaga oluline valida dige suurusega stent. Stenti suurus
peab vastama ravitava veresoone labimdddule ja lesiooni pikkusele. Vaiksema stenti
asemel on soovitav pigem veidi suurem stent valida.

10. MRI OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised uuringud on naidanud, et CoCr stentide tooteriihm on MR Conditional.
Nende seadmetega patsienti saab ohutult MR siisteemis skannida, kui téidetud on jarg-
mised tingimused.

« Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5 T) véi 3 teslat (3 T).

* Maksimaalne ruumilise valja gradient 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Allpool méératletud skannimistingimuste puhul eeldatakse, et CoCr stentide tooterlihm
(ihes plsivas stendikonfiguratsioonis toodab maksimaalse temperatuuritbusu alla 2,4 °C
1,5 T MRl siisteemis ja 2,9 °C 3 T MRl siisteemis.

15T 3T
MR siisteemi teatatud kogu keha keskmine SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimeetria méddetud vaartused, kogu keha keskmine SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Temperatuuri suurim tus 24°C 29°C

Mittekliinilises uuringus ulatub seadme péhjustatud kujutise artefakt umbes 1,0 cm kau-
gusele CoCr stendist, kui kujutis on kujutatud gradiendi-kaja impulsi jarjestusega 3 T
MRI-siisteemis.

RAVIMISUSTEEM

Kliinilistes valjaannetes kirjeldatud uuringud on naidanud vajadust antikoagulandi manu-
stamise jarele protseduuri kdigus ja agregatsiooni parssivat ravi parast operatsiooni.
Protseduuri keerukuse ja paljude patsiendi seisundit mdjutavate tegurite tottu jaab sobi-
va ravi valimine arsti hooleks.

KASUTUSJUHISED

Stenti ja paigalduskateetri ettevalmistus

Enne angioplastika protseduuri manustada Hepariini ja kontrollida, kas patsiendi akti-

veeritud hiitibimisaeg ACT (Activated Clotting Time) on suurem kui 300 s.

Stent implanteeritakse ravitavasse lesiooni paigaldussiisteemi abil, mille kiilge

stent on kinnitatud.

a) Veenduge, et pakend on igati terve, votke seade AVANTGARDE CHRONO™ CAR-
BOSTENT Coronary Stent System pakendist valja ja asetage steriilsesse alasse.

b) Veenduge, et paigalduskateeter ei ole kokku murtud, painutatud véi muul moel kahju-
statud.



c) Eemaldage ettevaatlikult stenti kate. Kontrollige, kas stent ei ole kahjustatud ja on
endiselt ballooni keskel.
Seadme AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System iga-
sugune kahjustus voib selle toimet parssida. Kui stent on kohalt nihkunud véi
j ud, drge seda | g
d) Loputage ballooni kateetri juhttraadi luumenit hepariini/soolalahusega.
e) Valmistage taiteseade ette vastavalt selle tootja juhistele.
f) Eemaldage dhk stenti balloonist jargmiselt:
1) Taitke puhumisseade 4 ml kontrastainega;
2) Pérast taiteseadme Uhendamist paigalduskateetri Lueri Ghendusega laske kateetri
distaalne (ballooniga) ots allapoole;
3) Aspireerige surve ja vaakumi abil vahemalt 30 sekundit. Laske réhul taas nor-
maaltasemele tousta, kuni sisteem on kontrastainega taidetud;
4) Korrake punkti 3, valtides 6hu sisselaskmist ja imege 10-15 sekundi jooksul, kuni
mullid on kadunud.

Stenti sisestamine

Seadme AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System paigal-

damiseks sobivad kateetrid suurusega vahemalt 5 F (siseldbimo6t 1.47 mm).

Seadme AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System pai-

ks sobivad j did 1abiméoduga 0.365 mm (0.014 tolli) voi vahem.

Juhttraadi jdikuse ja otsa konfiguratsiooni valikul lahtub arst oma kliinilistest ko-

gemustest.

a) Hoidke stentiga paigalduskateetrit enne sisestamist imbritseva keskkonna tempera-
tuuril.

b) Loputage juhttraadi katmata osa hepaarini/soolalahusega selle puhastamiseks verest
ja kontrastainest.

c) Veenduge, et hemostaasi klapp on taiesti lahti enne siisteemi sisestamist.

d) Liikake slisteemi aegalselt piki juhttraati edasi, kuni stent jduab ravitavasse kohta.

e) Slisteemi sisestamisel ravitavasse veresoonde veenduge fluoroskoopia abil, et stent
ja balloon liiguvad tiheskoos, jélgides vastavate radioopaaksete markerite asukohta.

HOIATUS: Kui ilmneb ebatavaline takistus, arge iritage siisteemi edasi suruda:

to ke seade juhtkat ja seade iihes tiikis tagasi. Jou kasutamine ja/voi

siisteemi ebakorrektne kasitsemine voib stenti vabastada voi pai trit

rikkuda.

Stenti implanteerimine ja aktiveerimine

a) Asetage stent ravitava lesiooni kohale.

b) Aktiveerige stent, puhudes ballooni aeglaselt nimildbimddduni tais. Tabelis 2 on loe-
tletud ballooni Iabimdddu vastavus rohule (veerg 1) Seitse nimilabimdddu riihma jargi:
2.25 mm (veerg Il), 2.50 mm (veerg lll), 2.75 mm (veerg 1V), 3.00 mm (veerg V), 3.50
mm (veerg VI), 4.00 mm (veerg VII), and 4.50 mm (veerg VIIl). Tumedal taustal on
toodud nominaalsele 16hkemisrdhule vastavad labimdddud*. Stent paisub, kui balloo-
ni taiterdhk on umbes 6 atm.

Stenti elast 0 i

list ja laienemise 1abimoodust.

* MARKUS: Vaértused on saadud in vitro testide tulemusena.

c) Tihjendage balloon ja kontrollige angiograafi abil, kas stent on I8plikult laienenud.
Vajadusel puhuge balloon uuesti tis stenti optimaalse labimdddu saavutamiseks.

d) Enne paigalduskateetri véljatdmbamist tiihjendage balloon ja séilitage negatiivset
réhku véahemalt 30 sekundi jooksul vastavalt rutinsele PTCA-tehnikale.

e) Stenti voib vajaduse korral PTCA ballooni abil téiendavalt laiendada. See protseduur
nduab aga aarmist hoolikust.

i nimilabiméoduga 2.25 mm ei tohi laiendada rohkem kui 2.55 mm-ni.

imilabimodduga 2.50 mm ei tohi laiendada rohkem kui 3.05 mm-ni;

imildbimodduga 2.75 mm ei tohi laiendada rohkem kui 3.05 mm-ni;
Stenti nimilabimooduga 3.00 mm ei tohi laiendada rohkem kui 3.85 mm-ni;
Stenti nimilabimdo6duga 3.50 mm ei tohi laiendada rohkem kui 3.85 mm-ni;
Stenti nimilabiméoduga 4,00 mm ei tohi laiendada rohkem kui 5.05 mm-ni.
Stenti nimilabiméoduga 4,50 mm ei tohi laiendada rohkem kui 5.05 mm-ni.

Stenti 16plik 1abimd6t peab vastama veresoone referentslabimdddule.

Viltige stenti lilemaarast laiendamist.

on 2 kuni 7%*, olenevalt stenti mude-

KORVALTOIMED

Stenti implanteerimine vdib pdhjustada jargmisi kdrvaltoimeid:
* Akuutne miiokardi infarkt

« Slidame arhiitmia ja ventrikulaarne fibrillatsioon
Ebastabiilne stenokardia

Koronaaratri dissektsioon, perforatsioon, rebenemine.
Distaalne ja/voi stenti embolism

Restenoos

Artefaktid MRI-piltidel

Allergia

* Surm

Stenti oklusioon

Veresoone oklusioon

Arteriaalne spasm

Infektsioon

Sisestamisekoha hematoom

Siisteemne hemorraagia

VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et seade on konstrueeritud, toodetud ja pakendatud suurima hooliku-
sega ning kdige sobivamaid protseduure kasutades, mida tehnoloogia praegune tase
voéimaldab, ning toote konstrueerimisel ja tootmisel rakendatud ohutusstandardid garan-
teerivad toote ohutuse, kui seda kasutatakse ettenahtud tingimustel ja eesmérgil ning
jargitakse eespool loetletud ettevaatusabindusid.
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Toodet tohib kasutada ainult eriarstiabi pakkuva meditsiinipersonali vastutusel, arvesta-
des valtimatute riskide ning voimalike kdrvaltoimete ja ravi tlsistuste hulka, mis voivad
selle raviga kaasneda, sealhulgas vottes arvesse ka selle kasutusjuhise eelnevates
alajaotustes loetletud probleeme.

Tehnilise keerukuse, ravimeetodi ja toote paigaldusmeetodi valiku kriitilisuse téttu ei
saa Tootja otseselt voi kaudselt vastutada 16pptulemuse kvaliteedi eest parast sead-
me kasutamist v6i seadme tdhususe eest patsiendi haigusliku seisundi leevendamisel.
Lopptulemus patsiendi Kliinilise staatuse ning seadme toimimise ja tooea méttes soltub
paljudest seadme tootjast mitteolenevatest teguritest, nagu naiteks patsiendi seisund,
implanteerimise ja paigaldamise kirurgiline protseduur ning seadme kasitsemine parast
pakendist valjavotmist.

Loetletud tegurite tottu kohustub Tootja valja vahetama ainult sellised tarnitud seadmed,
mille juures esineb valmistamise vigu. Ostja peab seadme tagastama Tootja'le, kellel on
oigus seadet kontrollida ja ainudigus otsustada, kas seadme viga on toesti tingitud selle
tootmisest voi materjalist. Garantii hdlmab ainult vigase seadme véljavahetamist Tootja
sarnase voi ekvivalentse seadme vastu.

Garantii kehtib juhul, kui toode tagastatakse Tootja'le korrektselt pakendatuna koos tap-
se kirjalikus vormis selgitusega kahtlustatavate defektide kohta, ning kui seadet on juba
implanteeritud, tuleb lisada ka selgitus, miks seade patsiendilt eemaldati.

Seadme asendamisel hivitab Tootja ostjale seadme asendamisega seotud kulutused.
Tootja keeldub igasugusest vastutusest, kui eiratakse kéesolevas juhendis kirjeldatud
kasutusmeetodeid ja ettevaatusabindusid voi kui seadet kasutatakse parast pakendile
margitud aegumistahtaega.
Uhtlasi ei vastuta Tootja vdimalike tagajargede eest, mis on seotud ravi ning seadme
kasutamise ja paigaldamise meetodi valikuga; seega ei vastuta Tootja iihegi loodusliku,
materiaalse, bioloogilise voi moraalse kahju eest, mis tuleneb seadme paigaldamisest
VOi operaatori poolt kasutatava implanteerimistehnika valikust.

Tootja agendid ja esindajad ei ole volitatud muutma ihtegi kaesoleva garantii tingimust
ega votma Uhtegi muud kohustust v6i pakkuma muid garantiisid toote suhtes, mida kae-
solev garantii hélmab.




LEIRAS

A "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” (koszoruér-
stent rendszer) eszkoz egy félig rugalmas ballonkatéter végére szorosan rogzitett ko-
szoruér-stentbdl all.

A koszoruér stent egy hajlékony, beiiltethetd eszkdz, amely egy PTCA katéter
segitségével kitagithato.

A stent kobalt-krom 6tvozetbdl késziilt és Carbofilm™ bevonattal rendelkezik, amely
bevonat egy nagysUrliségi kristalyos szerkezettel rendelkezd turbosztratikus karbon
film. Ez a bevonat alapjaban véve megegyezik a mechanikus szivbillentyli lemezekhez
hasznalt pirolitikus szénhez.

A bevonat a pirolitikus szénével megegyezé bio- és hemokompatibilis tulajdonsago-
kat kolcsonéz az anyagnak anélkiil, hogy befolyasolnd annak fizikai és strukturdlis
jellemzéit.

A stent két végén taldlhatd sugarfogo platinajelzések lehet6vé teszik a kezelendd elval-
tozas feletti pontos elhelyezést.

A gyorsan cserélhetd tipusu ballonkatéter lehetévé teszi a koszoruér-stent biztonsagos
eljuttatasat a kezelendd elvaltozashoz.

A katéter distalis része két lument tartalmaz: az egyik a ballon feltéltésének és leere-
sztésének, a masikat pedig a vezetddrot mozgatasanak kévetésére szolgal.

Két, a ballon felhasznalhaté hosszan kivil taldlhatoé sugarfogd jelzés teszi lehetévé a
szlikiiletet pontosan athidalo elhelyezést.

A katéter proximalis része rozsdamentes acél hypotube szerkezettel rendelkezik, és ez
alakitja ki a ballon felfujasara és leeresztésére szolgald lument.

Két mélységi jelzés — egy a disztalis végtél 90 cm-re (femoralis behatolashoz), egy pedig
attél 100 cm-re (brachidlis behatolashoz) — segit annak meghatarozasaban, hogy mikor
1ép ki a ballon a vezetokatéterbdl.

A katéter proximalis végén egy anya Luer csatlakozé taldlhaté a felfljo eszkdz csa-
tlakoztataséra.

A ,AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszkozt
kozvetleniil a Gyarté gyartja, és maga végzi az 6sszes minéségellendrzési eljarast mind
a gyartas alatt, mind pedig a késztermék vizsgalatakor a Good Manufacturing Practice
(Jo gyartasi gyakorlat) normainak megfeleléen.

RENDELTETES
A Gyarté koszoruérstent koszoruér-elzarédasok kezelésére, az ér atjarhatésaganak
fenntartasara szolgal.

JAVALLATOK

A stent alkalmazasa a kovetkez6 esetekben javallott:

« Nativ koszorterek és aortokoronarias bypassok obstruktiv elvaltozasainak elektiv
kezelésében a perkutan transzluminalis koszoruér-angioplasztika (PTCA) kévetel-
ményeinek megfelel6 betegeken;

Amikor a PTCA beavatkozas révid és hosszl tavi eredményei nem kielégitdek;
Elsédleges angioplasztika vagy beavatkozas akut miokardialis infarktus soran.

ELLENJAVALLATOK

A stent hasznalata ellenjavallt a kévetkezd allapotokban:

Olyan betegek, akik nem felelnek meg az aortokoronarias bypass miitét kdvetel-
ményeinek

Terhes néknél

Antitrombocita és/vagy antikoagulans kezelés alkalmazasat korlatozé zavarok
Sulyos kontrasztanyag-allergia

A nem védett ér sziikiilete

Ejekcios frakcio < 30 %

PTCA-val, illetve egyéb miitéti technikakkal nem kezelhetd elvaltozasok

Nem tagithato, rezisztens elvaltozasok

A 2.25 mm-es referenciadatmérénél kisebb atmérdji erekben 1évé elvaltozasok

MODELL

Minden “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” (kos-
zor(ér-stent rendszer) eszkoz rendelkezik egy modellkéddal és egy tételszdmmal az
azonositashoz. A rendelkezésre all6 modellek listaja az 1.

A modellkdd tartalmazza az AG betliket, melyek az eszkdz nevét jelzik, ezeket koveti
a stent névleges tagulasi atméréjét jelzé két vagy harom szamjegy, majd a stenthosszt
jelz6 két szamjegy.

Atételszam lehetévé teszi az eszkoz gyartasaval kapcsolatos és arendszer ellenérzésére
szolgald dsszes informaciot a minéségbiztositasi archivumaban.

Az eszkoz felhasznaldi végen torténé nyomonkovethetéségének megkonnyitésére a
termékkod ontapadds cimkékre nyomtatva megtaldlhaté minden dobozban; ezeket a
cimkéket be lehet ragasztani a beteg orvosi kartonjaba.

CSOMAGOLAS

A”AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszkéz sterilen,
egy kulon tasakba csomagolva érkezik, melyet tilos a steril térbe vinni.

A gyarto a sterilizalas soran etilén-oxid és COz2 keverékét hasznalja fel.

A sterilitas addig garantalt, amig a csomag ép, és a csomagolason feltiintetett lejarati
id6 nem telt el.

FIGYELMEZTETESEK

« A eszkoz egyetlen eldobhatd egységet képez. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza
fel Ujra, és ne sterilizélja Ujra. Ez az eszkdz szennyez6dését és/vagy a paciens
fertézését okozhatja, valamint gyulladast valthat ki, és fert6z6 betegségeknek
paciensrél paciensre valé atadasat okozhatja.

A "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszkozt
teljes rendszerként kell alkalmazni. Ne hasznalja az alkotérészeket kiilon.

A "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” PTCA-val
egyitt is alkalmazhato. A felhelyezd katéter nem koszoruér-tagité katéter, kizarlag a
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stenthez hasznalhato.

Ne hasznélja fel a "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” eszkdzt, amennyiben annak csomagolasa nyitott vagy sérilt, illetve a sterilitéas
lejarati ideje elmuilt. Az ilyen esetekben a termék sterilitisa nem garantalt.

Tilos a stent levétele a kiold6 ballonrél, mert ez a stent karosodasat és/vagy embo-
lizaciojat okozhatja.

A "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszkéz
hasznalata soran gondosan kell eljarni, nehogy az érintkezésbe keriiljon fémes, il-
letve dorzsol6 feliiletli targyakkal, amelyek karosithatjak a finomra polirozott felszi-
neket, vagy mechanikai karosodast okozhatnak.

Ne hasznédlja fel a "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent
System” eszkdzt, amennyiben annak alkalmazasa kozben, forgatas vagy eréltetett
behelyezés alatt fellépd ellenallas kdvetkeztében a katéter proximalis részén hurkok
vagy hajlatok alakulnak ki. llyen esetekben ne probalja meg kiegyenesiteni a ka-
tétert.

A "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszkézt a
PTCA-s és koszoruérstent-beliltetési eljdrasokban megfeleléen képzett orvosok
hasznalhatjak.

Készenlétben kell lennie kardioldgiai sebészeti teamnek.

A rendszer behelyezését rontgenatvilagitasos ellendrzés alatt kell végezni, magas
mindségl képek készitésére alkalmas rontgenberendezéssel.

Az eljaras kivitelezési modjanak eldontése el6tt nagyon gondosan kell értékelni a
kezelendd elvaltozas tulajdonsagait, valamint a beteg specifikus korélettani allapotat.
A rendszert felligyel6 orvos donthet Ugy, hogy a stent kioldasahoz elézetes tagitast
hajt végre, ha vannak ezt megengedo elvaltozasok.

A stentet a hozza kapcsolt felhelyez6 katéter segitségével kell belltetni a célelval-
tozasba.

Ne helyezze nyomas ald a rendszert addig, amig a stent nincs a kezelendé elval-
tozast athidalé poziciéban.

Ne huzza vissza a katétert a beavatkozas elvégeztével mindaddig, amig a ballon
nincs teljesen leeresztve.

Ne kiséreljen meg Ujra elhelyezni egy részlegesen kitagult stentet. Ez sulyos érkaro-
sodashoz vezethet.

Ne kisérelje meg olyan eszkdzok tisztitdsat és Ujrasterilizalasat, amelyek vérrel és
szerves szovetekkel keriiltek érintkezésbe. A hasznalt eszkozoket fertézésveszélyes
egészségligyi hulladékként kell artalmatlanitani.

A tartozékok (vezetbkatéter, vezetddrét, vérzéscsillapitdé szelep) hasznalatdhoz
kovesse a gyarté utasitasait.

Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor szokatlan ellendllast tapasztal,
ne erdltesse az eszkozt. hiizza vissza a vezetOkatétert és a teljes "AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszkdzt egyitt, mintha egy
egységet képeznének. A ki nem tagitott stent kizarélag egy alkalommal huzhaté vis-
sza a vezetOkatéterbe. Nem szabad mas, a vezetdkatéter disztalis végébdl ki- és be-
felé irdnyuld mozgast végezni. Tulzott er6 alkalmazasa és/vagy a rendszer helytelen
kezelése a stent leoldasahoz, illetve a felhelyez6 katéter karosodasahoz vezethet.
Koszoruér-stent beliltetése a beiiltetési helytdl disztalisan és/vagy proximalisan 1évé
érszakasz disszekcidjat okozhatja, vezethet tovabba az ér hirtelen elzarédasahoz,
ezaltal kiegészité mitét valhat sziikségessé (CABG, tovabbi tagitas, tovabbi stentek
behelyezése, illetve egyéb beavatkozasok).

Ne haladja meg a névleges robbanasi nyomast a katéter felfujasa alatt.

Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas géaznemi anyagot a ballon feltdl-
tésére.

Proximalis ateroszklerézissal tarsult tulzott érkanyargéssag esetén az operatér el-
lenallasba Utkozhet az eszkoz felvezetésekor. Az ilyen esetekben a helytelen kezelés
a koszoruér disszekciojat vagy szakadasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

« Kilénoésen tigyeljen arra, hogy semmilyen médon ne mozgassa a stentet a ballonon.
Kiiléndsen fontos ez a stentboritas levételekor, a vezetédrét behelyezésekor, vala-
mint annak a vérzéscsillapité szelepen torténd atvezetésekor.

Nyoméasmérével ellatott feltdlté eszkéz hasznalata ajanlott.

A stent karosodasanak elkerilésére kiilonds korliltekintéssel jarjon minden olyan
esetben, amikor az éppen kitagitott stenten keresztiil vezetddrotot vagy ballonkatétert
tol at.

Ha tbb stent alkalmazésa sziikséges, akkor a stentek anyagdsszetételének meg kell
egyeznilk.

Ahhoz, hogy a beavatkozas sikeres legyen, fontos a stentméret pontos megvala-
sztasa. Altalanossagban a stent méretének meg kell felelnie a kérdéses ér
atméréjének, valamint az elvaltozds hosszanak. A kissé nagyobb stentet kell
elényben részesiteni a picit kisebb méretiivel szemben.

MRI BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS

A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a CoCr sztent termékcsalad MR kondiciona-
lis. Az ilyen eszkdzt visel6 beteg biztonsagosan vizsgalhaté a kovetkezd feltételeknek
megfelelé MR berendezéssel:

«+ Statikus magneses mez6 1,5 tesla (1,5 T) vagy 3 tesla (3 T).

« Maximalis magneses tér gradiens 2890 G/cm (28,90 T/m)

Az aldbb meghatarozott vizsgalati feltételek mellet a CoCr sztent termékcsaladhoz tar-
tozd eszkdzoknél egy sztentes elrendezésben legfeljebb alig 2,4 °C hémérséklet-emel-
kedés varhaté 1,5 T teljesitményii MRI rendszerben, és 2,9 °C a 3 T teljesitményl MRI
rendszerben.

15T 3T
MR rendszer, egész testes atlagolt SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrids mért értékek, egész testes atlagolt SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Legnagyobb hémérséklet-valtozas 24°C 29°C



A nem klinikai vizsgalatokban az eszkoz altal kivaltott miitermék megkozelitéleg 1,0 cm-
rel terjed a CoCr sztenteken tul, gradiens-echo impulzussorral készitett felvételeken 3
T MRI rendszerben.

GYOGYSZERELES

A Klinikai szakirodalomban leirt tanulmanyok azt mutatjak, hogy sziikséges antikoa-
guléns kezelést adni a beavatkozas alatt, valamint antitrombocita kezelést adni a bea-
vatkozas utan.

Tekintettel a beavatkozas bonyolult voltara, valamint a beteg allapotat befolyasolé sza-
mos tényezére, a megfelelé kezelés kivalasztasat az orvosnak kell mérlegelnie.

HASZNALATI UTASITASOK

A stent és a felhelyezd katéter el6készitése

Az angioplasztikai beavatkozas el6tt adjon heparint és ellenérizze, hogy a beteg aktivalt

alvadasi ideje (ACT) magasabb, mint 300 s.

A stentet a hozza k It felhelyez6 katéter

véltozasba.

a) Miutan megvizsgalta, hogy nem kérosodott-e a csomagolas, vegye ki a "AVANTGAR-
DE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszkdzt a csomagbdl, és
vigye be a steril kdrnyezetbe.

b) Ellendrizze, hogy nincsenek-e hurkok, hajlatok, illetve egyéb sériilések a felhelyezé
katéteren.

c) Ovatosan vegye le a stentboritast. Ellenérizze, hogy a stent nem sériilt-e meg, és azt,
hogy tovéabbra is a ballon kdzepén van-e.

A "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszkézon

1évé barmilyen karosodas ronthatja az eszk6z miikodéképességét. Ha a stent nin-

cs a helyén, vagy karosodott, ne hasznalja fel.

d) Oblitse 4t a ballonkatéter vezetddrot-lumenét heparin és séoldat keverékével.

e) Készitse el6 a felfujé eszkozt a gyartd utasitasainak megfeleléen.

f) Tavolitson el minden levegét a ballonbdl, amelyre a stentet rogzitették, a kovetkezok
szerint:

1) Toltse fel a feltdlts eszkdzt 4 ml kontrasztanyaggal;

2) Miutan racsatlakoztatta a feltélté eszkozt a felhelyezé katéter Luer csatlakozéjara,
forditsa az utébbi (ballon) disztalis hegyét fliggélegesen lefelé;

3) Alkalmazzon negativ nyomast, és végezze az aspiraciot legaladbb 30 masodpercig.
Hagyja, hogy a nyomas visszatérjen a normalértékre, mikdzben a rendszer
megtelik kontrasztfolyadékkal;

4) Levegd bejuttatasa nélkil ismételie meg a 3. Iépést, és végezze a szivast 10-15
masodpercig Ugy, hogy ne maradjon tébb buborék.

p gitségével kell b i a célel-

A stent behelyezése

A“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszk6zokkel

5 F (1,47 mm bels6 atmérdjii) vagy nagyobb méretii vezetokatéterek kompatibili-

sek.

A "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” eszkozzel

0,014 hiivelyk (0,365 mm) vagy nagyobb atmérdjii vezetédrotok kompatibilisek. A

vezetddrot merevségének és hegykonfiguracidjanak kivalasztasa az orvos klinikai

tapasztalatanak fiiggvénye.

a) Behelyezés alatt tartsa a felhelyez6 katétert (amelyre a stentet szerelték) kornyezeti
nyomason.

b) Oblitse le a vezetsdrot kilogs részét heparin/séoldat keverékével, hogy megtisztitsa a
Vvértdl és a kontrasztfolyadék-maradvanyoktol.

c) A rendszer behelyezése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a vérzéscsillapitd szelep
teljesen nyitva van.

d) Lassan tolja elére a rendszert a vezetddréton addig, amig a stent eléri a kezelni kivant
teriiletet.

e) A felhelyez6 rendszer kivant érbe torténd felvezetése kozben — rontgenatvilagitas
segitségével figyelve az egyes sugarfogo jelzések helyzetét — tigyeljen arra, hogy a
stent és a felhelyezd ballon mozgatasat egy egységként végezze.

FIGYELEM: Ha barmikor barmilyen ellenalla K I, ne erdl a rendszert.

huizza vissza a vezetokatétert és a teljes stentfelhelyezé katéter rendszert egyiitt,

mintha egy egységet ké ének. Tulzott eré és/vagy a helytelen ke-
zelés a stent Ieoldasahoz, illetve a felhelyez6 katéter karosodasahoz vezethet.

A stent beliltetése és kitagitasa

a) Helyezze el a stent Uigy, hogy atérje a kezelend6 elvaltozast.

b) Tagitsa ki a stentet a ballon névleges atméréjére torténd lassu feltoltésével. A
2. tablazat felsorolja a ballon feltoltési nyomasatdl (I. oszlop) fliggéen valtozd
rendszeratméroket a hét névlieges atmérécsoportban: 2.25 mm (I1. oszlop), 2,50 (lII.
oszlop), 2,75 mm (IV. oszlop), 3,00 mm (V. oszlop), 3,50 mm (VI. oszlop), 4,00 mm
(VI1. oszlop), és 4,50 mm (VIII. oszlop). Aso6tét hattér el6tt Iathaté atmérék a névleges
robbanasi nyomas feletti nyomasértékekre utalnak*. A stent kériilbellil 6 atm ballonfel-
fujasi nyomason nyilik ki.

A stent elasztikus 6sszeugrasa 2 és 7% kozott van*, a stentmodelltdl és a tagulasi

atmérotol fiiggden.

* MEGJEGYZES: Ezek az értékek in-vitro vizsgalatokbdl szarmaznak.

c) Eressze le a ballont, majd angiografiaval ellenérizze, hogy a stent teljesen kitagult-e.
Amennyiben sziikséges, téltse fel tjra a ballont az optimélis atmérd elérése érdeké-
ben.

d) A felhelyezd katéter kihlizasa el6tt eressze le a ballont, majd tartson fenn negativ
nyomast minimum 30 masodpercig a PTCA soran alkalmazott szokasos mdodszernek
megfeleléen.

e) Ha sziikséges, a stent PTCA ballon segitségével tovabb tagithatd. Kiiléndsen évato-
san kell eljarni azonban,
nehogy a 2,25 mm névleges atméréjii stentet 2,55 mm folé tagitsa
nehogy a 2.50 mm névleges atméréjii stentet 3.05 mm folé tagitsa;
nehogy a 2.75 mm névleges atméréjii stentet 3.05 mm folé tagitsa;

31

nehogy a 3.00 mm névleges atmé stentet 3.85 mm folé tagitsa;
nehogy a 3,50 mm névleges atméréjii stentet 3.85 mm folé tagitsa;
nehogy a 4,00 mm névleges atméréjii stentet 5.05 mm folé tagitsa.
nehogy a 4,50 mm névleges atméréjii stentet 5.05 mm folé tagitsa.
A stent végsd atmérdjének alkalmasnak kell lennie a referenciaér atméréjéhez.
Gy6z6djon meg réla, hogy a stent nincs-e tultagitva.

MELLEKHATASOK

A stentbeliltetés soran a kdvetkezé mellékhatasok léphetnek fel:
« Akut myocardialis infarctus

Szivritmuszavar, beleértve a kamrafibrillaciot
Instabil angina pectoris

A koszoruartéria disszekcioja, perforacioja, ruptiraja
Disztalis és/vagy stentembolia

Resztenozis

Mitermékképzédés MRI vizsgalat alatt

Allergiak kifejlédése

Halal

Stentelzérodas

Erelzarodas

Artériaspasmus

Fertézés

Haematoma a behatolasi helyen

Szisztémas vérzés

FELELOSSEG ES JOTALLAS

A Gyarté garantdlja, hogy az eszkdz tervezése, gyartdsa és csomagolasa soran a
legnagyobb gondossaggal jart el, az aktudlisan elérhet6 miiszaki eljarasok kozil a
legmegfelelébbnek tartottakat alkalmazta, valamint a kivitelezés és a gyartas soran
olyan beépitett biztonsagi szabvanyokat alkalmazott, amelyek szavatoljak az eszkdz
biztonsagos hasznalatat a meghatarozott feltételek mellett és célokra a fenti bekezdé-
sekben leirt dvintézkedések betartasaval, és amelyek mindamellett — amennyire csak
lehetséges — csokkentik az eszkdz hasznalataval kapcsolatos kockazatokat, hogy telje-
sen kikiiszobdlni nem tudjak azokat.

Az eszkoz kizarélag szakorvos felligyelete mellett hasznalhatd, az 6sszes, ebben az
utmutaté flizetben megtaldlhato, rendeltetésszer(i hasznalatbél szarmaztathaté vissza-
maradt kockazat, esetleges mellékhatas és komplikacio figyelembe vétele mellett.

A miszaki Osszetettség, a kezelési lehetéségek, valamint az eszkdz alkalmazasi
mddszereinek sokrétlisége miatt a Gyartd nem tehetd feleléssé, sem explicit, sem im-
plicit médon, az eszkéz hasznalatabdl eredd sikeres eredményért, illetve egy paciens
allapotanak kezelésekor az eszkdz hatékonysagaért. Valéjaban mind a beteg klinikai
allapotaban, mind az eszkdz miikddoképességében és munkaélettartamaban megmuta-
tkozd végeredmények sok, a gyart ellenérzésén kiviil all6 tényezétdl fliggenek, melyek
kozott szerepel a beteg allapota, a beliltetés és az alkalmazas mdtéti folyamatai, vala-
mint az eszkdz kezelési modjai a csomag felnyitasa utan.

Ezen tényezok fényében tehat a Gyartd kizarolag azon eszkozok cseréjéért felelds,
amelyek a kiszallitas id6pontjaban gyartasi hibaval rendelkeznek. Emiatt a vevének
vissza kell kiildenie az eszkdzt a Gyartd vallalathoz, amely fenntartja a jogot a hiba-
snak tartott eszkoz atvizsgalasara, valamint, egyéni mérlegelés alapjan, annak me-
ghatarozasara, hogy valdban gyartasi-, illetve anyaghibaval rendelkezik-e az eszkéz. A
jotallas kizardlag a hibasnak tartott eszkéz — ugyanolyan vagy hasonl6 tipust Gyartoe-
szkdzre torténd — cseréjére terjed ki.

A jotallas kizarolagos feltétele, hogy az eszkdz megfeleléen csomagolva keriiljon viss-
zakiildésre a Gyart6 vallalathoz, valamint a csomag kisérédokumentumként tartalmazza
a talalt hibak irasos, részletes leiraséat és, amennyiben az eszkézt beiiltették, az eszkoz
betegbdl torténd eltavolitasanak indoklasat.

Az eszkoz cseréjekor a Gyartd megtériti a vasarlonak a hibasnak megitélt eszkdz
cseréjébol szarmazo koltségeit.

A Gyarté nem vallal semmilyen kotelezettséget a jelen Utmutaté fiizetben taldlhaté
felhasznalasi modok és dvintézkedések be nem tartasabdl, illetve az eszkdznek a cso-
magolason feltlintetett lejérati idon tili felhasznalasabdl eredd esetekben.

Tovabba, a Gyartd nem vallal semmilyen kotelezettséget, amely a kezelési
lehet6ségekbdl és a felhasznalasi modokbdl, illetve az eszkodz alkalmazasabdl szar-
mazé kdvetkezményekkel kapcsolatos; ezért a Gyartd nem tehetd feleléssé az eszkoz
alkalmazasabdl, illetve az operatdr altal hasznalt betiltetési technikabdl ered6 barmilyen
természetii kdrosodasért, legyen az materidlis, biologiai vagy erkdlcsi.

A Gyarté igynokei és képviselSi nincsenek felhatalmazva jelen jotallas feltételeinek
semmilyen mértékli modositasara, sem tovabbi kotelezettségek vallalasara, sem pedig
a jelen termékkel kapcsolatos, a fentiektdl eltéré garanciak felajanlasara.



APRASYMAS

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” prietaisas yra su-
darytas i§ koronarinio stento stipriai pritvirtinto prie pusiau lankstaus balioninio kateterio
distalinio galo.

Koronarinis stentas - tai lankstus, implantuojamas prietaisas, kurj galima iSplésti nau-
dojant PTCA kateterj. Stentas pagamintas i§ kobalto ir chromo lydinio padengto Car-
bofilm™, plona turbostratine anglies plévele, turin¢ia auksto tankio kristaling struktira,
i§ esmés identiskg anglies pirolitinei dangai, naudojamai tipo mechaniniame S$irdies
voztuve.

Si danga suteikia substratui bio- ir hemo- suderinamas charakteristikas, analogiskas pi-
rolitinei angliai, nepaveikdama fiziniy ir struktdriniy paties substrato ypatybiy.

Du rentgeno spinduliams nelaidds, platininiai Zymekliai, pazymi abu stento galus, kas
leidZia jj tiksliai uzdéti vir§ paZeistos, gydymui skirtos, vietos.

Greito pakeitimo balioninis kateteris suteikia saugias galimybes greitai pervesti
koronarinj stentg j gydyti numatytg pazeidimo vieta.

Kateterio distalinéje dalyje yra du spindZiai: vienas naudojamas baliono pripatimui ir de-
fliacijai, kitas vedancio laido prastimimui.

Du rentgeno spinduliams nelaidis Zymekliai, uzdéti baliono nenaudojamose vietose,
padeda jj tiksliai nutaikyti j stenoze.

Proksimalinéje kateterio dalyje, kurioje yra nertdijancio plieno vamzdelis, randasi spin-
dis, skirtas baliono pripatimui bei defliacijai.

Dvi gilios Zymés, viena atitolusi nuo distalinio galo ties 90 cm ir kita ties 100 cm, kurios
yra atitinkamai skirtos Slauniniam ir Zastiniam priéjimui, padeda nustatyti kada balionas
iSeina i$ kateterio - vedlio.

Proksimalinis kateterio galas turi female Luer lock (8virksto) tipo prisijungimg prie
pripatimo prietaiso.

Gamintojas tiesiogiai gamina “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary
Stent System” prietaisg ir atlieka visas kokybés kontrolés garantijas tiek gamybos metu,
tiek po prietaiso pagaminimo, remiantis Geros Gamybos Praktikos normomis.

PASKIRTIS
Gamintojas koronarinis stentas yra naudojamas koronariniy okliuzijy gydyme,tam kad
palaikyti kraujagysliy praeinamuma.

INDIKACIJOS

Stentas yra skirtas naudoti $iais atvejais:

natyviniy koronary nepraeinamy pazeidimy ir aortokoronariniy Sunty pasirinktiniam
gydymui tiems pacientams, kurie pildo reikalavimus atlikti poodinés transliuminalinés
koronarinés angioplastikos (PTCA) procediroms

kuomet trumpalaikés bei ilgalaikés PTCA procediiros yra netinkamos

pirminés angioplastijos metu arba intervencijos metu dél Gmaus miokardo infarkto.

KONTRAINDIKACIJOS

Stento naudojimas yra neleistinas esant sekancioms situacijoms:

Pacientams kurie nepildo reikalavmy batiny aortokoronarinio Suntavimo operacijai
atlikti.

Besilaukan¢ioms moterims

Esant sutrikimams, kurie riboja antitrombocitinés ir/arba antikoaguliacinés terapijos
panaudojimg

Sergant sunkia alergijos forma kontrastinéms medziagoms

Esant neapsaugoty kraujagysliy stenozei

Kuomet iSmetimo frakcija < 30 %

Kuomet pazZeidimai yra klasifikuojami kaip netinkami gydymui taikant PTCA ar kitas
intervencines technikas

Esant rezistenciniams pazeidimams, kuriy neimanoma praplésti

Esant pazeidimams kraujagyslése, kuriy skersmuo mazesnis nei <2.25 mm

MODELIS

Kiekvienas “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” prie-
taisas yra pazymétas modelio kodu ir partijos numeriu; turimi modeliai yra aprasyti Len-
teleje 1.

Modelio kodas susideda i$ raidziy AG, kurios apraso prietaiso pavadinima, ir paskui
sekanciy dviejy arba trijy skaiciy, nurodanciy nominalinj iSplésto stento skersmenj, bei
kity dviejy skaiciy parodanciy stento ilgj.

Partijos numeris leidZia sekti visg informacijg susietg su prietaiso gamyba ir kontrolés
sistema, Gamintojas Kokybés garantijos archyvuose.

Kad palengvinti informacijos, susietos su prietaisu, paieskg pradedant nuo naudotojo,
gaminio kodas yra spausdinamas ant lipnios etiketés jdedamos | kiekvieng dézute; Sias
etiketes galima jklijuoti j implantg gavusio paciento ligos istorijg.

|PAKAVIMAS

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” prietaisas yra
teikiamas sterilus, jpakuotas atskirais maielais, kuriy nebdtina déti j sterilig zona.
Sterilizavimui gamintojas naudoja etileno oksido ir CO2 misinj.

Sterilumas yra garantuotas kol jpakavimas yra neatidarytas ir kol nepasibaigé produkto
galiojimo data, nurodyta ant jpakavimo (GALIOJIMO DATA).

DEMESIO

« Prietaisas yra skirtas tik vienkartiniam panaudojimui. Pakartotinai nenaudoti ir neste-
rilizuoti. Pakartotinis naudojimas gali sukelti ne tik prietaiso, bet ir pacienty uzkrétimo
pavojy uzkreciant juos jvairiomis infekcijomis arba kity pacienty infekcinémis ligomis.
Prietaisas “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” yra
sukurtas veikti kaip vientisa sistema. Jo detaliy negalima naudoti atskirai.

Prietaisas “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” prie-
taisas taip pat yra skirtas naudojimui kartu su PTCA. Pozicijonavimo kateteris - tai
néra kateteris koronarams i$plésti, jis turi bati naudojamas tik stento panaudojimui.
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Nenaudokite “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
prietaiso jei jo jpakavimas buvo atidarytas arba pazeistas, arba jei jo sterilumo laiko-
tarpis yra pasibaiges. Tokiais atvejais, produkto sterilumas néra garantuojamas.
Neisimkite stento i$ paleidimo baliono, kadangi tai gali sugadinti stentg ir/arba sukelti
jo uzsiki§ima.

Su “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” prietaisu
reikia elgtis atsargiai, vengiant bet kokio salyCio su metaliniais ar abrazyviniais in-
strumentais, galinCiais pazeisti kruop$ciai nupoliruotg gaminio pavirsiy, arba sukelti
mechaninius pazeidimus.

Nenaudokite “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
prietaiso, jei dirbant su juo, dél pasukimy ar pasiprieSinimo prastumimui, kateterio
priekinéje dalyje atsirado kilpos ar sulenkimai; tokiais atvejais nesistenkite kateterio
istiesinti.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” prietaisg gali
naudoti tik gydytojai, kurie praéjo specialy PTCA ir koronariniy stenty technikos
ivedimo apmokyma.

Sirdies chirurgy komanda turi bati parengtyje.

Sistema turi bati valdoma naudojant fluoroskopg ir kontroliuojama rentgeno jrangos
pagalba, kuri pateikia auk$tos kokybés vaizdus.

Privaloma kruop$ciai jvertinti numatomy gydyti pazeidimy charakteristikas ir paciento
specifing fiziopatologijg prie$ priimant proceddros taikymo sprendima. Atsakingasis
uz sistemos priezilrg daktaras, turi nuspresti ar reikia vykdyti preliminary iSplétima
tam, kad paleisti stentg jei yra pazeidimu, kurie leidzia jvykdyti tokj priartéjima.
Stentas turi buti implantuojamas numatytoje pazeidimo vietoje panaudojant pozicijo-
navimo kateterj, ant kurio jis yra uzmautas.

Nespauskite sistemos kol stentas nepraeis j gydyti numatomo pazeidimo vieta.
Procedros pabaigoje, neistraukite kateterio, kol balionas visikai nesubliuks.
Nesistenkite perdislokuoti dalinai pritvirtinto stento. Pastangos perdislokuoti stentg
gali sukelti sunkius kraujagyslés pazeidimus.

Nevalykite bei pakartotinai nesterilizuokite “AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-
STENT Coronary Stent System” prietaisu, jei jie buvo uZtersti krauju ar organiniais au-
diniais. Panaudotais prietaisais turi bati atsikratoma kaip pavojingomis medicininémis
atliekomis su infekcijos rizika.

Vadovaukités gamintojo nurodytomis instrukcijomis kaip naudoti priedus (vedantis
kateteris, vedantis laidas, hemostatinis voZtuvas).

Jeigu jvedimo procediros metu aptinkamas pasipriesinimas, neivedinékite sistemos
jéga: istraukite kartu “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” prietaisg ir vedant] kateterj kaip bendrg vieneta. Nei$pléstas stentas gali bati
sutrauktas | jvedimo kateterj tik viena sykj. Kiti judesiai vykdomi jvedimo kateterio
distalinés dalies viduje ir iSoréje, neturéty bati tesiami. Naudojant perdéta jéga ir/
arba netinkamai besielgiant su sistema, galima sugadinti stentg arba pazeisti jvedimo
kateterj.

Koronarinio stento implantavimas gali sukelti toliau ir/arba ar¢iau nutolusios nuo im-
plantacijos vietos kraujagyslés disekcijg o taip pat, gali sukelti staigig kraujagyslés
okliuzijg, to pasekoje privedant prie papildomos intervencijos batinumo (CABG, dide-
snis i$plétimas, papildomy stenty implantavimas arba kitos proceddros).

Pripuciant kateteri negalima vir§yti Nominalaus Proporcinio Spaudimo.

Baliono pripatimui negalima naudoti oro, nei bet kokiy kity dujy.

Jei pastebéjote, kad esama pertekliniy kraujagysliy vingiuotumy susiety su proksima-
line ateroskleroze, dirbanciam su prietaisu asmeniui tai gali sukelti sunkumus prastu-
miant pastarajj. Tokiu atveju, neteisinga manipuliacija gali sukelti koronarinés arterijos
disekcijg ar pazeidima.

SAUGOS INSTRUKCIJOS

Atkreipkite ypatinga démesj j tai, kad jokiu bidu nedirbti su stentu vir§ baliono. Tai
labai svarbu kol yra $alinama stento apsauginé danga, kol yra jterpiamas jvedimo
laidas ir kol jo padavimas yra vykdomas per hemostatinj voztuva.

Pripatimui primygtinai patariama naudotis kalibruotu pripGtimo prietaisu.

Vengiant stento pazeidimo, visada bitinas ypatingas atsargumas, kai per kg tik
iSpléstg stentg yra stumiamas vedamasis laidas ar balioninis kateteris.

Esant batinybei implantuoti keletg stenty, stenty sudétinés medziagos turi bati
panasios kompozicijos.

Tikslus stento dydZio pasirinkimas yra labai svarbus tam, kad visa procedira tapty
sékminga. Bendrai kalbant, stento dydis turi atitikti su atitinkamu kraujagyslés sker-
smeniu ir pazeidimo ilgiu. Siek tiek didesnio stento pasirinkimas yra labiau rekomen-
duotinas nei maZesnio dydZio stentas.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikinis tyrimas parodé, kad CoCr stento produkty linijos yra MR Conditional. Pa-
cientus su $iais prietaisais galima saugiai skenuoti naudojant MR sistema, laikantis $iy
salyguy:

« Statinis magnetinis laukas 1,5 Teslos (1,5 T) arba 3 Teslos (3 T).

« Maksimalus erdvinio lauko gradientas 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Numatoma, kad toliau apibréZtomis skenavimo sglygomis, vieno stento konfigiracijos
CoCr stento produkty linijos sukels maZesnj nei 2,4 °C, naudojant 1,5 T MRI sistema, ir
2,9 °C, naudojant 3 T MRI sistemg, maksimaly temperattros kilima.

15T 3T
MR sistemos nurodytas viso kiino vidutinis SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetriskai iSmatuotos reikSmés, viso kiino
vidutinis SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
DidZiausias temperattros pokytis 24°C 29°C

Neklinikiniy tyrimy metu prietaiso sukeliami vaizdo artefaktai tesiasi mazdaug 1,0 cm
nuo CoCr stenty, kai vaizdas 3 T MRI sistemoje gaunamas gradientinio dvibangio pulso
seka.



VAISTY SISTEMA

Klinikinés literattros analizé rodo, jog procediros metu batina skirti antikoaguliacine
terapijg ir antitrombocitinj gydyma po pacios proceddros.

Atsizvelgiant | procediros sudétingumg ir | daugelj kity faktoriy jtakojanciy pacienty
bakle, atitinkamos terapijos nustatymas yra paliekamas daktaro niuozidrai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Stento + pozicijonavimo kateterio paruosimas

Prie§ jvedant stentg suleiskite heparino ir patikrinkite, kad paciento aktyvuotasis

kresejimo laikas (ACT) baty ilgesnis nei 300 sekundziy.

Parinktoje pazeistoje vietoje stentas implar

kateteri ant kurio uzmautas.

a) I8 pradziu gerai apzidréjus pakuote ar ji kur nors nepazeista, iSimkite “AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” prietaisg ir padékite jj j sterilig
zong.

b) Patikrinkite ar pozicijonavimo kateteris neturi kilpy, perlenkimy, mazgeliy ar kitokiy
pazeidimy.

c) Atsargiai nuimkite stento danga. Patikrinkite, kad stentas néra pazeistas ir kad yra
baliono centre.

Bet koks AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” prie-

taiso pazeidi gali pablogi 3. Jei yra pajudéjes i$ vietos arba

pazeistas, nenaudokite jo.

d) Heparino/fiziologinio skyscio tirpalu praskalaukite baliono kateterio vedancio laido
spindj.

e) Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite pripdtimo prietaisg.

f) Pasalinus visg org i$ baliono, stentas tvirtinamas taip:

1) Supilkite j jvedimo kateterj 4 ml kontrastinio skyscio ;

2) Pripatimo prietaisg sujungus su jvedimo kateterio jungtimi (Luer connector),
nukreipkite jo (baliono) distalinj galg vertikaliai Zemyn;

3) Panaudokite negatyvinj spaudimg ir siurbkite bent 30 sekundziy. Leiskite spaudi-
mui sugrjzti j normaly lygmenj, kadangi sistema pildosi kontrastine terpe.

4) NejledzZiant oro, pakartokite 3 Zingsnj ir siurbkite 10-15 sekundziy bégyje, kol ne-
beliks burbuliuky.

vimo

jo

Stento jvedimas

Naudojimui su “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”

prietaisu, tinka 5F (vidinis skersmuo 1.47 mm) ar didesnis vedamasis kateteris.

Naudojimui su “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-

stem” prietaisu tinka 0.014 coliy (0.365 mm) ar plonesnio skersmens jvedimo

laidas. Jvedimo laido kietumo ir galiuko konfiguracijos parinkimas priklauso nuo
gydytojo klinikinio patyrimo.

a) Stento jvedimo metu, pozicijonavimo kateteris, ant kurio pritvirtintas stentas, tvirtina-
mas ir jvedamas esant aplinkos slégiui.

b) Skubiai praskalaukite apnuogintg jvedimo laido galg heparinoffiziologinio tirpalo
misiniu tam, kad nuvalyti nuo jo kraujg bei kontrasto likucius.

c) Pries jvedant sistema jsitikinkite, kad hemostatinis voZtuvas yra visiskai atidarytas

d) Létai stumkite sistemg per jvedimo laidg, kol stentas pasieks tikslinj gydymo
pazeidima.

e) Stumiant jvedimo sistema j tiksling kraujagysle, tikrinant fluoroskopu, bikite tikri, kad
stentas ir jvedimo balionas juda kartu kaip vienas vienetas, tikrinant jy pozicija pagal
atitinkamy rentgeno spinduliams nelaidZiu Zymekliy atzvilgiu.

DEMESIO: Jeigu jvedimo procediiros eigoje atsiranda nejprastas pasipriesinimas,

nekiSkite sistemos per jéga: iStraukite jvedimo kateterj ir visg stenta — sudéstant

kateterio sistema tokiu biidu, lyg tai baty bendras vienetas. Taikant pertekling jéga
ir/ar neteisingg manipuliacija, galima prarasti stentg ir/ar sugadinti pozicijonavimo
kateterj.

Stento implantavimas ir i$plétimas

a) |veskite stenta j tikslinj gydymo pazeidima

b) ISpléskite stentg létai pripuciant baliong iki reikiamo skersmens. Lenteléje nr. 2 paro-
dyti skirtingi sistemos skersmenys kadangi baliono pildymas keicia slégj (stulpelis 1)
septyni nominalaus skersmens grupéms: atitinkamai , 2.25 mm (stulpelis I1), 2.50 mm
(stulpelis 11), 2.75 mm (stulpelis IV), 3.00 mm (stulpelis V), 3.50 mm (stulpelis VI) and
4.00 mm (stulpelis VIl), 4.50 mm (stulpelis VIII). Skersmenys pateikti tamsiame fone
parodo slégius vir§ dozuoto slégio (Rated Burst Pressure)*. Stentas iSsiplecia baliono
slégiui esant vir§ 6 atmosfery.

ElastiSkas stento pasitraukimas yra tarp 2 ir 7%*, priklausomai nuo stento modelio

ir iSplétimo skersmens.

*DEMESIO: Sie duomenys yra gauti i$ rezultaty testuojant in vitro.

c) Supliukskinkite baliona, po ko angiografiskai patikrinkite ar stentas visiskai ispléstas.
Jei reikia, dar kartg pripaskite baliong kad optimalu skersmeni.

d) Prie§ iStraukiant padeties keitimo kateterj, supliuskinkite baliong ir palaikykite
neigiamg slégj maziausiai 30 sekundziy, kaip tai daroma rutininés PTCA technikos
atvejais.

e) Jei bitina, stentas gali bti papildomai iSpléstas naudojant PTCA baliong. Taciau,
prisilaikykite ypatingo atsargumo sekanciais atvejais:
neispléskite 2.25 mm stento nominalaus skersmens vir$ 2.55 mm;
neispléskite 2.50 mm stento nominalaus skersmens vir§ 3.05 mm;
neispléskite 2.75 mm stento nominalaus skersmens vir§ 3.05 mm;
neispléskite 3.00 mm stento nominalaus skersmens vir§ 3.85 mm;
neispléskite 3.50 mm stento nominalaus skersmens vir§ 3.85 mm;
neiSpléskite 4.00 mm stento nominalaus skersmens vir§ 5.05 mm;
neispléskite 4.50 mm stento nominalaus skersmens vir$ 5.05 mm;

Galutinis stento skersmuo turi atitikti su nurodytos kraujagyslés skersmeniu.

Isitikinkite kad stentas néra pernelyg i$pléstas.
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PASALINIAI POVEIKIAI

Stento implantavimas gali sukelti sekancius pa$alinius poveikius:
+ Umus miokardo infarktas

Sirdies aritmija kartu su skilveline fibriliacija
Nestabili angina pectoris

Disekcija, perforacija, koronarinés arterijos plySimas
Distalinis ir/arba stentinis embolizmas

Pakartotiné stenozé

Artefaktai MR metu

Alergijy iSsivystymas

Mirtis

Stento okliuzija

Kraujagyslés okliuzija

Arteriniai spazmai

Infekcijos

Hematoma jéjimo vietoje

Sisteminé hemoragija

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad $is prietaisas yra sukurtas, pagamintas ir supakuotas
laikantis atsargumo reikalavimy, naudojant labiausiai tinkamas proceduras kurias leidZia
pazangiausia technologija ir pritaikant saugumo standartus kurie yra integruoti j prietaiso
dizaing, todél produkto gamintojas garantuoja jo saugumg panaudojime, jei laikysités
nustatyty salygy bei naudosite prietaisg grieztai pagal paskirtj, o taip pat laikysités sau-
gumo nurodymy, paminéty ankstesniuose paragrafuose, ir kurie yra sukurti taip, kad
kiek jmanoma labiau sumazinti su prietaiso naudojimu susijusias rizikas, nors ir visiskai
jy nepasalinant.

Prietaisas gali bati naudojamas tik specialisty medicinos personalo atsakomybéje,
atsizvelgiant | neiSvengiamas rizikas ir galimg $Salutinj poveikj bei gydymo, kuriam jis
skirtas, komplikacijas, jskaitant tas, kurios yra apibadinamos kitose $ios instrukcijos
brosidros dalyse.

Dél techninio sudétingumo ir kity specifiniy medicininiy aplinkybiu, susijusiy su medicini-
niais sprendimais ir metodais naudojant §j prietaisa, Gamintojas neteikia jokiy tiesioginiy
ar numanomy garantijy, kad prietaiso naudojimas duos gerus rezultatus ar iSgydys
paciento medicininj sveikatos sutrikima. IS esmés, rezultatai, tiek klinikinés paciento
salygos,tiek funkcionalumas ir prietaiso veikimo trukmeé, priklauso nuo daugelio nuo ga-
mintojo nepriklausomy veiksniy, jskaitant paciento biseng, chirurginj implantavimg ar
pasirinktg procedrg bei tai, kaip su prietaisu buvo elgiamasi atidarius pakuote.
Atsizvelgiant j visus Siuos faktorius, Gamintojas prisima atsakomybe tik uz bet kokio
gaminio, kuriam po pristatymo buvo nustatytas gamybos brokas, pakeitimu kitu gami-
niu. Tuo tikslu, pirkéjas privalo grazinti prietaisg Gamintojas, kuri pasilieka teise istirti
jtariamai brokuotg gaminj bei nustatyti ar jame i$ tiesy yra blogai pagaminty detaliy arba
gamybos broku. Garantija apima tik brokuoto gaminio pakeitima kitu to paties tipo arba
analogisku gaminiu, pagamintu Gamintojas kompanijos.

Garantija turi bati taikoma tik tuo atveju, jei prietaisas yra grazintas Gamintojas tinkamai
ipakuotas kartu su iSsamiu rasytiniu praneSimu apie gedimus, dél kuriy reikiama preten-
Zija bei, implantuoto prietaiso atveju — prieZastimis, dél kuriy jis buvo pasalintas.
Keiciant prietaisg, Gamintojas kompensuoja pirkéjui iSlaidas susijusias su prietaiso su
defektais pakeitimu.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés kuomet yra nesilaikoma gydymo metody
bei atsargumo nuorody nurodyty $ioje informacinéje brositroje bei tais atvejais, kuomet
prietaisas yra naudojamas pasibaigus jo galiojimo datai, nurodytai ant jpakavimo.

Be to, Gamintojas atsisako bet kokios atsakomybés susijusios su gydymo bado pasi-
rinkimu bei prietaiso praktinio panaudojimo metodais; Gamintojas taip pat neprisiima
jokios atsakomybés uz priimty medicininiy sprendimy ir naudoty metody ar prietaiso
naudojimo pasekmes ir todél negali bati laikoma atsakinga uz bet kokius materialius,
biologinius ar neturtinius nuostolius ar Zalg, atsiradusig dél prietaiso naudojimo.
Gamintojas agentai bei atstovai neturi jgaliojimo pakeisti nei vienos i§ Sios garantijos
salygy nei prisiimti bet kokias kitas atsakomybes arba suteikti bet kokias garantijas
i§skyrus tas sglygas, kurios yra paminétos auksciau.



APRAKSTS

lerice AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System (koronara
stenta sistéma) sastav no koronara stenta, kas stingri piestiprinats dalgji pielagojama
balonkatetra distalajam galam.

Koronarais stents ir elastiga, implantéjama ierice, ko iesp&jams izplest, izmantojot
PTCA katetru.

Stents ir izgatavots no kobalta hroma sakausé&juma, kas parklats ar Carbofilm™ - planu,
turbostratisku oglekla pléviti ar augsta blivuma kristalisku struktdru, kas batiba ir iden-
tiska pirolitiska oglek|a struktdrai, ko izmanto mehanisko sirds varstulu diskos.
Parklajums pieskir slanim pirolitiska oglekla biosavietojamibas un hemosavietojamibas
Tpadibas, neietekméjot pada slana fizikalas un strukturalas Tpasibas.

Abos stenta galos atrodas rentgenstarojumu necaurlaidigi markieri, kas palidz precizi
pozicionét ierici mérka bojajuma.

Atras nomainas balonkatetrs nodrosina dro$u koronara stenta parvietosanu lidz mérka
bojajumam.

Katetra distalai dalai ir divi limeni: viens tiek izmantots balona piep$anai un izpaSanai,
bet otrs — vaditajstigas ievadiSanai.

Divi rentgenstarojumu necaurlaidigie markieri, kas atrodas arpus izmantojama balona
garuma, palidz balonu precizi ievietot stenozé.

Katetra proksimala dala ar nerliséjo$a térauda hypotube veido Iimenu, kura tiek
piepUsts un izpasts balons.

Divi dziluma indikatori, kas atrodas 90 un 100 cm attaluma no distala gala, un paredzéti
attiecigi femoralai vai brahialai pieejai, palidz noteikt bridi, kad balons izvirzas no
vaditajkatetra.

Katetra proksimalaja gala ir aptveres tipa Luer savienojums pieptSanas ierices
pievienosanai.

lerices AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System (koronara
stenta sistéma) tieSais razotajs ir Razotajs, un tas veic visas kvalitates kontroles gan
razo$anas laika, gan gatavam izstradajumam atbilstoSi Labas razoSanas prakses no-
teikumiem.

PAREDZETA IZMANTOSANA
RaZotajs koronarais stents ir indicéts koronaro artériju okliziju arstésanai, lai nodrosinatu
asinsvada caurejamibu.

INDIKACIJAS

Stents ir indicéts izmanto$anai $ados gadijumos:

planveida nativo koronaro artériju okldziju arsté$anai, ka ari aortokoronaro Suntu
okltziju arstéSanai pacientiem, kas ir pieméroti perkutanas transluminalas koronaras
angioplastijas (PTCA) veik$anai;

kad péc PTCA proceddram ir neapmierino$i Tslaicigie vai ilgstosSie rezultati;

akdta miokarda infarkta gadijuma primara angioplastija vai iejauk$anas.

KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmanto8ana ir kontrindicéta $ados gadijumos:

« pacientiem, kas nav pieméroti aortokoronarajai Suntésanai,

gritniecém,

ja pastav traucgjumi, kas ierobezo antiagregantu un/vai antikoagulantu lieto$anu,
smaga alergija pret kontrastvielu,

neaizsargata asinsvada stenoze,

izsviedes frakcija < 30 %,

bojajumi, kurus nav iesp&jams arstét ar PTCA vai citam operativam metodém,
rigidi bojajumi, kurus nav iesp&jams dilatét,

bojajumi asinsvadam ar atsauces diametru < 2,25 mm.

MODELIS

Katrai iericei AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System
(koronara stenta sistéma) ir mode|a kods un sérijas numurs; pieejamie modeli ir uzskaititi
1. tabula.

Modela kods sastav no burtiem AG, kas apzimé ierices nosaukumu, Siem burtiem seko
divi vai trTs cipari, kas apzZimé stenta nominalo izpleSanas diametru, un tiem seko vél divi
cipari, kas apzimé stenta garumu.

Sérijas numurs |auj atrast visu informaciju par ierices razo$anas procesu un sistémas
kontroli RaZotajs kvalitates kontroles arhivos.

Lai lietotajam atvieglotu informacijas par ierici atrasanu, izstradajuma kods ir uzdrukats
uz lipo$am etiketém, kas ieklautas katra kaste; &is etiketes var pielimét pacienta
mediciniskajai kartinai.

IEPAKOJUMS

lerice AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System (koronara
stenta sistéma) tiek piegadata sterila, katra ierice ir atseviski iepakota maisina, ko
nedrikst novietot sterila lauka.

Razotaja sterilizacija tiek izmantots etiléna oksida un CO2 maisijums.

Sterilitate tiek garantéta, kamér nav atvérts iepakojums un nav pagajis uz iepakojuma
uzdrukatais deriguma termins (DERIGUMA TERMINS).

BRIDINAJUMI

« lerice ir veidota tikai ka vienreizéjas lietoSanas sistéma. Neizmantojiet, neapstradajiet
un nesterilizgjiet atkartoti, jo pretéja gadijuma var rasties ierices piesarnojuma un/vai
pacienta infekcijas, iekaisuma un infekcijas slimibu nodo$anas no pacienta pacien-
tam risks.

lerice AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System (koronara
stenta sistéma) ir veidota ta, lai funkcionétu ka vienota sistéma. Nelietojiet tas
sastavdalas atseviski.

* lerici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System (koronara
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stenta sistéma) ir indicéts izmantot ari PTCA laika. PozicionéSanas katetrs nav
koronaro asinsvadu dilatacijas katetrs, to drikst izmantot tikai stenta dilatacijai.
Nelietojiet ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System
(koronara stenta sistéma), ja tas iepakojums ir atvérts vai bojats vai ja ir pagajis pe-
riods, kura tiek nodroginata sterilitate. Sados gadijumos izstradajuma sterilitate netiek
garantéta.

Nenonemiet stentu no atbrivo$anas balona, jo tas var bojat stentu un/vai izraisit ta
embolizaciju.

Ar ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System
(koronara stenta sistéma) jarikojas uzmanigi, lai nepielautu tas saskari ar metala vai
asiem instrumentiem, kas var bojat precizi noslipétas virsmas vai radit mehaniskus
bojajumus.

Nelietojiet ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System
(koronara stenta sistéma), ja katetra proksimala dala ir samezglojusies vai saliekusies,
veicot rotaciju vai forsétu ievadisanu; $ados gadijumos neméginiet katetru iztaisnot.
lerici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System (koronara
stenta sistéma) jalieto arstiem, kas Tpasi apmaciti PTCA veik§ana un koronaro stentu
implantacija
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ijas komandai jabat darba gataviba.

Sistéma jaievieto fluoroskopijas kontrol&, izmantojot rentgena aprikojumu, ar ko var
iegut augstas kvalitates attélus.

Pirms tiek pienemti |émumi par procediras veik8anu, |oti rlpigi janovérté mérka
bojajuma Tpasibas un specifiska pacienta patfiziologija. Arsts, kas veic sistémas
ievadi$anas uzraudzibu, var izlemt veikt iepriek8&ju dilataciju stenta atbrivosanai, ja
eksisté bojajumi, kas atlauj izmantot $adu pieeju.

Stents jaimplanté mérka bojajuma, izmantojot pozicionéSanas katetru, uz kura tas
uzstadits.

Nepaaugstiniet sistéma spiedienu, kamér stents nav ievietots bojajuma, ko paredzéts
arstét.

Procediras beigas neizvelciet katetru, kamér ta balons nav pilniba izpasts.
Neméginiet mainit da|gji izplesta stenta novietojumu. ST darbiba var radit smagu asin-
svada bojajumu.

Neméginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kas saskarusas ar asinim vai organisma
audiem. Izlietotas ierices ir jaiznicina ka bistamie medicinas atkritumi ar infekcijas
risku.

levérojiet razotdja instrukcijas par
hemostatiska varsta) lietoSanu.

Ja kada bridi ievieto$anas procediras laika tiek sajusta neparasti liela pretestiba,
neievadiet sistému, pielietojot spéku: vienlaicigi atvelciet vaditajkatetru un visu ierici
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System (koronara stenta
sistéma) — ta, it ka ta batu viena sistéma. Nepaplainatu stentu vaditajkatetra var
ievilkt tikai vienu reizi. Citas kustibas vaditajkatetra distala gala iekSpusé un arpusé
nedrikst turpinat. Ja tiek pielietots parmeérigi liels spéks un/vai sistéma tiek nepareizi
lietota, var tikt atbrivots stents vai bojats pozicionéSanas katetrs.

Koronara stenta implantacija var radit asinsvada disekciju distali un/vai proksimali
no stenta ievietoSanas vietas, ka arf akdtu asinsvada okldziju, kam nepiecieSsama
papildu manipulacija (CABG, papildu dilatacija, papildu stentu ievieto$ana vai citas
proceddras).

Katetra pieptsanas laika neparsniedziet nominalo parplisanas spiedienu.

Balona piepT$anai nekad neizmantojiet gaisu vai citas gazveida vielas.

Ja proksimalas aterosklerozes dé| asinsvads ir izteikti izlocijies, operators ierices
ievadi$anas laika var sajust pretestibu. $ada gadijuma nepareiza ierices lietosana
var izraistt koronara asinsvada disekciju vai plisumu.

piederumu (vaditajkatetra, vaditajstigas,

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Rikojieties Tpasi uzmanigi, lai nekada veida nepieskartos uz balona uzstaditajam
stentam. Tas ir |oti svarigi, nonemot stentu aizsargajo$o parklaju, ievadot vaditajstigu
un ievadot stentu caur hemostatisko varstu.

leteicams izmantoto piepGSanas ierici, kas aprikota ar spiediena mérierici.

Lai izvairitos no stenta bojajuma, esiet Tpasi uzmanigi, ievadot vaditajstigu vai ba-
lonkatetru tikko izplesta stenta.

Ja nepiecie$ami vairaki stenti, tiem jabat izgatavotiem no lidziga sastava materila.
Lai procedira batu veiksmiga, svarigi ir precizi izvéléties stenta izméru. Kopuma,
stenta izméram jaatbilst intereséjosa asinsvada diametram un stenta garumam —
bojajuma garumam. Labak izvéléties nedaudz lielaku stentu, neka mazaku.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

Arpus klinikas veiktas parbaudés ir pieradits, ka CoCr stentu izstradajumu linijas atbilst
prasibai MR Conditional. Pacients, kur§ izmanto $adas ierices, var dros$i veikt skené$anu
MR sistéma, ja tiek ievéroti talak minétie nosacijumi.

« Statiska magnétiska lauka raditajs ir 1,5 teslas (1,5 T) vai 3 teslas (3 T).

« Maksimalais telpiska lauka gradients ir 2890 G/cm (28,90 T/m).

Talak definétajos skenéSanas apstaklos CoCr stentu izstraddjumu Iinijas viena stenta
konfiguracija var radit temperat@ras pieaugumu, kas ir ne lielaks par 2,4 °C, izmantojot
1,5 T MRI sistému, un ne lielaks par 2,9 °C, izmantojot 3 T MRI sistému.

16T 3T
MR sistéma zinotais visa kermena vidéjais SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrija noteiktas vértibas - visa kermena
vidéjais SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Lielakas temperattras izmainas 24°C 29°C

Arpus klinikas veiktas parbaudés ierices raditais attéla artefakts ir izvirzits aptuveni 1,0
cm no CoCr stentiem, ja attéli tiek veidoti, izmantojot gradienta atbalss secibu 3 T MRI
sistema.



ZALU SISTEMA

Kliniskaja literatlira aprakstitajos pétfjumos ir norades par nepiecieSamibu procediras
laika ievadit antikoagulantus un perioda péc procediras — antiagregantus.

Nemot véra procediras komplicétibu un daudzos faktorus, kas ietekmé pacienta
stavokli, atbilstoSas terapijas definicija tiek atstata arsta zina.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Stenta un pozicionésanas katetra sagatavo$ana

Pirms angioplastijas procediiras ievadiet heparinu un parbaudiet, vai pacienta aktivétais

recésanas laiks (ACT) ir lielaks neka 300 sek.

Stents jaimplanté mérka bojajuma, izmantojot pozicionésanas katetru, uz kura tas

ir uzstadits.

a) Péc tam, kad ir parbaudits, vai iepakojumam nav bojajumu, iznemiet ierici AVAN-
TGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System (koronara stenta
sistéma) un novietojiet to sterila vide.

b) Parbaudiet, vai pozicioné$anas katetrs nav samezglojies, saliecies un vai tam nav
citu bojajumu.

c) Uzmanigi nonemiet stenta parklaju. Parbaudiet, vai stents nav bojats, un ka tas
joprojam atrodas balona centra.

Jebkads ierices AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System

(koronara stenta sistéma) bojajums var ietekmét tas funkcioné$anu. Ja stents nea-

trodas sava vieta vai ir bojats, nelietojiet to.

d) Izskalojiet balonkatetra vaditajstigas ldmenu ar heparinaffiziologiska Skiduma
maisTjumu.

e) AtbilstoSi raZotaja instrukcijam sagatavojiet piepi$anas ierici.

f) Izpatiet no balona, uz kura ir uzstadits stents, gaisu, ka noradits turpmak:

1) Uzpildiet piept$anas ierici ar 4 ml kontrastvielas;

2) Péc tam, kad piepUSanas ierice ir pievienota pozicioné$anas katetra Luer
savienotajam, pavérsiet katetra distalo galu (balonu) vertikali uz leju;

3) Vismaz 30 sekundes veiciet atstik§8anu ar negativu spiedienu. Laujiet spiedienam
atgriezties nulles stavokl, |aujiet kontrastvielai piepildit sistemu

4) Neievelkot gaisu, atkartojiet 3. soli, un veiciet atsik$anu 10-15 sekundes, kamér
vairs neparadas gaisa burbuli.

Stenta ievadi$ana

5F (iekséjais diametrs 1,47 mm) vai lielaki vaditajkatetri ir savietojami ar iericém

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System (koronara sten-

ta sistéma).

Vaditajstigas ar diametru 0,014 collas (0,365 mm) vai mazaku diametru ir savie-

tojamas ar ierici AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System

(koronara stenta sistéma). Vaditajstigas stingribas un gala konfiguracijas izvéle ir

atkariga no arsta kliniskas pieredzes.

a) levadiSanas laika pozicioné8anas katetra, uz kura uzstadits stents, uzturiet apkartgjas
vides spiedienu.

b) Izskalojiet vaditajstigas izmantoto dalu ar heparinaffiziologiska $kiduma maisijumu,
lai atbrivotos no asins un kontrastvielas atliekam.

c) Pirms sistémas ievadisanas parliecinieties, ka hemostatiskais varsts ir pilniba
atverts.

d) Lenam ievadiet sistému pari vaditajstigai, [idz stents sasniedz nepiecie$amo vietu.

e) levadot sisttmu mérka asinsvada, parliecinieties, ka stents un balons parvietojas
ka viena sistéma, veicot fluoroskopiju un parbaudot attiecigo rentgenstarojumu
necaurlaidigo markieru novietojumu.

BRIDINAJUMS: Ja kada bridi tiek sajusta neparasti liela pretestiba, neievadiet

sistému, pielietojot spéku: vienlaicigi atvelciet vaditajkatetru un visu stenta-

pozici katetra - ta, it ka ta batu viena sistéma. Ja tiek pielietots

parmérigi liels spéks un/vai sistéma tiek nepareizi lietota, var tikt atbrivots stents

vai bojats pozicionésanas katetrs.

Stenta implantacija un izpleSana

a) Poziciongjiet stentu mérka bojajuma vieta.

b) Izpletiet stentu, I&nam piepaSot balonu [[dz nominalajam diametram. 2. tabula
uzskaititi sisttmas diametri, jo septinam nominala diametra grupam ir at3kirigi ba-
lona pieptsanas spiedieni (I aile): 2,25 mm (Il aile), 2,50 mm (lIl aile), 2,75 mm (IV
aile), 3,00 mm (V aile), 3,50 mm (V! aile), 4,00 mm (VII aile) un 4,50 mm (VIII aile).
Diametri, kas attéloti uz tumsa fona, attiecas uz spiedieniem, kas parsniedz nominalo
parpli$anas spiedienu*. Stents izpleSas pie balona piepti$anas spiediena aptuveni 6
atm.

Stenta elastiga saraus$anas ir diapazona no 2 lidz 7%* atkariba no stenta modela

un izplesanas diametra.

* PIEZIME: $Ts vértibas iegitas in vitro parbaudés.

c) Izpatiet balonu, péc tam veiciet angiografiju, lai parliecinatos, ka stents ir pilniba
izplests. NepiecieS§amibas gadijuma vélreiz piepatiet balonu, lai sasniegtu optimalo
diametru.

d) Pirms pozicioné$anas katetra iznem$anas izpdtiet balonu un vismaz 30 sekundes
uzturiet negativu spiedienu, péc tam veiciet parastas proceddras, ko izmanto PTCA.

e) NepiecieSamibas gadijuma stentu vélak var dilatét, izmantojot PTCA balonu. Tomér
jaievero Tpada piesardziba:
neizpletiet stentu, kura nominalais diametrs ir 2,25 mm, vairak neka 2,55 mm;
neizpletiet stentu, kura nominalais diametrs ir 2,50 mm, vairak neka 3,05 mm;
neizpletiet stentu, kura nominalais diametrs ir 2,75 mm, vairak neka 3,05 mm;
neizpletiet stentu, kura nominalais diametrs ir 3,00 mm, vairak neka 3,85 mm;
neizpletiet stentu, kura nominalais diametrs ir 3,50 mm, vairak neka 3,85mm;
neizpletiet stentu, kura nominalais diametrs ir 4,00 mm, vairak neka 5,05 mm;
neizpletiet stentu, kura nominalais diametrs ir 4,50 mm, vairak neka 5,05 mm.

Stenta galigajam diametram jabat piemérotam atsauces asinsvada diametram.

Parliecinieties, ka stents nav izplests parak daudz.
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BLAKUSPARADIBAS

Stenta implantacija var izraisit $adas blakusparadibas:
akdtu miokarda infarktu,

aritmiju, ieskaitot kambaru fibrilaciju,

nestabilu stenokardiju,

koronaras artérijas disekciju, perforaciju vai plisumu,
distalu un/vai stenta emboliju,

restenozi,

artefaktus MRI,

alergijas,

* navi,

stenta oklziju,

asinsvada oklaziju,

artérijas spazmu,

infekciju,

hematomu piekl|uves vieta,

sistémisku asinoSanu.

SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka &1 ierice ir izstradata, razota un iepakota, ievérojot vislielako
piesardzibu un pielietojot panémienus, kuri tiek uzskatiti par vispiemérotakajiem no vi-
siem tiem panémieniem, kas ir pieejami pasreizéja tehnologiju attistibas [TmenT, ka art
izstradé un razoSana piemérojot integrétus drosibas standartus, kas nodrosinas iekartas
drodu lietoSanu paredzétajos apstaklos un noteiktajiem mérkiem, ievérojot ieprieks$éjas
rindkopas aprakstitos piesardzibas pasakumus, un ka tie péc iespéjas lielaka apméra
samazinas risku, kas saistits ar Ts ierices lietoSanu, tomér nenoveérsTs to pilniba.

So ierfci drikst lietot tikai arsta specialista uzraudziba un nemot véra atlikuso risku un
arstéSanas, kurai ta paredzéta, iespg&jamas blakusparadibas un komplikacijas, ieskaitot
tas, kas aprakstitas citas $Ts instrukcijas sadalas.

Nemot véra ierices tehnisko sarezgitibu, ka arf arsté$anas iespéju un ierices lietosanas
metoZu izvéles svarigumu, RaZotajs ne tie$a, ne netie$a veida neuznemas atbildibu par
veiksmigiem rezultatiem, lietojot ierici, vai arT par ierices efektivitati pacienta slimibas
izarstéSanai. Pacienta kliniska stavokla izmainas un §is ierices funkcionalitate un
ekspluatacijas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, kurus raZotajs nevar kontrolét,
pieméram, pacienta slimibam, kirurgiskas implantacijas procediras vai lietosanas, ka
arf ierices izmanto$anas veida péc tas iepakojuma atvérSanas.

Nemot véra iepriek§ minétos faktorus, RazZotajs nes atbildibu tikai un vienigi par ierices
aizvieto$anu gadijuma3, ja talit péc tas piegades ir konstatéti razosanas defekti. Lai ierice
tiktu aizvietota, pircéjam ta ir jaatgriez Razotajs, kas patur tiesibas parbaudit par bojatu
uzskatito ierici un noteikt, vai iericei ir razo$anas vai materialu defekts. Garantijas no-
teikumi paredz tikai par bojatu uzskatitas ierices aizvietoSanu ar citu ta pasa vai lidziga
tipa Razotajs ierici.

Garantija ir spéka tikai tad, ja 8T ierice tiek atgriezta RaZotajs pareizi iepakota un tai ir
pievienots detalizéts uzradito defektu apraksts un, ja ierice ir bijusi implantéta, apraksta
ir noraditi iemesli tas iznems$anai no pacienta.

lerices aizvietoSanas gadijuma RaZotajs atlidzinas pircéjam izdevumus, kas radusies,
aizvietojot par bojatu atzito ierici.

RaZotajs nenes nekadu atbildibu gadijuma, ja netiek ievérotas $aja instrukcija noteiktas
lietoSanas metodes un piesardzibas pasakumi un ja ierice tiek lietota péc deriguma
termina, kas noradits uz iepakojuma, beigam.

Turklat, Razotajs nenes nekadu atbildibu saistiba ar sekam, kas radusas medicinisko
Iéemumu un ierices izmantoSanas vai lietoSanas metozu dé|; tadéjadi Razotajs
neuznemas atbildibu par jebkada veida kaitgjumu — materialu, biologisku vai moralu, kas
radies &Ts ierices lietoSanas un operatora izvéléta implanté$anas panémiena rezultata.
Razotajs agenti un parstavji nav pilnvaroti veikt izmainas §is garantijas nosacijumos,
uznemties jebkadas turpmakas saistibas vai piedavat tadu garantiju attieciba uz $o
izstradajumu, kas ir pladaka neka iepriek$ aprakstitie nosacijumi.



BESKRIVELSE

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystem” bestar av en koronar-
stent som er festet pa den distale enden av et semifleksibelt ballongkateter.
Koronarstenten er en fleksibel implantasjonsanordning som kan utvides ved & bruke et
PTCA-kateter for perkutan transluminal koronar angioplastikk.

Stenten er fremstilt av kobolt-kromlegering overtrukket med Carbofilm™, dvs. en tynn
turbostratisk karbonfilm med krystallinsk struktur med hgy tetthet og er vesentlig identisk
med den i pyrolitisk karbon som brukes i mekaniske blader i hjerteventiler.

Overtrekket gir substratet de samme bio- og hemo-kompatibilitetsegenskapene som
pyrolitisk karbon, uten & pavirke de fysiske og strukturelle egenskapene til selve sub-
stratet.

To radioopake platinamarkerer er plassert i hver stentende for & gjere det mulig a plas-
sere anordningen negyaktig over lesjonen som skal behandles.

Ballongkateteret som er av hurtigutvekslingstypen, gir en trygg tilferingsmate a fere
koronarstenten til lesjonen som skal behandles.

Den distale delen av kateteret bestar av to lumen: en brukes for ballonginflasjon og
-deflasjon, den andre for & fore ledevaieren inn og ut.

To radioopake markgrer pa utsiden av den oppblasbare delen av ballongen, gjer det
mulig & plassere denne gjennom stenosen pa noyaktig vis.

Den proksimale delen av kateteret med en hypotube danner lumenet for ballonginflasjon
og deflasjon.

To dybdemarkerer er plassert 90 cm og 100 cm fra den distale spissen brukes for
henholdsvis femoral and brakial inngang, og disse hjelper & fastsla nar ballongen gar
ut av ledekateteret.

Den proksimale kateterenden har en hunn-Luer Lock-kobling som kobles til en inflasjon-
sanordning.

Fabrikant produserer selv “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarsten-
tsystemet” og utferer alle kvalitetskontrollene, bade under produksjonen og pa det fer-
dige produktet i henhold til produksjonsretningslinjene for GMP (Good Manufacturing
Practice).

ANVENDELSESOMRADE
Bruk av Fabrikant koronarstent er indisert i behandlingen av koronarokklusjoner for a
holde karet apent.

INDIKASJONER

Stenten er indikert i felgende tilfeller:

« Elektiv behandling av obstuktive lesjoner i native koronarterier og aortakoronar bypass
hos pasienter som har behov for perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA)

« Nar kort- og langsiktige resultater av PTCA - prosedyrer er utilfredsstillende

« Primeer angioplastikk eller inngrep ved akutt myokardinfarkt.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av denne stenten er kontraindisert i felgende situasjoner:

Pasienter som ikke krever aortokoronar bypass-operasjon

Svangre kvinner

Sykdommer som begrenser bruk av antiblodplate- og/eller antikoaguleringsterapi
Alvorlig allergi mot kontrastmiddel

Stenose i ubeskyttede kar

Ejeksjonsfraksjon < 30 %

Lesjoner ansett & ikke vaere behandlingsbare med PTCA eller andre inngrep
Resistente lesjoner som ikke kan dilateres

Lesjoner i et kar med en referansediameter < 2,25 mm

MODELL

Hver “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystem”-anordning er
identifisert med et modellnummer og lotnummer. Tilgjenglige modeller star oppfert i
Tabell 1.

Modellnummeret bestar av bokstavene AG, som spesifiserer navnet pa anordningen,
etterfulgt av to sifre som indikerer den nominelle ekspanderte stentdiameteren, to ytterli-
gere tall som indikerer stentlengden.

Lotnummeret gjer det mulig & spore all informasjon om anordningens produksjonspro-
sesser og systemkontrollen i kvalitetssikringsarkivene til Fabrikant.

Fore a gjere det mulig & spore anordningen fra brukerens side, er produktkoden trykt pa
klebeetikettene som falger med hver eske, og disse etiketten kan klebes inn i pasientens
medisinske journal.

INNPAKNING

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystemet” leveres sterilt og
individuelt innpakket i en pose som ma plasseres i et sterilt omrade.

Steriliseringen er utfgrt av produsenten med en etylenoksid- og COz2 -blanding.
Produktets sterilitet er garantert s& lenge pakken er intakt og inntil utlepsdatoen som er
trykket pa emballasjen (EXPIRY DATE).

ADVARSLER

Anordningen er konstruert bare for engangsbruk. Unnga gjenbruk, tilbakestilling og
omsterilisering. Slike prosesser vil medfare risiko for forurensning av enheten og/eller
forarsake infeksjoner i pasienten, de kan fere til betennelser og overfering av smitt-
somme sykdommer fra en pasient til en annen

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystemet” er konstruert for
a virke som et komplett system. Komponentene ma ikke brukes separat.
“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystemet” er indisert til &
brukes i forbindelse med PTCA-prosedyrer. Anbringelseskateteret brukes ikke til &
dilatere koronarareriestenoser. Det skal bare brukes til & anbringe stenten.

Ikke bruk “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystem”-anord-
ningen dersom innpakningen har veert apnet eller er skadet, eller om den sterilitetspe-
rioden er utlgpt. | slike tilfelle er produktets sterilitet ikke garantert.
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« Ikke fiern stenten fra frigjeringsballongen fordi dette kan skade stenten og/eller fare til
at den tilstoppes.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystemet” skal behandles
varsomt for & unnga eventuell kontakt med metalliske elle rue instrumenter som kun-
ne skade de hoyt polerte overflatene eller pafere stenten mekaniske svekkelser.
Ikke bruk “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystem” -anord-
ningen dersom det har oppstatt knekk eller by pa den proksimale delen av kateteret
under handteringen som fglge av vridning eller motstand under innfaringen. | et slikt
tilfelle ma det ikke forsekes & rette ut kateteret.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystem” -anordningen skal
bare brukes av leger som har grundig oppleering i perkutan transluminal koronar an-
gioplastikk og i & anbringe koronarstenter.

Et hjertekirurgisk team ber sta klart.

Systemet skal ledes under fluoroskopi og overvakes ved a bruke rgntgenapparat som
danner bilder av hoy kvalitet.

Egenskapene til lesjonen under behandling og pasientens spesielle fysiopatologi bar
vurderes grundig fer man bestemmer prosedyren som skal brukes. Legen som har
ansvaret for tilsynet av systemet kan bestemme seg for & utfere en prelimineer di-
lasjon for a frigjere stenten dersom lesjonene gjer dette mulig.

Stenten skal implanteres i mallesjonen ved hjelp av anbringelseskateteret stenten er
montert pa.

Ikke sett systemet under trykk for stenten er plassert i lesjonen som skal behandles.
Ikke trekk kateteret ut for ballongen er fullstendig deflatert under avslutningen av pro-
sedyren.

Ikke forsgk & fore en delvis anbrakt stent pa plass igjen. Dette kan fare til alvorlig
karskade.

Ikke forsgk & rengjere eller resterilisere anordninger som har veert i kontakt med blod
og organiske vev. Brukte enheter kvitter man seg med som farlig medisinsk avfall med
infeksjonsrisiko.

Folg fabrikantens anvisninger for bruk av hjelpemidler (ledekateter, ledevaier, hemo-
statisk ventil).

Oppstar det motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma ikke sy-
stemet forseres: trekk ledekateteret og hele “AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-
STENT koronarstentsystem”-anordningen ut sammen som om de var en fellesenhet.
A stent som ikke er utvidet kan trekkes inn i ledekateteret kun én gang. Andre inn- og
utbevegelser av den distal enden av lede kateteret ma ikke gjeres. Pafgres systemet
ekstra stor makt og/eller brukes systemet pa feil mate, kan dette fore til at stenten
frigjeres eller skade pa anbringelseskateteret.

« Implantasjon av en koronarstent kan fere til en dissekering av karet distalt og/eller
proksimalt i forhold til stenten og kan ogsa fere til en akutt okklusjon av karet. Dette
vil gjere det ngdvendig & utfere et ytterligere inngrep (CABG, ytterligere dilatasjon,
plassering av ytterligere stenter eller andre prosedyrer).

Under inflasjonen av kateteret skal ikke det nominelle bristetrykket overskrides.

Bruk aldri luft eller andre gasser til & inflatere ballongen.

| kar med ekstra mye slynger forbundet med proksimal aterosklerose kan operateren
stote pa motstand under innferingen av anordningen. | slike tilfeller kan feil handtering
fore til disseksjon eller ruptur av koronararterien.

FORHOLDSREGLER

« Veer spesielt forsiktig sa stenten pa ballongen ikke behandles pa noe som helst vis.
Dette er spesielt viktig nar stentbeskyttelsen blir fiernet, mens ferervaieren tres inn og
fares giennom den hemostatiske ventilen.

Det anbefales at det brukes en trykkmaler pa inflasjonsanordningen.

For & unnga a skade stenten, ma det utvises stor forsiktighet nar ledevaieren eller
ballongkateteret feres gjennom en stent som nettopp er utvidet.

Nar flere stenter behaves, ma materialene i stentene vaere av lignende sammensetning.
Det er viktig a velge stenten sterrelse ngyaktig for at inngrepet skal vaere vellykket.
Generelt sett skal stentens sterrelse tilsvare diameteren til malkaret og lesjonlengden.
En noe starre stent foretrekkes fremfor en som er noe mindre i starrelse.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Ikke-klinisk testing har demonstrert at CoCr-stentproduktlinjer er MR-betingede. En pa-
sient med disse enhetene kan skannes sikkert i et MR-system som overholder fglgende
betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1.5-Tesla (1.5 T) eller 3-Tesla (3 T).

« Maksimum spatiell gradient pa 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Under skannebetingelsene definert nedenfor er CoCr-stentproduktlinjer i en enkelt stent-
konfigurasjon forventet & gi en maksimal temperaturstigning p4 mindre enn 2,4 °C i et
1.5 T MR-system og 2,9 °C i et 3 T MR-system.

15T 3T
MR-system rapportert, helkropps gjennomsnittlig SAR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrisk malte verdier, helkropps gjennomsnittlig SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Hoyeste temperaturendring 24°C 29°C

Ved ikke-klinisk testing utvider bildefaktoren forarsaket av enheten ca. 1,0 cm fra Co-
Cr-patenter nar det avbildes med en gradient-ekko-pulssekvens i et 3 T MR-system.

LEGEMIDDELSYSTEM

Studier omtalt i klinisk litteratur indikerer at det er et behov for & administrere antikoagu-
lasjonsterapi under inngrepet og antiblodplatebehandling i perioden etter selve inngrepet.
Pga. inngrepets komplekse natur og de mange faktorene som pavirker pasientens ti-
Istand, er det opp til legen a spesifisere formalstjenelig behandling etter eget skjgnn.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av stent + anbringelseskateter
Administrer heparin og kontroller at pasientens aktiverte koaguleringstid (ACT) er mer



enn 300 s for det angioplastiske inngrepet.
Stenten skal implanteres i mallesjonen ved hjelp av anbringelseskateteret stenten
er montert pa.
a) Etter at du har undersgkt innpakningen for eventuell skade, ta ut “* AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystem™-anordningen pa et sterilt omrade.
b) Sjekk at anbringelseskateteret ikke har fatt en knekk eller bey eller blitt pafert annen
skade.
c) Fjern stentbeskyttelsen varsomt. Kontroller at stenten ikke er skadet, og at den er midt
pa ballongen.
Eventuell skade pafert “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronastentsy-
stem” —anordningen kan redusere dens virkning. Sitter stenten pa feil sted eller er
den skadet, skal den ikke brukes.
d) Skyll ledevaierlumenet i ballongkateteret med en heparin-/saltlgsning.
e) Klargjer inflasjonsanordningen ifglge tilvirkerens anvisninger.
f) Slik fiernes all luften fra ballongen som stenten allerede er montert pa:
1) Fyll anbringelseskateteret med 4 ml kontrastmiddel;
2) Etter at inflasjonsanordningen er koblet til anbringelseskateterets Luer-kobling,
hold kateteret slik at den distale spissen (ballongen) peker ned;
3) Pafer et negativt trykk og sugeeffekt i minst 30 sekunder. La trykket vende tilbake
til noytralt, mens systemet fylles med kontrastmiddel:
4) Gjenta punkt 3 uten 4 tilfere luft, og sug i 10-15 sekunder inntil boblene forsvinner.

Innfering av stent

5 F-ledek e (indre di 1,47 mm) eller tykkere er forenlige og kan brukes

sammen med “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronarstentsystem”-

anordninger.

Ledevaiere med en diameter pa 0,365 mm (0,014 inches) eller tynnere er forenlige

og kan brukes sammen med “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT koronar-

stentsystem”-anordninger. Valg av ledevaierens stivhet og spisskonfigurasjon vil

vare avhengig av kirurgens kliniske erfaring.

a) Hold trykket i anbringelseskateteret som stenten allerede er montert pa ved omgivel-
sestrykk under innfgringen.

b) Skyll den eksponerte delen av ledevaieren med en heparin-/saltlgsning, for & gjere
den ren for rester av blod og kontrastmiddel.

c) Serg for at hemostase-ventilen star fullstendig apen for du farer inn systemet.

d) For systemet forsiktig over ledevaieren inn til stenten nar behandlingsstedet.

e) Nar system mates inn i malkaret, ma man serge for at stenten og ballongen beve-
ger seg som en fellesenhet, og kontrollere posisjonene til de forskjellige radioopake
markerene, ved hjelp av fluoroskopisk overvakning.

ADVARSEL: Oppstar det uvanlig pa noe ti

forseres: trekk ledekateteret og hele stent/anferi y ut

som om de var en fell het. Pafores sy ekstra stor makt og/eller brukes

systemet pa feil mate, kan dette fore til at stenten frigjeres eller skade pa anbrin-

gelseskateteret.

ma ikke sy

Stent implantering og utvidelse

a) Plasser stenten i mallesjonen.

b) Utvid stenten ved & inflatere ballongen sakte til nominell diameter. Tabell 2 viser de
forskjellige systemdiameterne ved ulike ballongtrykk (kolonne ) for hver av de sju nomi-
nelle diametergruppene: henholdsvis 2,25 mm (kolonne I), 2,50 mm (kolonne Ill), 2,75
mm (kolonne 1V), 3,00 mm (kolonne V), 3,50 mm (kolonne VI), 4,0 mm (kolonne VII),
og 4,50 mm (kolonne VIII). Diameterne som vises pa merk bakgrunn henviser til trykk
over nominelt bristetrykk*. Stenten utvides med et overtrykk i ballongen pé ca. 6 atm.

Pga. elastisitet springer stenten tilbake mellom 2 og 7%*, avhengig av stentmodell

og diameteren pa utvidelsen.

* MERK: Disse verdiene er rapporterte resultater fra in-vitro-praver.

c) Reduser trykket i ballongen og bekreft ved hjelp av angiografi at stenten har utvidet
seg fullstendig. Dk trykket i ballongen om nedvendig for & oppna optimal implante-
ring.

d) For anbringelseskateteret trekkes tilbake, reduser ballongens trykk og hold vedlike et
negativt trykk i minst 30 sekunder, slik det er vanlig med PTCA-prosedyrene.

e) Om det er ngdvendig, kan stenten utvides vesentlig ved & bruke en PTCA-ballong.
Men det ma utvises stor forsiktighet:
ikke utvid en stent med en nominell diameter pa 2,25 mm til mer enn 2,55 mm
ikke utvid en stent med en nominell diameter pa 2,50 mm til mer enn 3.05 mm;
ikke utvid en stent med en nominell diameter pa 2,75 mm til mer enn 3,05 mm;
ikke utvid en stent med en nominell diameter pa 3,00 mm til mer enn 3.85 mm;
ikke utvid en stent med en nominell diameter pa 3,50 mm til mer enn 3.85 mm;
ikke utvid en stent med en nominell diameter pa 4,00 mm til mer enn 5.05 mm;
ikke utvid en stent med en nominell diameter pa 4,50 mm til mer enn 5.05 mm;

Den endelige diameteren til stenten ma tilsvare referansekarets diameter.

Pass pa at stenten ikke utvides for mye.

BIVIRKNINGER

Stentimplantasjon kan fere til falgende bivirkninger:
« Akutt myokardinfarkt

« Hijertearytmi innbefattet ventrikkelflimmer
Ustabil angina

Disseksjon, perforasjon, ruptur av koronararterien
Distal og/eller stentembolisme

Restenose

Artefakter under MRI

Utvikling av allergier

Dgdsfall

Stentokklusjon

Karokklusjon

Arteriespasme
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* Infeksjon
* Hematom ved inngangsstedet
« Systemisk bledning

ANSVAR OG GARANTI

Fabrikant garanterer at denne anordningen er konstruert, fremstilt og innpakket med
sterst mulig varsomhet ved & bruke de siste metodene som betraktes & vaere hensikt-
smessige, basert pa navaerende tekniske niva, og anvender sikkerhetsstandarder som
er integrert i konstruksjonen og fremstillingen av produktet som garanterer at produktet
er trygt & bruke for produktets anvendelsesomrade under de forannevnte forholdende,
forbeholdt at forholdsreglene ovenfor overholdes, som dessuten vil redusere risikoene
forbundet med bruk av anordningen sa langt som mulig, om enn ikke eliminere dem
fullstendig.

Anordningen méa brukes bare under oppsyn av en spesiallege som tar i betraktning
eventuelle risikoer, bivirkninger eller mulige komplikasjoner som kan oppsta som fal-
ge av behandlingen som den er konstruert for og er beskrevet i andre avsnitt i dette
instruksjonsheftet.

Basert pa det tekniske kompliserte mangfold, den kritiske karakteren av behandlingsval-
gene og metodene som brukes under anvendelsen av anordningen, skal ikke Fabrikant
ha noe ansvar, verken uttrykkelig eller inneforstatt, for kvaliteten av sluttresultatene etter
bruk av anordningen, eller for dens effektivitet i & lindre en pasients tilstand. Sluttresul-
tatene bade med hensyn til pasientens kliniske status og anordningens funksjoner og
varighet, avhenger av sa mange faktorer som ligger utenfor produsentens kontroll og
som innbefatter pasientens tilstand, den kirurgiske implantasjons- og applikasjonsprose-
dyren, samt handteringen av anordningen etter den er tatt ut av emballasjen.

Som fglge av disse faktorene, er Fabrikant derfor bare ansvarlig for & erstatte eventuelle
anordninger som ved levering er funnet & ha produksjonsmessige mangler. Derfor skal
kjgperen returnere anordningen til Fabrikant som forbeholder seg retten til & inspisere
anordningen som det er pastatt & vaere mangelfull, og til & bestemme om anordningen
virkelig har produksjonsmessige eller materielle mangler. Garantien bestar derfor bare
av a erstatte anordningen, om den er funnet & veere defekt, med en annen Fabrikant
- anordning av samme eller tilsvarende type.

Garantien gjelder bare dersom anordningen returneres riktig innpakket til Fabrikant,
og at den sendes sammen med en detaljert skriftlig rapport som beskriver de pastatte
manglene, og dersom anordningen har veert implantert, forklarer grunnen til at den er
fiernet fra pasienten.

Dersom en anordning erstattes, skal Fabrikant refundere kjgperen for utgiftene forbun-
det med erstatning av anordningen som er bekreftet & veere defekt.

Fabrikant patar seg ikke noe ansvar i situasjoner der bruksmetodene og forholdsreglene
som star oppfert i dette instruksjonshefte ikke er overholdt, og for tilfeller der anordnin-
gen er brukt etter utiepsdatoen som er trykt pa emballasjen.

Fabrikant patar seg heller ikke noe ansvar for konsekvensene som matte fglge valg av
behandlings- og bruksmetoder eller bruken av anordningen. Fabrikant skall derfor ikke
veere ansvarlig for skade av noe slag, verken materielle, biologiske eller moralmessige,
som fglge av bruken av anordningen eller valg av implantasjonsteknikk som kirurgen
bruker.

Agentene og representantene til Fabrikant er ikke autoriserte til & endre noen av vilkare-
ne i denne garantien eller pata seg andre ansvar eller tilby andre garantier for dette
produktet enn ordlagene som star oppfart ovenfor.



POPIS

Zariadenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
pozostava z koronarneho stentu pevne uchytenom na distadlnom konci ciastocne
polohovatelného balénikového katétra.

Koronarny stent je flexibilné implantovatelné zariadenie, ktoré moze byt rozpinané po-
mocou PTCA katétra.

Stent je vyrobeny zo zliatiny chrému a kobaltu a je pokryty materidlom Carbofilm™,
tenkou vrstvou turbostratického uhlika s vysokou hustotou krystalickej Struktury mate-
ridlovo identickym s pyrolitickym uhlikom, ktory sa pouziva na disky mechanickej srdco-
vej chlopne.

Této vrstva dodava substratu biokompatibilné a hemokompatibilné vlastnosti pyrolyti-
ckého uhlika, bez toho, aby sa zmenili fyzikalne a Strukturaine vlastnosti substratu.

Dva réntgenovo kontrastné platinové markery su lokalizované na oboch koncoch stentu
a umozriuju presné polohovanie zariadenia v liecenej 1ézii.

Rychlo-vymenny typ balénikového katétra umozriuje bezpecny spésob dopravenia
koronarneho stentu do lieenej lézie.

Distalna Cast katétra pozostava z dvoch lumenov: jeden sa pouziva na nafiknutie a
sfuknutie balénika, druhy na posutvanie vodiaceho drotu.

Dva réntgenovo kontrastné markery, lokalizované mimo pouZitelnej dizky balénika,
umoziuju presné umiestnenie cez stenézu.

Proximalna Cast katétra s hypotube z nehrdzavejlcej ocele, obsahuje limen na nafiik-
nutie a sfuknutie balénika.

Dve indikétory hibky umiestnené na 90 a 100 cm od distalneho konca, pre femoralny
resp. brachialny posuv, napomahaju pri uréovani, kedy balénik opusta vodiaci katéter.
Proximéalny koniec katétra ma uzaver Luer s otvorom (female) na pripevnenie nafuko-
vacieho zariadenia.

Firma Vyrobca priamo vyraba zariadenie “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
Coronary Stent System” a zabezpecuje vSetky kontroly kvality pocas vyroby ako aj na
hotovom vyrobku podfa noriem Spravnej vyrobnej praxe.

UCEL POUZITIA
Koronarny stent firmy Vyrobca je uréeny na liecbu koronarnych okluzii za Ucelom
zabezpecenia priesvitu ciev.

INDIKACIE

Stent firmy je indikovany pre pouzitie v nasleduijucich pripadoch:

Volitelna lie¢ba obstrukénych Iézii prirodzenych koronarnych ciev a aortokoronarnych
bypassov u pacientov, u ktorych sa vyzaduje perkutanna transluminarna koronarna
angioplastika (PTCA)

V pripadoch, kedy su kratkodobé a dlhodobé vysledky metéd PTCA neadekvatne
Pri primarnej angioplastike alebo intervencii po¢as akutneho infarktu myokardu.

KONTRAINDIKACIE

PouZzitie stentu je kontraindikované v nasledujucich situaciach:

« u pacientov, ktori nevyZaduiju operaciu aortokoronarneho bypassu

« utehotnych Zien

pri poruchach, ktoré obmedzuju pouzitie antiagregacnej alebo antikoagulacnej lie€by
pri tazkej alergii na kontrastné médium

u stendzy nechrénenej cievy

pri ejekénych frakciach <30 %

pri léziach povaZovanych za neliecitelné metédou PTCA alebo inymi operacnymi te-
chnikami

pri rezistentnych léziach, ktoré nemézu byt dilatované

pri [éziach na cievach s referenénym priemerom < 2,25 mm

MODEL

Kazdé zariadenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” je identifikovatelné kédom modelu a ¢islom Sarze; dostupné modely st uvedené
v tabulke 1..

Kéd modelu pozostava z pismen AG, ktoré Specifikuju ndzov zariadenia, nasledovanych
dvoma alebo troma &islicami indikujacimi nominalny priemer rozpnutého stentu a
dal$ich dvoch &islic indikujtcich dizku stentu.

Cislo 8arze umozfiuje vyhladavanie vietkych informacii ohfadom vyrobného procesu
zariadenia a kontroly systému v Archivoch zaistenia kvality firmy Vyrobca.

Pre ulahéenie vyhladavania zariadenia u kone¢ného prijemcu, kéd vyrobku je vytlaceny
na lepiacich $titkoch priloZenych v kazdej krabici; tieto Stitky sa mézu nalepit do zdra-
votnej dokumentécie pacienta.

BALENIE

Zariadenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” je
dodavané sterilné a samostatne zabalené v puzdre, ktoré sa nesmie umiestiiovat do
sterilného prostredia.

Sterilizacia vykonana vyrobcom pouziva zmes etylén oxidu a COz.

Sterilita je garantovana, pokym je balenie celistvé a do datumu pouzitelnosti vytiacenom
na baleni (EXPIRY DATE).

VAROVANIE

« Pripomocek je namenjen enkratni uporabi. Izdelek je namenjen enkratni uporabi.
Prepovedana je ponovna uporaba, obdelava in sterilizacija, saj bi pri tem lahko ob-
stajalo tveganje kontaminacije izdelka in/ali okuzbe bolnika, vnetja in prenosa nalezlji-
vih bolezni med bolniki.

Zariadenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” je
navrhnuté tak, Ze funguje ako systém. Nepouzivajte komponenty zariadenia osobitne.
Zariadenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” je
taktiez uréené na poutzitie v spojitosti s PTCA. Dopravujlci katéter nie je koronarny
dilataény katéter; ma sa pouzivat iba na umiestnenie stentu.
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Nepouzivajte zariadenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary
Stent System”, ak balenie bolo otvorené alebo poskodené, alebo uplynula doba steri-
lity vyrobku. V takychto pripadoch sterilita vyrobku nie je garantovana.

Nevyberaijte stent z uvolfiovacieho balénika, nakolko by to mohlo poSkodit stent ale-
bo spodsobit jeho embolizaciu.

So zariadenim “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
sa musi manipulovat obozretne, aby sa predi$lo kontaktu s kovovymi alebo drsnymi
instrumentmi, ktoré by mohli poskodit vysoko leStené povrchy alebo spdsobit mecha-
nické poskodenie.

Nepouzivajte zariadenie “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary
Stent System”, ak po¢as manipulacie, v désledku skrutenia alebo odporu pri vstvani,
vznikni na proximalnej Casti katétra slucky alebo ohyby; v takychto pripadoch sa
nepokusajte katéter vyrovnat.

Zariadenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” ma
byt pouzivané lekarmi $pecialne vyskolenymi vo vykonavani metédy PTCA a v im-
plantovani koronarnych stentov.

Tim kardiochirurgov ma byt v pohotovosti.

Systém ma byt navadzany fluoroskopiou s pouzitim radiografického zariadenia, ktoré
vytvara obrazy vysokej kvality.

Vlastnosti lieCenej lézie a Specifickej fyziopatoldgie pacienta sa maju zhodnotit velmi
obozretne pred priatim metodickych rozhodnuti. Lekar zodpovedny za monitorovaci
systém sa moze rozhodnut pre vykonanie pripravnej dilatacie na uvolnenie stentu, ak
su pritomné |ézie, ktoré tento krok dovoluju.

Stent musi byt implantovany v cielovej Iézii pouzitim dopravujiceho katétra, na kto-
rom je namontovany.

Netlakujte systém, pokial stent nie je umiestneny naprie¢ lieCenej lézie.

Na konci procedury katéter nevytahuijte, pokym balénik nie je Uplne sfuknuty.
Nepokus$ajte sa premiestiiovat Ciastocne rozpnuty stent. Tento postup moze sposobit’
vazne poskodenie cievy.

Nepokus$ajte sa Cistit alebo opatovne sterilizovat zariadenie, ktoré bolo v kontakte
s krvou alebo organickym tkanivom. Rabljene pripomocke odlagaijte kot nevarne in
kuzne zdravstvene odpadke.

Riadte sa inStrukciami vyrobcu pre pouZzitie prislusenstva (vodiaci katéter, vodiaci
drét, hemostaticky ventil).

Ak sa kedykolvek pocas procedury vkladania vyskytne neobvykly odpor, nevyvija-
te tlak na systém: vyberte vodiaci katéter a zariadenie “AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT Coronary Stent System” spolu ako jeden celok. Neexpandovany
stent mdze byt vtiahnuty do vodiaceho katétra iba raz. Nepokracujte v pohyboch,
ktoré nie st vo vnutri a mimo distalneho konca vodiaceho katétra. Vyvijanie nad-
merného tlaku alebo nespravna manipulacia so systémom méze spbsobit’ uvolnenie
stentu alebo poskodenie dopravujuceho katétra.

Implantacia koronarneho stentu moze sposobit disekciu cievy distalne alebo proxi-
malne na stent a taktiez moze spdsobit nahlu okluziu cievy a sposobit’ potrebu vyko-
nania dopliiujucej operacie (CABG, dopliiujucej dilatacie, umiestnenia dal$ich stentov
alebo inych procedur).

Pocas nafukovania katétra neprekracujte Stanoveny tlak roztrhnutia (Rated Burst
Pressure).

Nikdy nepouzivajte vzduch alebo iny plyn na nafukovanie baldnika.

Pri nadmernom skruteni cievy pridruzenom k proximalnej ateroskleréze, chirurg moéze
pri vsuvani zariadenia zaznamenat odpor. V takychto pripadoch moze nespravna
manipulécia sposobit’ disekciu alebo poskodenie koronarnej artérie.

PREDBEZNE OPATRENIA

« Budte dostatocne obozretny a nemanipulujte so stentom na baléniku akymkolvek
sposobom. Toto je velmi dolezité, ak uz bola odstranena ochrana stentu, pocas vkla-
dania vodiaceho drétu a po¢as naplfiania cez hemostaticky ventil.

Odporuca sa pouzitie nafukovacieho zariadenia s meradlom tlaku.

Pre zabranenie poskodenia stentu, venujte mimoriadnu pozornost pri postvani vo-
diaceho drétu alebo balénikového katétra cez stent, ktory bol prave expandovany.
Ak je potrebnych viac stentov, materialy stentov musia mat podobnu Strukturu.
Dolezity je presny vyber velkosti stentu, aby bola procedura uspe$na. Vo
véeobecnosti, velkost stentu musi zodpovedat priemeru prislusnej cievy a dizke l¢-
zie. Nepatrne vacsi stent je vhodnej$i ako stent mensej velkosti.

INFORMACIJE O VARNOSTI MRI

Neklini¢na preskusanja so pokazala, da so vrste stentov iz CoCr pogojno primerne za
uporabo z MRI (MR Conditional). Pacienta s temi pripomocki je mogoce varno pregledati
z magnetnoresonanénim sistemom (MR ), ki izpolnjuje naslednje pogoje:

« Stati€no magnetno polje 1,5 tesle (1,5 T) ali 3 tesle (3 T).

« Najvedji prostorski gradient polja 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Pod pogoiji slikanja, opredeljenimi spodaj, je pri¢akovano, da se temperatura vrst stentov

iz CoCr pri konfiguraciji z enim stentom poveca za manj kot 2,4 °C v sistemu MRI 1,5 T
in2,9°CvsistemuMRI3 T

15T 3T
S sistemom MR sporoc¢ena povpre¢na SAR za celo telo 2,9 Wikg 2,9 Wikg
S kalorimetrijo izmerjena povprecna SAR za celo telo 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvisja sprememba temperature 24°C 29°C

Pri neklini¢nih preskusanijih se artefakt na sliki, ki ga povzro¢i pripomocek, razteza pri-
blizno 1,0 cm od stentov iz CoCr pri slikanju s pulznim zaporedjem gradientnega odmeva
s sistemom MRI 3 T.

LIEKOVY REZIM

Stadie v Klinickej literattre ukézali potrebu podavania antikoagulaénej liecby pogas pro-
cedury a antiagregacnej lieCby v obdobi po procedure.

Na zaklade komplexnosti procedury a viacerych faktorov vplyvajucich na stav pacienta,
vymedzenie vhodnej terapie je ponechané na rozhodnuti lekara.



NAVOD NA POUZITIE

Priprava Stentu + dopravujtceho katétra

Pred samotnou angioplastikou podajte Heparin a skontrolujte, ¢i pacientov Aktivovany

Cas zrazania (ACT) je vacsi ako 300 s.

Stent musi byt implantovany v cielovej 1ézii pouzitim dopravujiceho katétra, na

ktorom je namontovany.

a) Po prekontrolovani balenia na akékolvek poskodenie, vyberte zariadenie “AVANT-
GARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” a preneste ho do steri-
Iného prostredia.

b) Skontrolujte, ¢i na dopravujlicom katétri nie su pritomné slucky, ohyby alebo iné
poskodenie.

c) Opatrne odstrarite kryt stentu. Skontrolujte, ¢i stent nie je poSkodeny a ¢&i je stale v
strede balénika.

Akékolvek poskodenie zariadenia “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Co-

ronary Stent System” méze zhorsit' jeho funkciu. Ak je stent mimo umiestnenia

alebo je poskodeny, nepouzivajte ho.

d) Preplachnite [imen vodiaceho drétu balénikového katétra roztokom heparinu/fyziolo-
gickym roztokom.

e) Pripravte nafukovacie zariadenie podla instrukcii vyrobcu.

f) Vypustite vzduch z baldnika na ktorom je stent namontovany podla nasledovného:
1) Naplrite nafukovacie zariadenie 4 ml kontrastného média;

2) Po pripojeni nafukovacieho zariadenia na Luer konektor dopravujiceho katétra
nasmeruijte distalny hrot (balonik) vertikalne nadol;

3) Vytvorte negativny tlak a aspirujte po dobu najmenej 30 sekiund. Umoznite, aby
sa tlak zvysSil spat’ na normalnu hodnotu, kym sa systém naplini kontrastnou
latkou

4) Bez pristupu vzduchu zopakujte 3. krok a aspirujte po dobu 10 — 15 sekind, az
kym sa prestanu objavovat bubliny.

Vkladanie stentu

5F (vnatorny priemer 1,47 mm) alebo vacsie vodiace katétre s kompatibilné na

poutzitie so zariadenim “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent

System”.

Vodiace droty s priemerom 0,014 palcov (0,365 mm) alebo mensie sii kompatibilné

na pouzitie so zariadenim “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary

Stent System”. Vyber tuhosti vodiaceho drétu a konfiguracie hrotu zavisi na kli-

nickej skusenosti lekara.

a) Pocas vkladania udrzujte dopravujlci katéter, na ktorom je stent namontovany, pri
tlaku prostredia.

b) Preplachnite nechrénent cast vodiaceho drétu zmesou heparinu/fyziologického
roztoku, aby ste ho vycistili od krvi a zvySkov kontrastnej latky.

c) Pred vloZzenim systému sa uistite, Ze hemostaticky ventil je iplne otvoreny.

d) Pomaly postuvaijte systém po vodiacom drote, pokym stent nedosiahne cielovu léziu.

e) Pri posuvani systému do cielovej cievy sa fluoroskopiou uistite, Ze stent a balonik sa
posuvaju ako jeden celok, sledovanim pozicie jednotlivych réntgenovo kontrastnych
markerov.

VAROVANIE: Ak kedykofvek zistite neobvykly odpor, nevyvijate tlak na systém: vy-

berte vodiaci katéter a kompletny systém stent - dopravujuci katéter spolu, ako by

to bol jeden celok. Vyvijanie nadmerného tlaku alebo nespravna manipulacia méze

viest' k uvolneniu stentu alebo sposobit’ poskodenie dopravujuceho katétra.

Implantécia a rozpnutie stentu

a) Umiestnite stent pozdiz cielovej lézie.

b) Rozpnite stent pomalym nafukovanim balénika na pozadovany priemer. Tabulka 2
uvadza priemery systému pri réznych rozpinacich tlakoch balénika (stipec 1) pre se-
dem nominalnych priemerov stentu: 2,25 mm (stipec 1), 2,50 mm (stipec IIl), 2,75
mm (stipec 1V), 3,00 mm (stipec V), 3,50 mm (stipec VI) a 4,00 mm (stipec VII) a 4,50
mm (stipec VIII). Hodnoty na tmavom pozadi predstavuju tlak nad Stanoveny tlak
roztrhnutia (Rated Burst Pressure*). Stent expanduije pri baloniku nafiknutom na tlak
priblizne 6 atm.

Elasticka pruznost stentu je medzi 2 az 7%*, zavisi od modelu stentu a od expan-

dovaného priemeru.

* POZNAMKA: Tieto hodnoty st odvodené z vysledkov testovania in-vitro.

c) Sfuknite balénik a angiograficky overte, Ze stent je Uplne expandovany. Ak je to po-
trebné, balénik opatovne nafuknite, aby ste ziskali optimalny priemer.

d) Pred vytiahnutim dopravujuceho katétra, balénik sfiknite a zabezpeéte negativny tlak
po dobu minimalne 30 sekind, nasledujic rutinné metédy PTCA.

e) Ak je to potrebné, stent moze byt neskor dilatovany pouZitim balénika pre metodu
PTCA. Av$ak, venujte mimoriadnu starostlivost:

ner jte stent alneho priemeru 2,25 mm na viac ako 2,55 mm
nerozpinajte stent ho priemeru 2,50 mm na viac ako 3,05 mm
nerozpinajte stent ho priemeru 2,75 mm na viac ako 3,05 mm
nerozpinajte stent nc ho priemeru 3,00 mm na viac ako 3,85 mm
ner inajte stent ho priemeru 3,50 mm na viac ako 3,85 mm
nerc jte stent ho priemeru 4,00 mm na viac ako 5,05 mm
ner jte stent alneho priemeru 4,50 mm na viac ako 5,05 mm

Koneény priemer stentu musi suhlasit s priemerom cievy.
Uistite sa, Ze stent nie je nadmerne rozpnuty.

VEDLAJSIE UCINKY

Implantacia stentu moze sposobit nasledujtice komplikacie:
Akutny infarkt myokardu

Srdcovu arytmiu vratane komorovej fibrilacie

Nestabiln anginu pektoris

Disekciu, perforéciu, ruptdru koronarnej artérie

Distalny embolizmus alebo embolizmus stentu
Restendzu

39

Artertefakty pocas MRI
Vznik alergii

« Smrt

Okluziu stentu

Okluziu cievy

Arterialny spazmus
Infekciu

Hematdém v mieste vstupu
Systémové krvacanie.

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Firma Vyrobca garantuje, Ze toto zariadenie bolo navrhnuté, vyrobené a balené s
najvy$Sou starostlivostou, pouZzitim najvhodnejSich postupov, ktoré sucasny stav tech-
noldgie umoziiuje a aplikovanim bezpecnostnych $tandardov integrovanych do navrhu
a vyroby produktu, ktoré garantuju jeho bezpecné pouzitie za podmienok a na ucely
zmluvne ur€ené, pri dodrzani predbeZnych opatreni uvedenych vyssie a ktoré redukuju
rizika tykajuce sa pouzitia vyrobku pokial je to mozné, ale Uplne ich neeliminuju.
Zariadenie musi byt pouZité iba pod dohladom lekara $pecialistu, ktory musi pocitat s
rezidualnymi rizikami a moznymi vedlaj§imi u¢inkami a komplikaciami liecby, pre ktord
je zariadenie navrhnuté, vratane tych komplikacii, uvedenych v ostatnych sekciach tejto
instrukénej prirucky.

So zretefom na technicki komplexnost, kritickii podstatu vyberu liecby a metod
pouzitych pri aplikacii zariadenia, firma Vyrobca neméze byt zodpovednd, ani explicitne
ani implicitne, za kvalitu kone¢nych vysledkov nasledkom pouZitia zariadenia alebo jeho
efektivity v rieSeni pacientovho stavu. Koneéné vysledky, v zmysle klinického statusu
pacienta, funkénosti a Zivotnosti zariadenia, zavisia na mnohych faktoroch mimo kon-
troly vyrobcu, medzi ktorymi su stav pacienta, chirurgicka procedura implantacie alebo
pouzitia a metddy manipulacie so zariadenim po otvoreni balenia.

Z hladiska tychto faktorov je preto firma Vyrobca vyhradne zodpovedna za vyme-
nu akéhokolvek zariadenia, na ktorom boli pri dorugeni zistené vyrobné chyby. Za
tymto ucelom, kupujuci musi vratit zariadenie firme Vyrobca, ktora si rezervuje pravo
preskumat zariadenie povazované za chybné a rozhodnut, ¢i zariadenie mé skutocne
vyrobné alebo materialové chyby. Zaruka pozostava vyluéne vo vymene chybného zaria-
denia dal$im zariadenim firmy Vyrobca rovnakého alebo podobného typu.

Zaruka sa uplatni, iba ak zariadenie vratené do firmy Vyrobca bude spravne zabalené
a bude sprevadzané podrobnou pisomnou spravou, popisujicou reklamované zavady,
a ak uz bolo zariadenie implantované, s uvedenymi dévodmi, pre ktoré bolo z pacienta
vybraté.

Pri vymene zariadenia firma Vyrobca uhradi kupujucemu naklady vzniknuté na vymenu
zariadenia uznaného za chybné.

Firma Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti pri dodrziavani
metdd pouZzitia a predbeznych opatreni uvedenych v tejto indtruk&nej prirucke a za pripa-
dy pouzitia zariadenia po uplynuti datumu pouzitelnosti uvedenom na baleni.

Okrem toho, firma Vyrobca nepreberéa akukolvek zodpovednost vztahujlcu sa na dosle-
dky vyplyvajtice z lekarskych rozhodnuti a metéd pouzitia alebo aplikacie zariadenia; fir-
ma Vyrobca preto nebude zodpovedna za Ziadne Skody akejkolvek podstaty, materialne,
biologické alebo moralne, spésobené aplikaciou zariadenia alebo vyberom implantaénej
techniky pouZzitej chirurgom.

Sprostredkovatelia a zastupcovia firmy Vyrobca nie su autorizovani pozmefiovat
akékolvek podmienky tejto zaruky alebo prijimat dodato¢né zavézky alebo poskytovat
akékolvek garancie vztahujlce sa na tento produkt nad rozsah podmienok uvedenych
vyssie.



OPIS

Pripomocek “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” je
sestavljen iz koronarnega stenta, ki je ¢vrsto pritrjen na distalnem koncu polzdruZljivega
balonskega katetra.

Koronarni stent je prilagodljiv vsadljiv pripomocek, ki ga je mozno razsiriti s pomocjo
katetra PTCA.

Stent je narejen iz kobalt-kromove Zlitine, previeene s filmom Carbofilm™. To je tanka
plast ogljikovega sloja z izredno gosto kristalno strukturo, ki je zelo podobna strukturi
piroliticnega ogljika, ki se uporablja za mehanske diske srénih zaklopk Proizvajalec.

Ta premaz zagotavlja substratu bio- in hemokompatibilne karakteristike piroliticnega
ogljika, kar pa ne vpliva na fizi€ne in strukturne lastnosti samega substrata.

Na obeh koncih stenta sta dva platinasta radiopropustna oznacevalnika, ki omogocata
natanéno namestitev pripomocka preko rane, ki jo Zelite zdraviti.

Balonski kateter za hitro menjavo omogoc¢a varno dostavo koronarnega stenta na rano,
ki jo zelite zdraviti.

Distalni konec katetra je sestavljen iz dveh svetlin: ena se uporablja za napihovanje in
praznjenje balona, druga za vstavljanje Zi¢nega vodila.

Dva radiopropustna oznacevalnika, ki se nahajata izven uporabne dolZine balona,
omogocata natanéno namestitev preko stenoze.

Proksimalni konec katetra s hipocevko iz nerjavecega jekla vsebuje svetlino za napiho-
vanje in praznjenje balona.

Dva oznacevalnika globine, eden 90 in drugi 100 cm od distalne konice, namenjena
femoralnemu oz. brahialnemu pristopu, sta v pomo¢ pri ugotavljanju, kdaj balon izstopa
iz vodilnega katetra.

Proksimalni konec katetra ima Zenski luer prikljucek za pritrditev na napihovalni
pripomocek.

Podjetje Proizvajalec neposredno proizvaja pripomocek “AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT Coronary Stent System” in opravi vse kontrole kakovosti tako med
proizvodnjo, kot tudi na konénem izdelku, pri éemer se ravna po normah dobre proizvo-
dne prakse.

NAMEN UPORABE
Koronarni stent Proizvajalec je namenjen zdravljenju koronarnih okluzij za vzdrzevanje
prehodnosti Zil.

INDIKACIJE

Stent se uporablja v naslednjih primerih:

« zdravljenje obstruktivnih ran na koronarnih in aortokoronarnih obvodih pri bolnikih, ki
potrebujejo perkutano transluminarno koronarno angioplastiko (PTCA);

« ko kratkoro¢ni in dolgoro¢ni rezultati postopkov PTCA niso primerni;

« primarna agioplastika ali posegi pri akuthem miokardnem infarktu.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:

pri bolnikih, ki potrebujejo aortokoronarno bypass operacijo;

pri nosecnicah;

pri motnjah, ki omejujejo uporabo antiagregacijskega in/ali antikoagulantnega zdra-
vijenja;

pri mocnih alergijah na kontrastna sredstva;

pri stenozi nezas¢itenih Zil;

pri frakcijah iztisa < 30 %

pri ranah, ki jih ni mogoce zdraviti s PTCA ali drugimi operativnimi tehnikami;
pri odpornih ranah, ki jih ni mogoce razsiriti;

pri ranah na Zilah z referenénim premerom < 2,25 mm.

MODEL

Vsak pripomocek “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
je oznagen s kodo modela in serijsko Stevilko, na voljo pa je v modelih, navedenih v
tabeli 1.

Koda modela je sestavljena iz ¢rk AG, ki oznacujeta ime pripomocka, sledita jim dve ali
tri Stevilke, ki oznaCujejo nominalni premer razsirjenega stenta in nato $e dve Stevilki, ki
oznacujeta dolZino stenta.

Serijska Stevilka omogoca izsleditev vseh podatkov o izdelavi pripomocka in o si-
stemskem nadzoru v arhivih oddelka za zagotavljanje kakovosti v podjetju Proizvajalec.
Da lahko konéni uporabnik laZje identificira svoj pripomocek, je koda izdelka natisnjena
na lepilnih nalepkah, ki so priloZene vsaki $katli. Te nalepke lahko nalepite na zdravstve-
no kartoteko bolnika.

PAKIRANJE

Pripomocek “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” je
dostavljen sterilno in individualno zapakiran v ovojnino, ki je ne smete odloZiti na sterilno
mesto.

Pri sterilizaciji proizvajalec uporablja me$anico etilen dioksida in COz2.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e je ovojnina brezhibna in do datuma uporabnosti, ki je nati-
snjen na ovojnini (ROK UPORABE).

OPOZORILA

Zariadenie je navrhnuté iba na jedno pouzitie. Zakaz opatovného pouZitia, spraco-
vania alebo sterilizacie. MoZe nastat riziko kontamindcie zariadenia a/alebo prenos
infekcie na pacienta, zapalov a prenosu infekénych chordb z pacienta na pacienta.
Pripomocek “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” se
uporablja kot enovit sistem. Njegovih delov ne uporabljajte lo¢eno.

Pripomocek “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” je
prav tako namenjen za uporabo v povezavi s PTCA. Namestitveni kateter ni koronarni
dilatacijski kateter, ampak se lahko uporablja samo za namestitev stenta.
Pripomocka “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” ne
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uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana in ¢e je potekel rok uporabnosti.
V teh primerih sterilnost izdelka ni zagotovljena.

Stenta ne odstranite iz sprostitvenega balona, ker se lahko stent poskoduje in/ali pride
do njegove embolizacije.

S pripomockom “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” ravnajte previdno, da ne pride v stik s kovinskimi ali razjedljivimi instrumenti, ki
bi lahko poskodovali zlo¢eno povrsino izdelka ali povzrocili mehanske spremembe.
Pripomocka “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” ne
uporabljajte, ¢e se med vstavljanjem, zaradi rotacije ali nasilnega vstavljanja, proksi-
malni del katetra upogne ali zvije. V tak3nih primerih katetra ne skusajte izravnati.
Pripomocek “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za PTCA in vstavljanje
koronarnih stentov.

V pripravljenosti mora biti ekipa za sréne posege.

Sistem je treba vstavljati pod fluoroskopijo in ga nadzirati z opremo za rentgensko
slikanje, ki proizvaja visokokakovostne slike.

Preden se odlocite, kateri postopek boste izbrali, morate natanko oceniti znacilnosti
rane, ki jo Zelite zdraviti, in specifiéno fiziopatologijo bolnika. Zdravnik, odgovoren
za nadzor sistema, se lahko odloci za predhodno razsiritev za sprostitev stenta, ¢e
obstajajo rane, ki tak pristop omogocajo.

Stent je treba vsaditi v cilino rano s pomocjo namestitvenega katetra, na katerega je
pritrjen.

V sistemu ne vzpostavljajte pritiska, dokler ni name&¢en preko rane, ki jo Zelite zdraviti.
Po koncu postopka katetra ne izvlecite, dokler se balon popolnoma ne izprazni.
Delno razsirjenega stenta ne skusajte prestavljati, ker lahko hudo poskodujete Zilo.
Pripomocka, ki je bil v stiku s krvjo in organskim tkivom, ne skusajte ¢istiti ali ponovno
sterilizirati. Pouzité pristroje treba zlikvidovat ako nebezpecny zdravotnicky odpad s
rizikom infekcie.

Upostevaijte proizvajaléeva navodila za uporabo dodatkov (vodilnega katetra, vodilne
Zice, hemostatske zaklopke).

Ce kadarkoli med vstavijanjem naletite na nenavaden upor, sistema ne skusajte
vstavljati na silo. Pripomocek “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary
Stent System” in vodilni kateter izvlecite kot eno enoto. Nerazsirjen stent lahko vpo-
tegnete v vodilni kateter samo enkrat. Drugih premikov v in izven distalnega konca
vodilnega katetra ne smete nadaljevati. Prekomerna uporaba sile in/ali nepravilno
ravnanje s sistemom lahko povzrocita sprostitev stenta ali poSkodbe namestitvenega
katetra.

Implantacija koronarnega stenta lahko povzroci disekcijo Zile distalno in/ali proksi-
malno od stenta, prav tako pa lahko pride do akutne okluzije Zile, zaradi Cesar je
potreben dodatni poseg (CABG, dodatna razsiritev, namestitev dodatnih stentov ali
drugi postopki).

Med napihovanjem katetra ne presezite ocenjenega razpo¢nega tlaka (RBP).

Za napihovanje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.

Ce je zila prekomemno zvita zaradi proksimalne ateroskleroze, bo kirurg imel pri vsta-
vljanju tezave. V tem primeru lahko nepravilno ravnanje povzroci disekcijo ali pretr-
ganje koronarne Zile.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Bodite previdni kako ravnate s stentom na balonu. To je zelo pomembno, ko odstra-
nite za$Cito stenta, vstavljate Zi¢no vodilo in ko stent premikate skozi hemostatsko
zaklopko.

Priporo€amo vam, da uporabljate napravo za napihovanje z manometrom.

Da preprecite poSkodbe stenta, bodite zelo previdni pri vstavljanju Zi€nega vodila ali
balonskega katetra preko stenta, ki ste ga pravkar razsirili.

Kadar je treba vstaviti ve¢ stentov, morajo imeti materiali stentov podobno sestavo.
Pravilna in natan¢na izbira stenta je pomembna za uspe$no izvedbo postopka.
Splosno velja, da mora velikost stenta biti enaka premeru Zile in dolZini rane. Bolje je
uporabiti malce vedji stent, kot pa manjSega.

INFORMACIA O BEZPECNOSTI PRI MRI

Pri neklinickom skusani sa zistilo, Ze vyrobky série stentov zo zliatiny CoCr s podmi-
enetne bezpectné, teda ,MR Conditional“. Pacient s uvedenymi pomdckami sa moze
bezpecne snimat v systéme MR pri spineni nasledujtcich podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla (1,5 T) alebo 3 Tesla (3 T).

« Maximalny priestorovy gradient pofa 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Za nizsie definovanych podmienok snimania sa predpoklada, Ze vyrobky série stentov
20 zliatiny CoCr v konfiguracii samostatného stentu spdsobia maximaine zvySenie teplo-
ty menej ako 2,4 °C v 1,5 T MRI systéme a 2,9 °C v 3 T MRI systéme.

16T 3T
V zavislosti od uvedeného systému MR priemerna
SAR celého tela 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetricky merané hodnoty, priemerna
SAR celého tela 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najvacsia zmena teploty 24°C 29°C

Pri neklinickom skusani boli artefakty na obraze, spdsobené pomdckou, rozsirené na
priblizne 1,0 cm od CoCr stentov, pokial sa zobrazovanie robilo sekvenciou impulzov
gradient-echo v 3 T MRI systéme.

PREDPISANI NACIN ZDRAVLJENJA

Raziskave v klini¢ni literaturi navajajo, da je treba med postopkom izvajati antikoagulant-
no zdravljenje, po operaciji sami pa antiagregacijsko zdravljenje.

Glede na zahtevnost postopka in Stevilnih dejavnikov, ki vplivajo na bolnikovo stanje, je
zdravnik tisti, ki odlo¢a o ustreznem zdravljenju.



NAVODILA ZA UPORABO
Priprava stenta in namestitvenega katetra
Pred angioplastiko bolniku dajte heparin in preverite, ¢e je njegov ¢as strjevanja krvi
(ACT) veciji od 300 sekund.
Stent je treba vsaditi v ciljno rano s pomoc¢jo namestitvenega katetra, na katerega
je pritrjen.
a) Ko ste se prepricali o brezhibnosti ovojnine, odstranite pripomocek “AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” v sterilnem okolju.
b) Preverite, da namestitveni kateter ni zvit, upognjen ali kako drugace poskodovan.
c) Previdno odstranite pokrov stenta. Preverite, da stent ni poskodovan in da je na sre-
dini balona.
Kakrsne koli poskodbe pripomocka “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
Coronary Stent System” lahko negativno vplivajo na njegovo uéinkovitost. Ce
stent ni pravilno r ali pa je poskodovan, ga ne uporabljaj
d) Sperite svetlino Zicnega vodila balonskega katetra z meSanico heparina in fizioloske
raztopine.
e) Pripravite napravo za napihovanje skladno z navodili proizvajalca.
f) Iztisnite ves zrak iz balona, na katerega je pritrjen stent, na naslednji nacin:
1) Napolnite namestitveni kateter s 4 ml kontrastne me$anice.
2) Ko priklopite napravo za napihovanje na luer priklju¢ek namestitvenega katetra,
usmerite distalno konico slednjega (balona) navzdol.
3) Vzpostavite negativni pritisk in napihujte najmanj 30 sekund. Dovolite, da se pri-
tisk ponovno dvigne na normalno vrednost, kar omogoca, da se sistem napolni
s kontrastno tekogino.
4) Ne da bi dovajali zrak, ponovite 3. korak in napihujte 10-15 sekund, dokler ni ve¢
mehurckov.

Vstavljanje stenta

S pripomocki “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”

lahko uporabljate vodilne katetre 5F (notranji premer 1,47 mm) ali daljSe.

S pripomockom “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-

stem” lahko uporabljate 0,365-milimetrska ali krajSa zi¢na vodila. Izbira togosti

ziénega vodila in konfiguracije konice je odvisna od klini¢nih izkuSenj zdravnika.

a) V namestitvenem katetru, na katerega je pritrien stent, med vstavljanjem slednjega
vzdrzuijte okoljski pritisk.

b) Izpostavljen del Zi¢nega vodila sperite z mes$anico heparina/fizioloske raztopine, da z
njega odstranite kri in sledi kontrastnega sredstva.

c) Preden vstavite sistem se prepriCajte, da je hemopatska zaklopka popolnoma odprta.

d) Pocasi vstavljajte sistem preko Zi¢nega vodila, dokler stent ne doseze mesta, ki ga
Zelite zdraviti.

e) Pri vstavljanju sistema v cilino Zilo zagotovite, da se stent in balon premikata kot
ena enota. To naredite tako, da pod fluoroskopijo nadzirate polozaj radiopropustnih
oznacevalnikov.

OPOZORILO: Ce kadarkoli med vstavljanjem naletite na nenavaden upor, sistema

ne skusajte vstaviti na silo. Vodilni kateter in celoten stent izvlecite kot eno enoto.

Ce ga boste skusali vstaviti na silo in/ali nepravilno ravnali z njim, se lahko stent

izgubi in/ali pride do po$kodb namestitvenega katetra.

Vstavljanje in razSiritev stenta

a) Namestite stent preko cilne rane.

b) Razsirite stent, tako da pocasi napihujete balon do nominalnega premera. V tabeli
2 so navedeni premeri sistema ob povecanih tlakih (stolpec 1) za sedem nominalnih
skupin premerov: 2,25 mm (stolpec 1), 2,50 mm (stolpec IIl) 2,75 mm (stolpec V),
3,00 mm (stolpec V), 3,50 mm (stolpec VI), 4,00 mm (stolpec VII) in 4,5 mm (stol-
pec VIII). Premeri, prikazani na temnem ozadju, se nanasajo na tlak nad ocenjenim
razpo¢nim tlakom (RBP)*. Stent se razsiri pri napihovalnem tlaku balona pribl. 6 atm.

Elasti¢nost stenta znasa med 2 in 7%, odvisno od modela stenta in premera

razSiritve.

* OPOMBA: Te vrednosti temeljijo na testiranjih in vitro.

c) Izpraznite balon in nato s pomo¢jo angiografije preverite, ¢e se je stent popolnoma
izpraznil. Po potrebi balon ponovno napihnite, da boste pridobili optimalni premer.

d) Preden izvleCete namestitveni kateter, izpraznite balon in ohranjajte negativni pritisk
najmanj 30 sekund, kot je obiajno pri postopkih, ki se uporabljajo s PTCA.

e) Ce je potrebno, je mozno stent naknadno napihniti z balonom za PTCA. Bodite zelo
previdni, da:
stenta z nominalnim premerom 2,25 mm ne razsirite na vec¢ kot 2,55 mm;
stenta z nominalnim premerom 2,50 mm ne razsirite na vec kot 3,05 mm;
stenta z nominalnim premerom 2,75 mm ne razsirite na vec kot 3,05 mm;
stenta z nominalnim premerom 3,00 mm ne razsirite na vec¢ kot 3.85 mm;
stenta z nominalnim premerom 3,50 mm ne razsirite na vec kot 3.85 mm;
stenta z nominalnim premerom 4,00 mm ne razsirite na ve¢ kot 5,05 mm;
stenta z nominalnim premerom 4,50 mm ne razsirite na vec¢ kot 5,05 mm.

Konéni premer stenta mora ustrezati referenénemu premeru Zile.

Zagotovite, da stent ni prevec raztegnjen.

STRANSKI UCINKI

Pri vstavljanju stenta se lahko pojavijo naslednji zapleti:
akutni miokardni infarkt;

sréna aritmija vkljucno z ventrikularno fibrilacijo;
nestabilna angina pektoris;

disekcija, perforacija, pretrganje koronarne arterije;
distalna embolija in/ali embolija stenta;

ponovna razsiritev;

artefakti med slikanjem MRI;

alergi¢ne reakcije;

« smrt;

okluzija stenta;

41

okluzija Zile;

arterijski spazem;

vnetje;

hematom na dostopnem mestu;
telesna krvavitev.

JAMSTVO IN ODGOVORNOST

Proizvajalec zagotavlja, da je bil pripomocek oblikovan, izdelan in zapakiran z najvecjo
pazljivostjo in ustreznimi postopki, ki jih omogoca trenutno razpoloZljiva tehnologije. Var-
nostni standardi, integrirani v obliko in proizvodnjo izdelka, zagotavljajo varno uporabo
izdelka pod preizkuSenimi pogoji in v skladu z namenom ob upo$tevanju zgoraj navede-
nih previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi so namenjeni zmanj$anju tveganj pri
uporabi izdelka, vendar jih ne morejo popolnoma prepreciti.

Izdelek se lahko uporablja samo pod nadzorom specializiranega zdravnika, pri ¢emer je
treba upostevati morebitna tveganja in stranske ucinke ter zaplete, ki se lahko pojavijo
pri uporabi izdelka, kot je navedeno v drugih poglavjih tega uporabniSkega priro€nika.
Glede na tehni¢no zahtevnost, kritiéno naravo izbiranja zdravljenja in nacinov za vsa-
ditev pripomocka, Proizvajalec ne odgovarja, eksplicitno ali implicitno, za kakovost
konénih rezultatov, ki so posledica uporabe pripomocka, ali za u€inkovitost pripomocka
pri re$evanju bolnikovega stanja. Kon¢ni rezultati, z ozirom na klini¢no stanje bolnika in
funkcionalnost ter Zivljenjsko dobo pripomocka, so odvisni od $tevilnih dejavnikov, ki so
izven proizvajaléevega nadzora in med katere spadajo stanje bolnika, kirurski postopki
vsaditve in uporaba ter ravnanje s pripomo¢kom po tem, ko ga odstranite iz ovojnine.
Zaradi teh dejavnikov Proizvajalec odgovarja samo za zamenjavo pripomocka, za ka-
terega se po dostavi izkaze, da ima proizvodne napake. Kupec mora pripomocek vrniti
podjetju Proizvajalec, ki si pridrzuje pravico, da vrnjen pripomocek pregleda in po lastni
presoji doloci, ¢e ima pripomocek resni¢no proizvodne ali materialne napake. Garan-
cija obsega samo zamenjavo pokvarjenega pripomocka z enakim ali ekvivalentnim
pripomo¢kom podjetja Proizvajalec.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek ustrezno zapakiran vrne podjetju
Proizvajalec s priloZenim podrobnim pisnim porocilom o napakah. V primeru, da je bil
pripomocek Ze vsajen, pa je potrebno navesti tudi razloge za odstranitev pripomocka
iz bolnika.

Pri zamenjavi pripomocka Proizvajalec kupcu vrne stroske za zamenjavo pokvarjenega
pripomocka.

Proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti v primeru malomarnosti pri upo$tevanju
postopkov uporabe in previdnostnih ukrepov, navedenih v tem uporabni§kem priro¢niku.
Prav tako ne prevzema odgovornosti, e se naprava uporablja po izteku datuma veljav-
nosti, natisnjenega na ovojnini.

Proizvajalec ravno tako ne prevzema nobene odgovornosti za posledice, ki izvirajo iz
izbire zdravljenja in naginov uporabe pripomocka. Proizvajalec torej ne prevzema odgo-
vornosti za nobene poskodbe, materialne, bioloSke ali moralne, ki so posledica uporabe
naprave ali izbire tehnike vsaditve, za katero se odlo¢i kirurg.

Agenti in zastopniki podjetja Proizvajalec niso pooblaséeni za spreminjanje nobenih ga-
rancijskih pogojev, za dolo¢anje dodatnih obveznosti ali za nudenje kakrsnih koli garancij
v zvezi z izdelkom, z izjemo tistih, ki so navedeni zgoraj.



onuc

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” ce cocton of
KOpPOHapeH CTEHT LIBPCTO MOBP3aH Ha AUCTANHUOT Kpaj Ha nonynonycTnmeuoT 6anoH
Karetep.

KopoHapHMOT CTeHT e cnekcubunHa UMnnaHTMpayka Hanpaea koja Moxe Aa 6upe
ekcnaHampaHa co ynotpeba Ha katetep 3a MepkyTaHa TpaHcnymuHanHa KopoHapHa
Anrvonnactuka (PTCA - Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty).

CTeHTOT e HanmpaBeH of kobanTt - xpom nerypa npekpueHa co Carbofilm™, teHok
Typ6ocTaTnukn kapBoHCKM Croj CO KpUCTanHa CTpyKTypa CO BUCOKa ryCTWHa, BO OCHOBa
WOEHTUYEH CO NUPONMUTUYKUOT KapsOH yI'IOTpeseH 332 MexaHu4kuTe ANCKOBW 3a cpueBun
Bansynu.

Cnojot co koj € mpekpueH My fAaBa Ha CyncTpaTtoT 6uo- u xemokomnaTuéunHu
KapaKTepUCTUKW, KOW M1 UMa N NUPONUTUYKMOT kapboH, 6e3 Aa rm MeHyBa usnykute n
CTPYKTypanHu 0CobuHM Ha caMUOT CyncTpar.

[1Ba peHAreHKOHTpaCTHU NNaTUHCKM Mapkepu NouMpaHn Ha ABaTa Kpaja Ha CTEHTOT
0BO3MOXYBaaT HEroBo NPeLu3Ho Mo3uLMOHMpak-e Kaj nesnjata koja Tpeba na Gune
TpeTupaHa.

Tunot Ha GanoH kaTeTep 3a 6p3a NpoMeHa e CUrypHO CPEeACTBO 3a A0CTaByBatbe Ha
KOPOHAPHMWOT CTEHT [0 neavjaTa koja Tpeba Aa 6uae TpetupaHa.

[MCTanHMOT flen Ha KaTeTepoT Ce COCTOM Of ABa JIMEHU: eAHWOT 3a MHdnauja 1
fecnauvja Ha 6anoHoOT , a APYTMOT € NaT 3a ABWKEHETO Ha BofeYKaTa XuLia.

ﬂEa PEeHAreHKOHTPaCcTHU Mapkepu, nouMpaHu Haasop o4 yI'IOTpeGJ'IMEaTa AOMKNHa Ha
6anoHot 0BO3MOXyBaaT NpeLn3HO No3NLMOHNPpake Kaj CcTeHo3arta.

MpokcMManHWoT Aen of kaTeTepoT, co XunoTyba of He'procyBayku Yenuk, ro opmmpa
NYMEHOT 3a uHdnauuja u aednauuja Ha 6anoHoT.

[iBa AnabounHcku uHAMkaTopu noumpanu Ha 90 u Ha 100 cM of AWCTanHWOT Kpaj
3a GpaxujaneH unu chemopaneH npucTan, CooABETHO, NomaraaT Aa ce YTBpAM kora
6anoHoT 13nerysa o BOAEYKMOT KaTeTep.

MpokcuManHuoT Kpaj Ha KaTeTepoT uMa xeHcka Luer lock koHekumja 3a noBpayBatbe co
HanpaBa 3a WHdnaumja.

Komnanujata Mpoussoauten e avpekteH npoussoputen Ha “AVANTGARDE CHRO-
NO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” u uctata ru cnposefiyea cuTe npoBepku
Ha KBamnMTETOT, Kako BO TEKOT Ha NPOM3BOJHMOT NPOLIEC, Taka M Ha FOTOBMOT NPOM3BOA,
BO COrMacHoCT HopmuTe 3a [lo6pa MpounssoacTeeHa MpakTuka.

HAMEHETA YNOTPEBA
Mpon3BoanTen KOPOHAPHWOT CTEHT € HAMEHET 3a TPETUPak-e Ha KOPOHAPHM OKIY3UK CO
Lien oapXyBare Ha NPOOAHOCTA Ha KPBHUTE CaZoBN.

WHOUKALIMU

CTeHTOT € MHAMLMPaH 3a ynotpeGa BO CriejH1Te Cryyau:

EnekTMBeH TpeTMaH Ha OMNCTPYKTMBHM 1€3UM Ha BPOAEHM KOPOHApHU W
aopTOKOpOHapHN 6Gajnacu kaj nauMeHTM kou Wmaar notpeba of nepkyTaHa
TPpaHCMyMUHaNHa KopoHapHa aHrnonnactuka (PTCA).

Kora kpaTkoTpajHuTe 1 gonnrotpajHute pesyntatv on PTCA ce HeaaekBaTHU.
anMapHa aHrnonnacTtuka unum MHTepBeHLlea npu akyTeH I/IHdJapKT Ha MWOKapAoT.

KOHTPAMHOUKALIUN

yl'lOTpesaTa Ha CTEHTOT € KOHTpauHauuupaHa Bo crneaHuee COCTOJGMZ

« [auneHTV KoM He rv 3apgoBonyBaaT NpedycnoBuTe 3a aopTokopoHapHa 6Gajnac
MHTepBeHUMja

BpemeHu xeHn

3abonyBatba KoM ja oOrpaHudyBaar ynotpebata Ha aHTWarperauucka w/vnu
aHTMKoarynaHTHa Tepanuja

Telka anepruja Ha KOHTPACTHUOT MeNYM

CTeHo3a Ha He3alUTUTEHU KPBHU CaZloBM1

Ejekunona dpakumja < 30 %

Ileann 3a kon ce cmeTa [eka He Moxe Aa ce canupaat co PTCA wnu apyrm
onepaTuBHU TEXHUKN

Pe3nCTeHTHM Ne3umn Kom He Moxe Aa ce gunatupaar

Jleann Ha kpBeH cap co pedepeHTeH anjameTtap < 2.25 mm

MoOAaEn

Cekoj “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” e
MAeHTUMKYBaH CO Kof Ha MOZenoT 1 6poj Ha NPOM3BOACTBEHA NapTuja; [OCTaNHUTe
mopenu ce HabpojaHu Bo Tabena 1.

Kopot Ha mopenot ce cocton of Gykeute AG, kou ro cneuucuumMpaar UMETO Ha
HanpaBaTta, Mo WTO crefaT ABE UMW TPW LMPU KOM TO O3HaYyBaaT HOMUHAIHUOT
[vjaveTap Ha CTEHTOT NpW eKkcnaHauja M ase Apyrv uvdpy kou ja o3Hayysaat
AOIMKNHATa Ha CTEHTOT.

BpojoT Ha npouaBoAcTBEHa MapTuja OBO3MOXYyBa [Aa ce OTKpue cekoja uHdopmaumja
WTO Ce ogHecCcyBa Ha MPOU3BOACTBOTO Ha Hanpaeata M CUCTeMcKaTta KOHTpona BO
apxusuTe 3a CurypHocT Ha KsanuteToT Ha chupmarta NponssoaumTen.

3a fa ce onecHu MOEHTUMUKYBAHETO Ha HanpaBaTa Kaj KOPUCHMKOT, KOAOT Ha
npOoAYKTOT € OTneyaTeH Ha camMonennuBuUTE €TUKETU BKIyYeHM BO CeKoe MakyBaHe,
OBMe HanenH1LM MoXe [ja Ce 3anenar Ha 3[paBCTBEHMOT KapTOH Ha MNaLMeHTOT.

NAKYBAHKE

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” ce poctaByea
CTepuUneH, MoeAMHEYHO CriakyBaH BO Kecuyka W He e 3a[lolKUTENHO [a ce YyBa BO
CTEpUNHa cpeanHa.

3a cTepunusauujata npoussoauTernoT ynotpebyea cmeca o etuneH okeua u CO2 .
CrepunHocTa e rapaHTpaHa cé [ofeka nakyBakeTo € HEOLITETEHO U He € MOMUHAT
poKOT Ha ynoTpeba otnevateH Ha nakysaweTo (EXPIRY DATE).

NPEAYNPEAYBAHA

* Ypen AusajHupaH camo 3a e AHokpaTHa ynotpeba. MoBTOpHO Aa He ce ynoTpebysa,
obpaboTyBa unu cTepunuavpa. Toa 6W MOXeno pAa npeausBuMka pu3NK of
KOHTaMuHaLMja Ha ypeaoT u/mnn MHGEKLMN Kaj NaLMeHTOT, BocnarneHu1e 1 NPeHoc Ha
VHEKTMBHM GONECTY o] NALMEHT Ha NaLMEHT.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” e ausajuupax
Aa YHKUMOHMPA Kako KoMMneTeH cucteM. He ynotpebysajTe rv Herosute Aenosu
NoeANHEYHO.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” e ucto Taka
MHAMUMpaH 3a ynotpeba npu PTCA. KaTetepoT 3a nosvumoHupatse He € Katetep 3a
KOpOHapHa Aunaraumja; Toj Tpeba Aa ce ynotpebyBa camo 3a NOCTaByBak€ Ha CTEHTOT.
He ynotpebysajte ro “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent
System” ako HEroBoTO NakyBat-e € OTBOPEHO WNN OLITETEHO WM ako e MoMMHaT
poKoT Ha ynoTpe6a. Bo Takey criyyam CTepUnHOCTa Ha NPOAYKTOT He € rapaHTuUpaHa.
He BafeTe ro cTeHTOT of 6anoHoT, Guaejku Toa MoXe [ia ro OLWTETH CTEHTOT W/unu fa
npeausBuka Heroa embonuaaumja.

Co “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” Tpe6a aa ce
paKkyBa BHUMATENHO 3a Aa ce n3berHe cekakoB KOHTAKT CO MeTarlHv unu aﬁpaSMBHM
WHCTPYMEHTU KO 61 Moxeno Aa rv owrtetaTt BUCOKO NOMUpaHUTe NOBPLUNHK UK Aa
npeansBnKkaaT MexaHN4yku olTeTyBaka.

He ynotpebysajte ro “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary
Stent System” ako BO TeKoT Ha pakyBa€TO, NOpaan poTupare Wnn dopcupaHo
BHeCyBak€e MPOKCUMAnNHWOT AeN Ha KaTeTepoT WMa jasnu UNW KPUBWHM; BO Tue
cny4au He obuaysajTe ce aa ro McnpasuTe KateTepor.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” Tpe6a na ce
ynotpeGyBa Off CTpaHa Ha Nekapy CO creuujanusupaHa obyka 3a U3BeflyBake Ha
PTCA 1 3a nocTtaByBare Ha KOPOHAPHN CTEHTOBMU.

KapauoxvpypLukn Tum Tpeba fa 6uae cnpemeH 3a MoXHa XvpypLUKa UHTepBeHLMja.
Co cuctemor Tpeba pa ce pakysa nop ryopockorncka KoHTpona u co ynotpeba Ha
peHareHonoLuka onpema koja npogyLuupa crmka co BUCOK KBanuTeT.
KapakTepuctukute Ha nesujata koja TpeGa Aa ce TpeTupa U cneuuduyHata
natocouavonoruja Ha naumeHToT Tpeba Aa GugaT MHOTY BHUMATENHO aHannuavpanu
npeq [IOHeCyBakbe Ha Ofykn BO BPCKa CO MHTepBeHUMjaTa. JlekapoT 0aroBopeH 3a
HaJ30p Ha CUCTEMOT MOXe Jja OANyYM Aa 3BPLUN NPeNUMUHapHa Aunatauvja 3a Aa
MOXe Aia Ce MocTaBy CTEHTOT, ako MOCTOjaT JIe3nn KoM A03BOITyBaaT BakoB npuctan.
CreHToT Tpeba Aa ce vMnnaHTMpa Kaj TapreTupaHata nesvja co ynotpeba Ha
NO3NLIMOHNPAYKMOT KaTeTep Ha KOj TOj € MOHTUPaH.

He JFOJ'IeMyBajTe 0 NPUTUCOKOT BO CUCTEMOT cé AodeKa CTEHTOT He € No3MUMOHUpaH
Ha MeCToTO Ha neaujata koja Tpeba aa 6uae TpeTupaHa.

He noenekyBajTe ro KateTepoT Ha KpajoT Of MHTEpBeHuMjaTa cé AoAeka HEeroBuoT
6anoH He e LenocHo AednartupaH.

He obupayBajTe ce aa penoauLmonnpare 4enyMHO ekcrnaHaupaH CTeHT. TaksuoT obua
MOXe Aa NPeAn3BMKa TELLKO OLUTETYBaH-e Ha KpBEH cajl.

He obuaysajTe ce fa 1 UcuMcTUTe WNK pecTepunuanparte aenosute kou Gune Bo
KOHTaKT CO KpB W TenecHn Tkuea. YnotpebenuTe npoussoan Tpeba fa ce arpuxar
KaKo onaceH MeNLIMHCKI OTNaz CO PU3NK Of NojaByBakbe Ha MHEKLNN.
MouunTyBajTE MM WHCTPYKUMWUTE OA MPOM3BOAWUTENOT 3a ynotpeba Ha AodaTHUTE
Aaenosu (BOﬂeHKM KateTep, BoAe4Ka Xxuua, xemocTtarcka BaJ'IByJ'Ia).

AKO BO KOj GUNO MOMEHT Mpy BHECYBaH-€TO Ce Haupe Ha oTrnop, He dopcupajte:
noBneyeTe rv BoaedknoT katetep u komnneTHrot “AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-
STENT Coronary Stent System” 3aeaHo, kako efieH Aen. HeekcnaHavpaH CTeHT Moxe Aa
6uae noBneyeH Bo BOAEYKVOT KaTeTep camo eaHall. [ipyry ABuKeHa BHATpe U HaaBop
o4 AuctanHuot Kpaj Ha BOAEYKUOT KateTep He Tpeﬁa Aa npogomkar. AI'IJ'IMLlI/IpaH:e Ha
npekymepHa cuna WWnu HenpaBUIHO pakyBake CO CMCTEMOT MOXe [a [Joseae Ao
OTKavyBar-€ Ha CTEHTOT UMK OLUTETYBaHE Ha NO3ULMOHUPAYKMOT KaTeTep.
MmnnaHTupate Ha KOpoHapeH CTEHT MOXe [a NpeausBuka Aucekurja Ha KpBHUOT
caj AUCTanHO W/MNK NPOKCUMANHO Off CTEHTOT, KaKo W akyTHa OKMy3uja Ha KpBHUOT
caf, WTo co3jasa notpeba of AopatHa uHTepeeHuwja (CABG, noHaTtamoluHa
[vnatauuja, NocTaByBake Ha JOAATHU CTEHTOBW UMW APYTN UHTEPBEHLIUN).

Bo TekoT Ha nHdnauujaTta Ha KaTeTepoT He HaaMuHyBjTe ro MpoueHeTnoT MpuTncok
Ha lNykHyBamse.

Hukoraw He ynotpeGyBajTe BO3AyX UMM Hekoja [pyra racoBuTa CyncTaHuuja 3a
WHGnaumja Ha 6anoHoT.

Mpu noctoere Ha 6PojHN KPUBUHM Ha KPBHWUTE CaZJ0BM NPUAPYKEHN CO NPOKCUMAnHa
aTepockneposa, nekapoT MOXe Aa MOo4yBCTBYBa OTNOP MPU [ABWXKEHETO Ha
Hanpasata. Bo TakBu crnyyaum HenpaBMNHOTO pakyBake MOXe fa npeausBuka
[AnceKuMja unu noBpeaa Ha KOPOHAPHMOT KPBEH cag,.

MEPKVI HA NMPETNA3NIMBOCT

Bupete 0cobeHo BHAMATENHM f1a He pakyBaTe CO CTEHTOT Ha 6anoHOT Ha koj 6uno
HaunH. OBa e 0coBeHO BaXHO NpU OTCTPaHyBakeTO Ha 3alTUTHaTa obBMBKa Ha
CTEHTOT, NpU BHECYBAH-ETO Ha BOAeYKaTa ula 1 Npu HEj3SUHOTO NPOTHyBae HU3
XemocTarckara Bansyna.

Ce npenopayyBa ynotpeGa Ha HanpaBa 3a WHcnauuja onpeMeHa CO MepeH
VHCTPYMEHT 3a Mepete Ha MPUTUCOKOT.

3a fa ofberHeTe olTeTEyBakE Ha CTEHTOT, G1AETE UCKNYYNUTENHO BHUMATENHU Kora
Co BoAEeYKaTa XuLia unm GarnoH kaTeTepoT NOMUHYBATe Kaj CTEHTOT Koj LUTOTYKy 6un
eKCnaHaMpaH.

Kora e notpeGHo noctaByBarbe Ha MOBEKE CTEHTOBW, MaTepujanuTe of Kou ce
13paboTeHu cTeHToBUTE TPeba fa ce CO CIMYeH CocTaB.

npaBVIJ'IHI/IOT M360p Ha ronemMuHa Ha CTEHTOT € BaXeH 3a YyCnewHocta Ha
MHTepBeHUMjaTa. [eHeparnHo, ronemmnHata Ha CTEHTOT Mopa fa KOpecroHaupa co
AvjameTapoT Ha KPBHWOT caj kafe Ke ce nocTaByBa W CO AOMXMHATA Ha nesujara.
Manky noronem cTeHT e nogo6ap 13bop OTKOMKY MoMan CTEHT.

WHOOPMALIUU 3A BE3BEAHOCT HA MRI

HeknuHuykute TecTupara nokaxaa feka nuHuiTe Npou3soan Ha CoCr-cTeHTOBM Ce
MR Conditional. MauuneHT WTo rM Uma oeue ypeam moxe 6eabenHo Aa ce ckeHupa co
MR-cucTem JOKOMKY Ce UCMOMHETU CeaHNBE YCIoBU:

« CratnyHo marHetHo none oa 1,5 Tesla (1,5 T) unun 3 Tesla (3 T).

* MakcumaneH npocTopeH rpaueHT Ha none oa 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Mop ycnosuTe 3a ckeHuparbe AeduHUpaHn NoJony, ce ovekyBa Aeka JIMHUMTE Npouns-
Boau Ha CoCr-CTEHTOBM BO KOHbUrypaLmja Ha eAuMHeYeH CTEHT Ke npousBeaar Makcu-
ManHo 3ronemysawe Ha Temnepartypara nomanky og 2,4 °C so MRI-cuctem co 1,5 T
2,9 °C Bo MRI-cuctemco 3 T.



15T 3T
Mpujasenn og MR-cuctem, npoceyHa SAR-BpegHoCT
Ha ueno Teno 2,9 Wikg 2,9 Wikg
BpenHocTu namepeHn co kanopumeTpuja, npocedHa
SAR-BpefHoOCT Ha Leno Teno 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Hajsucok oncer Ha Temnepatypa 2,4°C 29°C

Bo HeknuHuukuTe TecTupawa, LWyMOT Ha cnukaTa WTo ro npeaussukyBa ypeaor ce us-
porxysa npubnukHo 1,0 cm oa CoCr CTEHTOBUTE KOra Ce CHUMa CO MyrncHa cekBeHua
Ha rpagveHT-exo Bo MRI-cuctemog 3 T.

YNOTPEBA HA MEAUKAMEHTUTE

CTyouuTe BO KNMHMYKATa nuTepatypa WHAuuupaar notpeba oa npuMeHa Ha
aHTUKOarynaHTHa Tepanuja BO TEKOT Ha MHTEpBeHLMjaTa 1 aHTuarperaumucka Tepanvja
BO NepUOOT MO camaTa UHTepBeHLja.

Mmaijku rv Bo NpeaBua KOMNNEKCHOCTa Ha npoleayparta v MHoryTe hakTopu Kou Bnnjaat
Ha cocToj6aTa Ha MauMeHToT, 3a JeduHUpare Ha COOABETHA Tepanuja OAnydyBa
nekapor.

YMATCTBA 3A YNOTPEBA

[lodzomoexa Ha cmeHmMom + MO3UUUOHUPAYKUOM Kamemep

Mpen npoueaypata Ha aHronnacTvka, ce Aasa Heparin v kaj nauneHToT ce nposepysa

Bpemeto Ha Aktueupara Koarynauuja (ACT - Activated Clotting Time) koe Tpeba aa

6uae noronemo of 300 cekyHau.

CteHTOT Tpeba Aa Guae UMNNaHTUMpPaH Ha TapreTupaHara nesuja co ynotpe6a Ha

NO3ULUOHUPAYKMOT KaTeTep Ha KOj € MOHTUpaH.

a) Otkako ke npoBepuTe NakyBak-€TO Aa HeMa oLTeTyBara, u3sagete ro “AVANTGAR-
DE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” n noctasete ro Bo cTepunHa
cpeavHa.

b) MpoBepeTe NO3NLMOHMPAYKMOT KaTeETep Aa HeMa ja3nu, KPUBMHU WK  Apyru
olTeTyBakba.

c) BHumatenHo otcTpaHeTe ja npekpuBKkaTa Ha CTeHTOT. MpoBepeTe CTEHTOT Aa He e
OLITETEH 1 [1a e Cé YILTE Ha LieHTapoT Ha GarnoHoT.

Cekoe owrteTyBaie Ha “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary

Stent System” Moxe fAa ro Hapylwu HeroBoTo (PyHKUMOHUpaHe. AKO CTEHTOT e

M3MeCTEH Ofi CBOETO MECTO MMM OTETeH, He ynoTpebyBajTe ro.

d) WcnnakHete ro NyMeHOT 3a BOAevKarta xuua Ha 6anoH KaTeTepoT Co cmeca oA
XenapuH/ (pr3nonoLLKu paceop.

e) MogroTBeTe ja HanpaBaTta 3a WHdnauuja BO COMMACHOCT CO WHCTPYKUMUTE Ha
npon3BoanTenoT.

f) WcTucHete ro BoaayxoT of 6anoHOT Ha Koj € MOHTUPaH CTEHTOT Ha CNEAHNOB HauuH:
1) WcnonHeTe ja HanpaBaTa 3a UHdnauwja co 4 ml KOHTpacTeH MeanyMm;

2) Mo noBp3yBateTo Ha HanpaBaTa 3a WHdnauuja 3a Luer koHekTopoT oA
NO3NLMOHMPAYKNOT  KaTeTep, HacoyeTe rO AMCTanHMOT kpaj of GanowoT
BepTUKarnHo Hagony;

3) Annuumpajte HeraTMBEH NPUTUCOK W acnupupajte Hajmanky 30 cekyHau.
ﬂoaBoneTe NPUTUCOKOT NOBTOPHO Aa Cce WCKayu [0 HeyTpanHuoT,
OBOSMO)KyBajl’(I/I CUCTEMOT [ia Ce UCMOSHU CO KOHTpacTHaTa Te4HOCTUOT MeauyMm.

4) Bes fa BHecyBaTe BO3dyX, MOBTOPETE O TPETUOT Yekop M acnupupajte 10-15
ceKyHau cé fofeka He nNpecTaHar Aa ce nojaByBaaT MeypuMkba BO3ayX.

Brecysatse Ha cmesmom

5 F (BHaTpeweH Avjametap 1.47 mm) unu noronemu BOAEYKM KaTeTpu ce

KomnaTubunku 3a ynotpe6a co “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Co-

ronary Stent System”.

Bopeuku xuum co 0.014 inches (0.365 mm) unu nomanky Bo AujameTap ce

KomnaTubunku 3a ynotpe6a co “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coro-

nary Stent System”. M36opoT Ha CTeneHOT Ha PUrMAHOCT Ha BoAevKaTa Xuua u

KOHdpMrypauumjaTa Ha BPBOT 3aBUCaT O/} KIIMHUYKOTO UCKYCTBO Ha NeKaporT.

a) [ipxeTe ro NO3NLMOHMPAYKMOT KaTeTep Ha KOj € MOHTUPaH CTEHTOT Ha ambueHTaneH
NPUTUCOK BO TEKOT HA BHECYBaHETO.

b) WcnepeTe ro M3noxeHWoT Aen oA BOAeYKaTa kuua CO MeluaBWHa of xenapuH/
h13MONOLLKN PacTBOP 3a Aa M OTCTPaHUTE TparuTe Of KPB W KOHTPACTEH MEANYM.

c) Ocurypajte ce paeka xemoctatckaTa BanByna € LEMOCHO OTBOpeHa npeq
MHCEPTUPaH-ETO HA CUCTEMOT.

d) BHumatenHo ABuxeTe ro CUCTEMOT Npeky BofeuykaTa W@, A0feKa CTEHTOT He
CTUTHe [0 MecToTO Koe Tpeba Aa Guae TpeTupaHo.

e) [lofeka ro ABWXWUTe HaHaNPes CUCTEMOT BO TApTETUPAHUOT KPBEH Cafi, ocurypajte
ce co criyopockonuja, Aeka CTEHTOT 1 GanoHOT ce ABMXKAT 3aeiHO, kako efeH aen,
KOHTpONWpajkut ja nosuumjata Ha PeHAreHKOHTPaCTHUTE MapKepu.

NPEAYNPEOYBAKE: Ako BO koj 6Mno MOMEHT ce Hamae Ha HeBOOGUYaeH

oTnop, He chopcupajTe: nNoBneyeTe rm BOAEHKUOT KaTeTep W KOMMIETHUOT CTEHT

- MO3ULMOHMPAYKN KaTeTep cCUCTEM 3aefiHO, Kako edeH Aen. Annuuuvpakme Ha

npekyMepHa cuna u/unu HenpaBuITHO paKyBake MoXe fia AoBeae A0 OTKauyBake

Ha CTEHTOT UMV OLITeTYBak€e Ha MO3MLIMOHMPAUKMOT KaTeTep.

Umnnanmuparse u excnaHduparme Ha cmeHmMom

a) Mo3numroHMpajTe ro CTEHTOT Kaj TapreTupaHara nesuja.

b) EkcnaHaupajte ro CTEHTOT CO BHUMATENHO WHdnatupawe Ha 6anoHoT [o
HOMWHaNHWOT AnjameTap. Tabenata 2 ru AaBa AujameTpuTe Ha CUCTEMOT Kako LUTO
ce MeHyBa MPUTUCOKOT Npu MHNaumja Ha 6anoHoT (konoHa ) 3a wecte rpynu Ha
HOMUHanNHKW anjameTpu: 2.25 mm (konowa Il), 2.50 mm (konowa Ill), 2.75 mm (konoHa
IV), 3.00 mm (konoHna V), 3.50 mm (koroHa VI), 4.00 mm (konona VII) n 4.50 mm
(konona VIII). AujameTpuTe npuKkaxaHW Ha TeMHa no3aguHa ce ofHecyBaaT Ha
nputucoun Haa MpouexeTnot MpuTncok Ha MykHyBame*. CTEHTOT ce ekcnaHaupa
Kora MPUTMCOKOT Npu MHnaumja Ha 6anoHoT oA okory 6 atTMocdepy.

EnacTuyHocTa Ha CTEHTOT e nomery 2 u 7%* BO 3aBUCHOCT O MOAENOT Ha CTEHTOT

W AvjameTapoT Npu eKcnaH3suja.

*3ABETELLKA: OBue BpeAHOCTU Ce 3eMeHW Of pesynTaTue Ha in-vitro Tectuparse.

c) Oednatupajte ro 6anoHoT, a notoa aHruorpadcku yTBpAeTe [eka CTEHTOT e
NOTNOMHO ekcnaHampaH. Ako e moTpeGHo, peuHdnatupajte ro GanoHoT 3a Aa
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NOCTUTHETE ONTUMAneH aujamerap.

d) Mpen noenekyBarbe Ha MO3WLMOHUPAYKMOT KaTeTep, Aednatupajte ro 6anoHoT
ofip)yBajTe HeraTUBEH NPUTMCOK Hajmarky 30 CekyHau, Kako LITO Toa ce npaBu BO
pyTuHckute PTCA npoueaypu.

€) Ako e NoTpeGHO, CTEHTOT MOXe [JOMONHUTENHO Aa Ce aunatvpa, co yrotpeba Ha
6anoH 3a PTCA. Cenak, Tpeba UCKIy4uTenHo Aa ce BHMMaBa:

Aa He ce pa CTEHTOT €O avj ap oA 2.25 mm npeky 2.55 mm
Aa He ce CTEHTOT CO avj -ap oA 2.50 mm npeky 3.05 mm;
Aa He ce CTEHTOT CO Al -ap oA 2.75 mm npeky 3.05 mm;
Aa He ce CTEHTOT CO Avj p oA 3.00 mm npeky 3.85 mm;
fa He ce CTEHTOT CO Avj p oA 3.50 mm npeky 3.85 mm;
Aa He ce CTEHTOT CO avj p oA 4.00 mm npeky 5.05 mm;
Aa He ce CTEHTOT CO avj p oA 4.50 mm npeky 5.05 mm;

KoHeuHWoT AnjameTtap Ha CTEHTOT Mopa Aa 6uae noroAeH 3a pedepeHTHUOT anjameTap
Ha KpBHUOT caj.
Bupete curypHmu neka CTEHTOT He e npeeKcnaHaupaH.

HECAKAHU E®EKTU

MMnnaHTUpareTo Ha CTEHT MOXe Aa v NpoBOLMpa CreHUBE HecakaHu edhekTu:
« AKyTeH MuokapaeH WHdapkT

CpueBa apuTMuja BKIy4yBajkn 1 BEHTpUKynapHa dubpunaumja
HectabunHa aHruHa nektopuc

[ucekumja, nepcopaumja, pynTypa Ha KopoHapHaTta apTepuja
[uctanHa n/unum cteHT embonuja

PecteHo3a

ApTedbakTi npu mMarHeTHa pesoHaHua (MRI)

MojaBa Ha anepruu

« Cwmpt

Oxrnyauja Ha CTEHTOT

Oxrnyauja Ha KPBHMOT cap

ApTepucku cnazam

WHdpekumja

XemaToM BO NpeAenoT Ha npuctanysarme

CuCTEMCKO KpBapeHe

OAroBOPHOCT U TAPAHLUWUJA

lMpoussoguTen rapaHTMpa fAeka OBaa HanpaBa € AM3ajHMpaHa, npousseaeHa U
cnakyBsaHa co HajI'OJ'IeMO BHMMaHue n co yl'lOTpeﬁa Ha TEeXHUKUTE KOW ce cMeTaaTt 3a
HajcoOABETHM Mefy OHME KO COBPEMEHMOT CTENEH Ha Pa3Boj Ha TeXHoMorujaTa r Hyau.
Bo Au3ajHOT 1 NpoM3BOACTBOTO Ce NPUMEHETU UHTerpupaHn 6e3bedHOCHN cTaHaapam
KOM rapaHTupaat HejauHa 6e3benHa ynotpeba nopj HaBedeHWTE YCNOBW U 3a Lenute
3a KoM e HameHeTa, UMajku T BO NPeABWA MepKWUTE Ha NpeTnasn1BOCT ONWLLAHN BO
NOrOPHUTE NAacycu, a KoM KoMKy e BO3MOXHO Ke T Hamanar, Ho HeMa KOMMIETHO fa
€eNnMM1HNpaaT pu3nLmMTe NoBp3aHK co ynotpeba Ha Hanpasara.

Hanpasata mopa aa 6uae ynotpebysaHa camo Noj OfroBOPHOCT Ha fiekap cneunjanuct
W CO 3emam-€ BO Npeasua Ha cuTe pesuayanHu pusmun nnm MOXHW HecakaHu ed)eKTM n
KoMnnvkaunu og TpeTMaHoT 3a KoM € HaMeHeTa, a Kou ce onuaHn Bo Apyrute aenosu
0[ oBa NUCMEHO ynaTcTeo.

I'Iopa;:u/l TexXHU4KaTa KOMNMIEeKCHOCT, KpUTU4HOCTa nNpn I/I360p0T Ha TpeTMaH n metoaute
npuMMeHeTW Npu annuuuparse Ha Hanpaearta, [ponsBoanTen He MoXe Aa ce 3eme Ha
OrOBOPHOCT, HUTY EKCMNULMUTHO, HUTY UMMNIIMLIMTHO 3a YCNEXOT Ha KpajHUTe pesynTaTu
no6uenu no ynotpebata Ha HanpapaTa UNK 3a HejsuHaTa echeKTUBHOCT BO pellaBare
Ha 3[paBCTBEHMOT NpobreM Ha nauueHTOT. BeylHOCT, pesynTaTuTe, kako BO OAHOC
Ha KMMHWYKaTa coctojfa Ha MauMeHTOT, Taka M BO OAHOC Ha (hyHKLMOHANHocTa u
XMBOTHWOT BEK Ha HanpaeaTa, 3aB1caT o MHOry chakTopy Kou ce HaaBop O/ KOHTpona
Ha NPOM3BOANTENOT, Kako LUTO Ce 3/ApaBCcTBEHaTa cocTojfa Ha NaLMeHTOT, XupypLukata
nocTanka Ha uMnnaHTauuja unu ynotpeba, kako W pakyBakbeTo CO Harnpaeata no
OTBOPaKETO Ha NaKyBaweTo. 3emajkn v npeasua oBve akTopu, Komnauujata
lMpoussoanTen € eAMHCTBEHO OAFOBOPHA 3a 3aMeHa Ha Cekoja HanpaBa Kaj koja, npu
[0CTaByBaH-ETO, Ce MPOHAjAeHN NPOM3BOACTBEHU AedekTi. 3a Taa Len, KynyBauvoT
Tpeba pa ro Bpatu npousofoT Bo MMpoussoguTen, koja ro 3aapxysa npaeoTo Aa ro
npernega npoaykToT 3a KOj ce cMeTa Aeka e AedeKTeH U BO AucKpeuumja Aa oanyyun
[anu Toj HaBMCTUHA Ma NPOM3BOACTBEHM UNK AedekTn Bo matepujanor. MapaHumjata
Ce COCTOM eIMHCTBEHO O/ 3aMeHa Ha HanpasaTa 3a koja € NOTBPAEHO Aeka e AedekTHa
co eaHaksa [pounssoauTen Hanpasa Wnu cnnyHa. FfapaHumjata Baxu camo noa ycros
Hanpasata fja 6uge BpaTeHa A0 [pon3BoauTeN KOPEKTHO cnakyBaHa U MpuapyxeHa
CO [leTaneH NMCMeH OnuC Ha AedeKTUTe KoM Ce MpOHajAeHu, a ako Hanpasata Guna
UMnnaHTupaHa, Aa 6uaar HaBeAeHU NPUYMHUTE 3@ HEj3VHO OTCTpaHyBake Of TENOTO
Ha nauueHToT. Mpu 3ameHaTa Ha npoaykToT, MponsBoauTen Ha KynyBa4yoT ke My v
nnaTtu TpowouuTe HanpaBeHU 3a 3aMeHarta Ha Hanpasarta 3a KOja € NoTBpAEeHO Aeka e
nedektHa. MponssoauTen He npudaka H1KakBa OArOBOPHOCT 3a HUEAEH cnyYaj kade He
ce NounTyBaHuU MeToauTe 3a ynotpeba u MepkuTe Ha NPeTNasnuBOCT HaBeAEeH! BO OBa
NUCMEHO YNaTCTBO KaKo W 3a Cryyau Kaje Hanpaearta € KOpUCTeHa Mo 3aBpluyBarbe Ha
POKOT Ha ynotpeba oTneyateH Ha nakyBateTo. McTo Taka, Mponssoauten He npudaka
HIKaKBa OfJrOBOPHOCT BO BPCKa CO MOCNEeAMLM HacTaHaT Nopaav OAnykuUTe Ha nekapoT
1 mMeToauTe Ha ynotpeba unn annukaunja Ha Hanpaeata; oTTyka [poussoauTen Hema
na 6uae ogrosopHa 3a WTeTa of kakea 6uno npupoaa, MatepujanHa, Guonowka unu
MoparHa, HacTaHaTa kako pesynTaT of annvkauujata Ha HanpaBaTa W u3GopoT Ha
TexHuKaTa 3a I/IMI'IJ'IaHTaLlIAja npuMeHeTa o4 CTpaHa Ha nekapoT.

AreHTuTE U npeTcTaBHMUMTE Ha ﬂpomaaoqmren He Ce aBTopu3vpaHu aa Mo;:md)mul/lpaa'r
HUTY eAleH O YCNOBWUTE Of OBaa rapaHuuWja unu Aa npesemaar apyru obspcku unu fa
HyAaT rapaHLuu BO BpCKa CO OBOj NPOZYKT, HAaBOP Of, YCNOBUTE HABEAEHM Morope.



OPIS

Uredaj “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” sastoji se
od koronarnog stenta ¢vrsto postavljenog na distalni kraj polu-popustljivog balon ka-
tetera.

Koronarni stent je fleksibilan uredaj za implantaciju koji mozZe biti proSiren koristenjem
PTCA katetera.

Stent je napravljen od kobalt hrom legure obloZzene sa Carbofilm™, tankim
turbostrati¢nim karbonskim filmom sa kristalinskom strukuturom visoke gustine sustinski
identi¢nim onima od piroliticnog karbona koristenog za diskove mehanickih kardijalnih
valvulaObloga daje substratu bio- i hemokompatibilne karakteristike pirolitickog karbona,
bez uticaja na fizicke i strukturne osobine samog substrata.

Dva radioopalescentna platinska markera su postavljena na jednom od krajeva stenta i
omogucavaju taéno postavljanje uredaja preko lezije koja treba biti tretirana.
Brzo-izmenjivi tip balon katetera pruza sigurno sredstvo za prenos stenta do mesta
lezije koje treba biti tretirana.

Distalni deo katetera sastoji se od dva lumena: jedan se koristi za naduvavanje balona i
izduvavanje, drugi za prolazak Zi¢anog vodica.

Dva radio-opalescentna markera, locirana izvan korisne duZine balona omoguéavaju
ta€no postavljanje preko stenoze.

Proksimalni deo katetara, sa nerdaju¢im celiénim hipotubusom, stvara lumen za nadu-
vavanje i izduvavanje balona.

Dva duboka indikatora locirana 90 i 100 cm od distalnog kraja za femoralni i brahijalni
pristup poslediéno pomazu u odredivanju da li balon izlazi iz katetera za uvodenje.
Proksimalni deo katetara ima Zensku Luer bravu za pripajanje na uredaj za naduva-
vanje.

Proizvoda¢ direktno proizvodi “* AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary
Stent System” uredaj i vrsi sve kontrole kvaliteta i tokom proizvodnje i na gotovom
proizvodu, u skladu sa normama Dobre proizvodne prakse.

CILJANA UPOTREBA
Upotreba Proizvoda¢ koronarnog stenta je indicirana u tretmanu koronarnih okluzija u
cilju odrzavanja prohodnosti Zile.

INDIKACIJE

Stentul este indicat in urmatoarele situatjii:

« In tratamentul electiv al leziunilor obstructive ale arterelor coronare native si pentru
bypass-uri aortocoronariene la pacienti care trebuie supusi unei interventii de angio-
plastie coronariana transluminala percutana (PTCA).

Cand rezultatele pe termen scurt si pe termen lung ale procedurilor PTCA sunt inade-
cvate.

La angioplastia primara sau in cazul interventiilor efectuate in timpul infarctului mio-
cardic acut.

KONTRAINDIKACIE

Koristenje stenta je kontraindikovano u sledecim situacijama:

Pacijenti koji nemaju uslove za aortokoronarnu operaciju bajpasa

Trudnice

Poremecaiji koji ograni¢avaju koristenje antiagregantne iili antikoagulantne terapije
Teska alergija na kontrastno sredstvo

Stenoza nezastic¢enih krvnih sudova

Ejekciona frakcija < 30 %

Lezije koje se smatraju nedostupnim tretmanu sa PTCA ili drugim operativnim teh-
nikama

Rezistentne lezije koje se ne mogu dilatirati

Lezije na sudovima sa referentnim dijametrom < 2.25 mm

MODEL

Svaki “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” uredaj je
identifikovan kodom modela i lot brojem; dostupni modeli su navedeni u Tabeli 1.

Kod modela se sastoji od slova AG, koji specifikuju ime uredaja, praceno sa dva ili tri
broja koje indiciraju nominalni ekspanzioni pre¢nik stenta, i dva druga broja indiciraju
duzinu stenta.

Lot broj omogucava pracenje svih informacija koje se ti€u proizvodnje uredaja i sistem
kontrole u Arhivama osiguranja kvalitete Proizvodac.

Da bi se omogucilo praéenje uredaja na korisnickom kraju, kod proizvoda je odStampan
na lepljivim oznakama ukljuéenim u svaku kutiju; ove oznake mogu biti pripojene na
pacijentov medicinski karton implanta.

PAKOVANJE

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System“ dolazi sterilan i
individualno pakovan u foliji koja ne mora biti pohranjena u sterilnom polju.
Proizvoda¢ obavlja sterilizaciju koriStenjem etilen oksida i meSavine CO2.

Sterilnost je garantovana dok pakovanje ostane intaktno do isteka datuma naznacenog
na pakovanju (KORISTITE PRE DATUMA).

UPOZORENJA

« Uredaj je namenjen samo za jednokratno koriStenje. Nemojte ponovo koristiti, pono-
vo preradivati ili ponovo sterilizovati. To bi moglo da izazove rizik od kontaminacije
uredaja i/ili infekcije kod pacijenta, upalu i prenos zaraznih bolesti s pacijenta na pa-
cijenta.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” uredaj je di-
zajniran da funkcioni$e kao celokupan sistem. Nemojte koristiti njegove komponente
odvojeno.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” uredaj je
takode indikovan za kori$tenje udruzeno sa PTCA. Kateter za postavljanje nije kateter
za koronarnu dilataciju, trebao bi se koristiti samo za svrhu stenta.
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Nemojte koristiti “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” ukoliko je njegovo pakovanje otvoreno ili osteceno ili ukoliko je period sterilnosti
istekao. U takvim slu¢ajevim sterilnost proizvoda nije garantovana.

Nemojte uklanjati stent iz balona za otpustanje, jer bi ovo moglo ostetiti stent iili
izazvati embolizaciju.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” bi trebao biti
pazljivo rukovan tako da se izbegne bilo kakav kontakt sa metalnim ili abrazivnim
instrumentima koji bi mogli oStetiti visoko polirane povrsine ili izazvati mehanicka
ostecenja.

Nemojte koristiti “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
ukoliko tokom rukovanja, usled uvrtanja ili forsiranog ubacivanja, proksimalni deo kate-
tera ima kvrge ili krivine; u takvim slu¢ajevima nemojte pokusavati izravnati kateter.
“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” bi trebali kori-
stiti lekari posebno edukovani u PTCA i u ubacivanju koronarnog stenta.
Kardiohirurski tim bi trebao biti spreman.

Sistem bi trebao biti voden pod fluoroskopskom kontrolom koristenjem radiografske
opreme koja producira slike visokog kvaliteta.

Karakteristike lezije koja ¢e biti tretirana i specifi¢na patofiziologija pacijenta bi trebala
biti procenjena veoma pazljivo pre dono$enja odluka o postupku. Lekari odgovorni
za nadgledanje sistema mogu odluciti da izvr§e preliminarnu dilataciju za otpustanje
stenta ukoliko postoje lezije koje dopustaju ovaj pristup.

Stent mora biti implantiran na ciljanu leziju koristenjem katetera za pozicioniranje na
koji je postavljen.

Nemoijte sistem stavljati pod pritisak dok stent nije postavljen preko mesta lezije koja
treba biti tretirana.

Nemoijte raditi retrakciju katetera na kraju postupka dok balon nije u cjelosti izduvan.
Nemojte pokuSavati promeniti poloZaj delomi¢no naduvanog stenta. Ova akcija moze
izazvati teSko oStecenje krvnog suda.

Nemojte pokuSavati o€istiti ili iznova sterilisati uredaj koji je bio u kontaktu sa krvlju
i organskim tkivima. Upotrebliene proizvode treba zbrinuti kao opasan medicinski
otpad sa rizikom od pojave infekcije.

Pridrzavajte se indikacija proizvodaca za koristenje dodatne opreme (katetera za
navodenije, Zianog vodica, hemostatskog zaliska).

Ukoliko se naide na otpor u bilo kojem momentu tokom postupka insercije, nemojte
forsirati sistem: povucite vodeci kateter i celokupan “AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT Coronary Stent System” sistem kao celinu. Neekspandirani stent
moZe biti retrahiran u vodedi kateter samo jednom. Ostala kretanja unutar i izvan di-
stalnog kraja vodeceg katetera ne bi trebala biti nastavljena. Primena prekomerne sile
ilili neispravno rukovanje sistemom moze izazvati gubitak stenta ili oStecenje katetera
za postavljanje.

Implantacija koronarnog stenta moze izazvati disekciju krvnog suda distalno i/ili pro-
ksimalno od mesta implantacije i moze takode izazvati akutnu okluziju Zile, ¢ineéi
potrebu za dodatnom procedurom neophodnom (CABG, dalja dilatacija, postavljanje
dodatnog stenta ili ostali postupci).

Tokom naduvavanja katetera nemojte preci vrednost pritiska rasprskavsnja.

Nikad nemoijte korisiti zrak ili bilo koji drugu gasovitu tvar da naduvate balon.

Ukoliko je uocena prekomerna izuvijanost Zila udruZena sa prisutnom proksimalnom
aterosklerozom, operater moze primetiti otpor kretanju uredaja. U ovom slu¢aju, nei-
spravno rukovanje moze izazvati disekciju ili povredu koronarnog suda.

MERE OPREZA

« Budite posebno pazljivi da ne rukujete stentom na balonu na bilo koji nacin. Ovo je
veoma bitno kada je uklonjena zastita balona, dok se ubacuje Zi¢ani vodi¢ i dok se
vodi kroz hemostatski zalistak.

Kori$tenje graduiranog uredaja za naduvavanije je vrlo preporu¢eno.

Da bi izbeglo ostecenje stenta, koristite ekstremnu paZljivost kada prolazite Zi¢ani
vodi¢ ili balon kateter preko stenta koji je upravo naduvan.

Kada su potrebni multipli stentovi materijal stenta mora biti sliénog sastava.
Adekvatan izbor veli¢ine stenta je bitan u cilju da bi postupak bio uspjesan. Uop$teno
govoreci, veli€ina stenta mora odgovarati precniku Zile koja je u pitanju i duZini lezije.
Nesto vedi stent je preferiran u odnosu na jedan maniji u veli¢ini.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O MRI SNIMANJU

Neklinicka testiranja su pokazala da je linija proizvoda CoCr stentova uslovno bezbedna
za snimanje MR-om (MR Conditional). Pacijent koji ima ta medicinska sredstva moze
bezbedno da se skenira u sistemu MR pod sledeéim uslovima:

« Statitko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5 T) ili 3 Tesla (3 T).

« Maksimalni prostorni gradijent polja od 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Pod uslovima definisanim u nastavku, oéekuje se da ¢e linija proizvoda CoCr stentova
u jednostrukoj konfiguraciji stentova proizvesti maksimalni porast temperature manji od
2,4 °C u MRl sistemu od 1,5 Ti 2,9 °C u MRI sistemu od 3 T MRI.

15T 3T
Prosec¢ni SAR za celo telo, prijavljen za sistem MR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrijski izmerene vrednosti, prose¢ni SAR za celo telo 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Najvec¢a promena temperature 24°C 29°C

U okviru neklinickih testiranja, artefakt slike izazvan medicinskim sredstvom doseze
priblizno 1,0 cm od CoCr stentova pri snimanju sa nizom gradijentih-eho impulsa na
MRl sistemu od 3 T.

MEDIKAMENTOZNI REZIM

Studije u klini¢koj literaturi indiciraju potrebu primene antikoagulantne terapije tokom pro-
cedure i postoperativnog antiagregacijskog tretmana pre samog postupka.

Obzirom na kompleksnost postupka i mnogih faktora koji uti¢u stanje pacijenta, definicija
odgovarajuce terapije je ostavljena diskreciji lekara.



UPUTSTVO ZA KORISTENJE
Stent + priprema katetera za primenu
Pre postupka angioplastike, dajte Heparin i proverite da li je aktivirano vreme zgrusavanja
vece od 300 s.
Stent bi trebao biti implantiran na ciljanu leziju koriStenjem katetera za primenu
na koji je spojen.
a) Nakon $to je pakovanje pregledano za bilo kakvo oste¢enje, uklonite “AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” uredaj u sterilnom okruzenju.
b) Proverite da kateter za primenu nema kvrga, uvrnuéa ili drugih o$tecenja.
c¢) Pazljivo uklonite pokriva¢ stenta. Proverite da stent nije ostecen i da je jo$ uvek Evrsto
spojen na centar balona.
Bilo kakvo ostecenje “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent
System” uredaja moze ostetiti njegovu izvedbu. Ukoliko je stent pomeren ili
ostecen nemojte ga koristiti.
d) Isperite lumen Zi¢anog vodi¢a balon katetera sa meSavinom heparin/fizioloski ra-
stvor.
e) Pripremite naduvavanje uredaja u skladu sa uputama proizvodaca.
f) Izbacite sav zrak iz balona na koji je stent prethodno spojen kao $to sledi:
1) Napunite kateter za primenu sa 4 ml kontrastne mesavine;
2) Nakon pripajanja uredaja za naduvavanje na Luer bravu katetera za primenu,
upravite distalni vrh pomenutog (balona) prema dole;
3) Primenite negativan pritisak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Dozvolite da se
pritisak vrati na normalu, omoguéavajuéi da kontrastni medij ispuni sistem;
4) Bez uvodenja zraka, ponovite korak 3 i aspirirajte 10-15 sekundi dok se ne presta-
nu pojavljivati balongi¢i zraka.

Ubacivanje stenta

5 F (unutrasnji preénik 1.47 mm) ili veci vodeci kateteri su kompaktibilni za

koristenje sa “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”

uredajem.

Zigani vodiéi 0.014 inéa (0.365 mm) ili manje u preéniku su kompaktibilni sa

koristenjem u“ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”

uredaju. Izbor ¢vrstoce Zi¢ vodica i konfiguracije vrska ¢e ovisiti od klinickog
iskustva lekara.

a) Zadrzite kateter za primenu stenta premontiran na ambijentalni tlak tokom insercije.

b) Isperite izloZeni deo Zice vodica meSavinom heparin/fizioloski rastvor da ga o€istite od
krvi i tragova kontrasta.

c) Osigurajte da je hemostatski zalistak potpuno otvoren pre uvodenja sistema.

d) Polako vodite sistem preko Zi¢anog vodica, dok stent ne dosegne leziju koja treba biti
tretirana.

e) Kada napreduije sistem za primenu u ciljani sud, osigurajte putem fluoroskopije da se
stent i balon za primenu kreéu kao celina, proveravajuéi poziciju odgovarajucih radio-
opalescentnih markera.

UPOZORENUJE: Ukoliko se javi neuobicajen otpor u bilo kojem momentu, nemojte

forsirati sistem: povucite natrag vodeci kateter i kompletan stent-sistem za posta-

vljanje katetera, kao da su jedna celina . Primena prekomerne sile i/ili neispravno
rukovanje moze izazvati gubitak stenta ili oStecenje na kateteru za primenu.

Implantacija stenta i ekspanzija

a) Postavite stent preko ciljane lezije.

b) Prosirite stent lagano naduvavanjem balona na nominalni pre¢nik. Tabela 2 navodi
precnike sistema kako pritisak naduvavanja varira (kolona |) za sedam nominalnih
grupa precnika: 2.25 mm (kolona Il), 2.50 mm (kolona II1), 2.75 mm (kolona 1V), 3.00
mm (kolona V), 3.50 mm (kolona VI), 4.00 mm (kolona VII) i 4.50 mm (kolona VIII).
Pre¢niki prikazani na tamnoj podlozi odnose se na pritisak iznad vrednosti pritiska
rasprskavanja *. Stent se $iri na pritisku naduvavanja balona od oko 6 atm.

Stent elastic¢ istupanje je i du 2 i 7%* zavisno od modela stenta i precnika

ekspanzije.

* NAPOMENA: Ove vrednosti su prijavljene sa rezultata in-vitro testiranja.

c¢) lzduvaijte balon, zatim proverite angiografski da je stent u celosti ekspandiran. Ukoliko
je potrebno, ponovno napusite balon za optimalnu implantaciju.

d) Pre povlacenja katetera za primenu, ispusite balon i odrzavajte negativan pritisak
najmanje 30 sekundi, kao $to se radi u rutinskim PTCA tehnikama.

e) Ukoliko je neophodno, stent moze biti posledic¢no dilatiran koristenjem balona za
PTCA. Medutim, posebna paznja se mora obratiti:
ne $iriti 2.25 mm nominalni dijametar stenta preko 2.55 mm
ne $iriti 2.50 mm nominalni dijametar stenta preko 3.05 mm;
ne $iriti 2.75 mm nominalni dijametar stenta preko 3.05 mm;

3.00 mm nominalni dijametar stenta preko 3.85 mm;

3.50 mm nominalni dijametar stenta preko 3.85 mm;

4.00 mm nominalni dijametar stenta preko 5.05 mm;
ne $iriti 4.50 mm nominalni dijametar stenta preko 5.05 mm.

Krajnji pre¢nik stenta mora biti podesan prema referenci pre¢nika suda.

Osigurajte da stent nije previSe ekspandiran.

NEZELJENI EFEKTI

Implantacija stenta moze izazvati sledeée nezZeljene efekte:
Akutni infarkt miokarda

Kardijalna artimija ukljuéuju¢i ventrikularnu fibrilaciju
Nestabilna angina pektoris

Disekcija, preforacija, ruptura koronarne arterije
Distalna ifili embolija stenta

Restenoza

Artefakti tokom MRI

Razvoj alergija

« Smrt
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Okluzija stenta

Okluzija suda

Arterijski spazam

Infekcija

Hematom na mestu pristupa
Sistemna hemoragija

OBAVEZE | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i pakovan sa najve¢om
pazljivos¢u, koritenjem tehnika koje se smatraju najadekvatnijim medu onim dostupnim
pri trenutnom stanju tehnologije i primenom integrisanih sigurnosnih standarda u dizajnu
i proizvodniji koji ¢e garantovati njegovo sigurno koristenje pod uslovima i za svrhe nave-
denim, prate¢i mere opreza opisane u odeljcima gore, i koji ¢e pri tome smanjiti koliko je
to moguce ali ne eliminisati u celosti rizike vezane za koristenje uredaja.

Proizvod mora biti kori$ten jedino pod nadzorom lekara specijaliste, uz uzimanje u obzir
bilo kojih preostalih rizika ili mogucih nezeljenih efekata i komplikacija tretmana za koji je
namenjeno medu onima opisanim u drugim odeljcima ovog uputstva za koriStenje.
Poznajuéi tehni¢ku kompleksnost, kriti€na priroda tretmana izbora i metoda koriStenih
za primenu uredaja, Proizvoda¢ ne moZe biti smatrana odgovornom, bilo eksplicitno
ili implicitno, za uspesan rezultat posledice koristenja uredaja ili njegove efikasnosti u
reSavanju pacijentovog stanja slabosti. Ustvari, rezutati, u smislu klinickog statusa pa-
cijenta i funkcionalnosti i Zivotnog veka uredaja zavise od mnogih faktora izvan kontrole
proizvodaca, medu kojima su stanje pacijenta, hirurski postupci implantacije i aplikacije,
i metode rukovanja uredajem nakon $to pakovanje otvoreno.

U svetlu ovih faktora, stoga, Proizvodac¢ je iskljuc¢ivo odgovoran za zamenu bilo kojeg
uredaja za koji se nakon isporuke ustanovi da ima gresku u proizvodnji. U ovom slucaju,
kupac mora vratiti uredaj u Proizvoda¢, koji zadrazava pravo da pregleda uredaj za koji
se misli da je neispravan i da se ustanovi da uredaj zaista ima proizvodne i greSke u
materijalu. Garancija se sastoji isklju¢ivo u zameni uredaja za koji je ustanovljeno da je
neispravan sa Proizvoda¢ uredajem iste proizvodnje ili slicnog tipa.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je uredaj vracen ispravno pakovan u Proizvodac,
i da je pracen detaljnim pisanim objasnjenjem navodnog defekta, i, ukoliko je uredaj bio
implantiran navodenjem razloga za njegovo uklanjanje iz pacijenta.

Tokom zamene uredaja, Proizvodac ¢e nadoknaditi kupcu troSkove napravljene za za-
menu uredaja za koji je priznato da je neispravan.

Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajave nemara da se ne primene me-
tode kori$tenja i upozorenja naznac¢ena u broSuri sa uputstvima i u sluaju koristenja
uredaja nakon datuma od$tampanog na pakovanju.

Dalje, Proizvoda¢ ne preuzima bilo kakvu odgovornost vezanu za posledice nastale iz
medicinskih izbora i metoda koriStenja ili aplikacije uredaja; Proizvodac nece, stoga, biti
odgovorna za Stetu bilo koje vrste, materijalnu, biolodku ili moralnu, kao rezulat aplikacije
uredaja, ili izbor implantacijske tehnike koriStene od strane operatera.

Agenti i predstavnici Proizvoda¢ nisu ovlasteni da ispravljaju bilo koji od uslova na ovoj
garanciji ili da preuzimaju bilo kakve dalje obaveze ili da ponude bilo kakve garancije
vezane za ovaj proizvod, osim stavki navedenih gore.



OPIS

Uredaj “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” sastoji se
od koronarnog stenta ¢vrsto postavljenog na distalni kraj polu-popustljivog balon ka-
tetera.

Koronarni stent je fleksibilan uredaj za implantaciju koji moZe biti proSiren uporabom
PTCA katetera.

Stent je nacinjen od kobalt krom legure obloZene sa Carbofilm™, tankim turbostrati¢nim
karbonskim filmom sa kristalinskim strukturama visoke gustine sustinski identi¢nim oni-
ma od pirolitickog karbona koristenog za diskove mehanickih kardijalnih zalistaka.
Obloga daje bio- i hemokompatibilne odlike supstratu, koje su one od pirolitickog karbo-
na, bez modifikacije substratovih fizi€kih i strukturnih odlika.

Dva radioopalescentna platinska markera su locirana na jednom od krajeva stenta i
omogucavaiju toéno postavljanje uredaja preko lezije koja treba biti tretirana.
Brzo-izmjenjivi tip balon katetera pruza sigurno sredstvo za prenos stenta do lezije koja
treba biti tretirana.

Distalni dio katetera sastoji se od dva lumena: jedan se koristi za napuhivanje balona i
ispuhivanje, drugi za prolazak Zi¢anog vodica.

Dva radio-opalescentna markera, locirana izvan korisne duljine balona omoguéavaju
toéno postavljanje preko stenoze.

Proksimalni dio katetara, sa nehrdajuceg ¢eli¢nim hipotubusom, stvara lumen za napuhi-
vanje i izduvavanje balona.

Dva duboka indikatora locirana 90 i 100 cm od distalnog kraja za femoralni i brahijalni
pristup posljedi¢no pomazu u odredivanju da li balon izlazi iz vode¢eg katetera.
Proksimalni dio katetara ima Zensku Luer bravu za pripajanje na uredaj za napuhi-
vanje.

Proizvoda¢ direktno proizvodi “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary
Stent System” uredaj i vrsi sve kontrole kvalitete i tokom proizvodnje i na gotovom
proizvodu, u skladu sa normama Dobre proizvodne prakse.

CILJANA UPORABA
Uporaba koronarnog stenta je indicirana u tretmanu koronarnih okluzija
odrzavanja prohodnosti suda.

u cilju

INDIKACIJE

Stent je indiciran za uporabu u sljede¢im slu€ajevima:

Elektivni tretman opstruktivnih lezija prirodenih koronarnih i aortokoranarnih premo-
snica u pacijenata koji imaju potrebu za perkutanom transluminalnom koronarnom
angioplastikom (PTCA).

Kada su kratkotrajni i dugotrajni rezultati PTCA postupaka neadekvatni.

Primarna angioplastika ili intervencija u toku akutne infarkcije miokarda.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta je kontraindicirana u sljedec¢im situacijama:

Pacijenti koji nemaju uvjete za aortokoronarnu operaciju premosnice

Trudnice

Poremecaji koji ograni¢avaju uporabu antiagregantne i/ili antikoagulantne terapije
Teska alergije na kontrastno sredstvo

Stenoza nezasti¢enih krvnih sudova

Ejekciona frakcija < 30 %

Lezije koje se smatraju nedostupnim tretmanu sa PTCA ili drugim kirur$kim tehnika-
ma

Rezistentne lezije koje se ne mogu dilatirati

Lezije na sudovima sa referentnim promjerom < 2.25 mm

MODEL

Svaki “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” uredaj je
identificiran kodom modela i lot brojem; dostupni modeli su navedeni u Tabeli 1.

Kod modela se sastoji od slova AG, koji specificiraju ime uredaja, praceno sa dvije ili tri
brojke koje indiciraju nominalni ekspanzioni promjer stenta, i dvije druge brojke indiciraju
duljinu stenta.

Lot broj omogucava pracenje svih informacija koje se ti€u proizvodnje uredaja i sustav
kontrole u Arhivama osiguranja kvalitete Proizvoda¢ .

Da bi se omogucilo pracenje uredaja na korisnickom kraju, kod proizvoda je od$tampan
na ljepljivim oznakama uklju¢enim u svaku kutiju; ove oznake mogu biti pripojene na
pacijentov medicinski karton.

PAKIRANJE

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System“ dolazi sterilan i
individualno pakiran u foliji koja ne mora biti pohranjena u sterilnom polju.

Proizvodac obavlja sterilizaciju uporabom etilen oksida i mjesavine COz2.

Sterilnost je garantirana dok pakiranje ostane intaktno do isteka datuma nazna¢enog na
pakiranju (RABITE PRIJE DATUMA).

UPOZORENJA

« Uredaj je namjenjen jedino za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti, po-
novno preradivati ili ponovno sterilizirati. To bi moglo uzrokovati rizik od onecis¢enja
uredaja i/ili infekcije kod pacijenta, upalu i prijenos zaraznih bolesti s pacijenta na
pacijenta.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” uredaj je di-
zajniran da funkcioniSe kao cjelokupan sustav. Nemojte rabiti njegove komponente
odvojeno.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” uredaj je
takoder indiciran za uporabu udruzenu sa PTCA. Kateter za postavljanje nije kateter
za koronarnu dilataciju, trebao bi se rabiti samo za svrhu stenta.

Nemojte korisiti “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” ukoliko je njegovo pakiranje otvoreno ili osteceno ili ukoliko je period sterilnosti
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istekao. U takvim slu¢ajevim sterilnost proizvoda nije garantirana.

Nemojte uklanjati stent iz balona za otpustanje, jer bi ovo moglo ostetiti stent ifili
izazvati embolizaciju.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” bi trebao biti
pozorno rukovan tako da se izbjegne bilo kakav kontakt sa metalnim ili abrazivnim
iinstrumentima koji bi mogli oStetiti visoko poliranu povrSinu ili proizvesti mehanicka
ostecenja.

Nemojte koristiti “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” uredaj ukoliko tokom rukovanja, usljed uvrtanja ili forsiranog ubacivanja, prok-
simalni dio katetera ima kvrge ili savijutke; u takvim slu¢ajevima nemojte pokuSavati
izravnati kateter.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” bi trebali kori-
stiti lijecnici posebno educirani u PTCA i u ubacivanju koronarnog stenta.
Kardiokirurski tim bi trebao biti pripravan.

Sustav bi trebao biti voden pod fluoroskopskom kontrolom uporabom radiografske
opreme koja producira slike visoke kvalitete.

Karakteristike lezije koja ¢e biti tretirana i specifi¢na patofiziologija pacijenta bi tre-
bala biti procjenjena veoma pozorno prije poduzimanja odluka o postupku. Lije¢nik
odgovoran za nadgledanje sustava moze odluciti da izvrsi preliminarnu dilataciju za
otpustanje stenta ukoliko postoje lezije koje dopustaju ovaj pristup.

Stent mora biti implantiran na ciljanu leziju uporabom katetera za pozicioniranje na
koji je postavljen.

Nemojte sustav stavljati pod pritisak dok stent nije postavljen preko mjesta lezije koja
treba biti tretirana.

Nemoijte raditi retrakciju katetera na kraju postupka dok balon nije u cjelosti ispuhan.
Nemojte pokusavati promjeniti polozaj djelomi¢no prosirenog stenta. Ova akcija moze
izazvati teSko ostecenje krvnog suda.

Nemojte pokusSavati o€istiti ili iznova sterilizirati uredaj koji je bio u kontaktu sa krviju i
organskim tkivima. Upotrijebljeni proizvodi se trebaju zbrinuti kao opasan medicinski
otpad sa rizikom od pojavljivanja infekcija.

Pridrzavajte se indikacija proizvodaca za uporabu dodatne opreme (katetera za
navodenije, Zi¢anog vodi¢a, hemostatskog zaliska).

Ukoliko se naide na otpor u bilo kojem momentu tokom postupka insercije, nemojte
forsirati sustav: povucite vodeci kateter i cjelokupan “AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT Coronary Stent System” sustav kao cjelinu. Neekspandirani stent
moze biti retrahiran u vodec¢i kateter samo jednom. Ostala kretanja unutar i izvan
distalnog kraja vodeceg katetera ne bi trebala biti nastavljena. Primjena prekomjerne
sile i/ili neispravno rukovanje sustavom moze izazvati gubitak stenta ili o$tecenje ka-
tetera za postavljanje.

Implantacija koronarnog stenta moze izazvati disekciju krvnog suda distalno ifili pro-
ksimalno od mjesta implantacije i moZe takoder izazvati akutnu okluziju suda, ¢ineéi
potrebu za dodatnom procedurom neophodnom (CABG, daljnja dilatacija, posta-
vljanje dodatnog stenta ili ostali postupci).

Tokom napuhavanja katetera nemojte preéi vrijednost tlaka prskanja.

Nikad nemoijte korisiti zrak ili bilo koji drugu gasovitu tvar da naduvate balon.

Ukoliko je uogena prekomjerna izuvijanost sudova udruzena sa prisutnom proksimal-
nom aterosklerozom, operater moZe primjetiti otpor kretanju uredaja. U ovom slu¢aju,
neispravno rukovanje moZze izazvati disekciju ili povredu koronarnog suda.

MJERE OPREZA

« Budite posebno paZljivi da ne rukujete stentom na balonu na bilo koji nacin. Ovo je
veoma bitno kada je uklonjena zastita balona, dok se ubacuje Zi¢ani vodi¢ i dok se
vodi kroz hemostatski zalistak.

Koritenje graduiranog uredaja za napuhivanje je vrlo preporucena.

Da bi izbjeglo oStecenje stenta, koristite ekstremnu pozornost kada prolazite Zi¢ani
vodi¢ ili balon kateter preko stenta koji je upravo napuhan.

Kada su potrebni multipli stentovi materijal stenta mora biti slicnog sastava.
Adekvatan izbor veli¢ine stenta je bitan u cilju da bi postupak bio uspjesan. Opcenito
govoreci, veli¢ina stenta mora odgovarati promjeru suda koji je u pitanju i duljini lezije.
Nesto vedi stent je preferiran u odnosu na jedan maniji u veli¢ini.

MR SIGURNOSNE INFORMACIJE

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su proizvodne linije stentova od CoCr (kobalt-krom)
MR uvjetovane. Pacijent s ovim uredajima moZze se sigurno skenirati u MR sustavu koji
ispunjava sljedece uvjete:

« Staticko magnetno polje od 1,5 tesla (1,5 T) ili 3 tesla (3 T).

» Maksimalni gradijent magnetnog polja od 2,890 G/cm (28.90 T/m)

Pod uvjetima skeniranja definiranim u nastavku, proizvodne linije stentova od CoCr u
jednoj ¢e konfiguraciji stenta proizvesti najveci porast temperature manji od 2,4 °C u MR
sustavu jacine polja od 1,5 T 2,9 °C u MR sustavu jacine polja od 3 T.

15T 3T
MR od strane sustava, SAR cijelog tijela 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Kalorimetrijski izmjerene vrijednosti, SAR cijelog tijela 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najveca promjena temperature 24°C 29°C

U neklinickim ispitivanjima artefakt slike uzrokovan uredajem proteze se priblizno 1,0
cm od CoCr stentova kada se snima pulsnim slijedom odjeka u MR sustavu ja¢ine polja
od3T

MEDIKAMENTOZNI REZIM

Studije u klinikoj literaturi indiciraju potrebu primjene antikoagulantne terapije tokom
procedure i postoperativnog antiagregacijskog tretmana prije samog postupka.
Obzirom na kompleksnost postupka i mnogih faktora koji uti¢u stanje pacijenta, definicija
odgovarajuce terapije je ostavljena diskreciji lijecnika.



UPUTE ZA UPORABU
Stent + priprema katetera za primjenu
Prije postupka angioplastike, dajte Heparin i provjerite da li je aktivirano vrijeme
zgruSavanja vece od 300 s.
Stent bi trebao biti implantiran na ciljanu leziju uporabom katetera za primjenu
na koji je pripojen.
a) Nakon $to je pakiranje pregledano za bilo kakva o$tecenje, uklonite * AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” uredaj u sterilnom okruzenju.
b) Provjerite da kateter za primjenu nema kvrga, uvrnuca ili drugih ostecenja.
c) Pozorno uklonite pokriva¢ stenta. Provjerite da stent nije oStecen i da je jo$ uvijek na
centru balona.
Bilo kakvo ostec¢enje “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent
System” uredaja moze ostetiti njegovu izvedbu. Ukoliko je stent pomjeren ili
ostecen nemojte ga koristiti.
d) Isperite lumen Zi¢anog vodita balon katetera sa mjeSavinom heparinffizioloska otopi-
na.
e) Pripremite naduvavanje uredaja u skladu sa uputama proizvodaca.
f) Izbacite sav zrak iz balona na koji je stent prethodno pripojen kao $to slijedi:
1) Napunite kateter za primjenu sa 4 ml kontrastne mjesavine;
2) Nakon pripajanja uredaja za naduvavanje na Luer bravu katetera za primjenu,
upravite distalni vrh potonjeg (balona) prema dole;
3) Primjenite negativan tlak i aspirirajte najkrace 30 sekundi. Dozvolite da se tlak
vrati na normalu, omoguéavajuci da kontrastni medij ispuni sustav;
4) Bez uvodenja zraka, ponovite korak 3 i aspirirajte 10-15 sekundi dok se ne presta-
nu pojavljivati balongi¢i zraka.

Ubacivanje stenta

5 F (unutarnji promjer 1.47 mm) ili ve¢i vodeci kateteri su kompatibilni za uporabu

sa “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” uredajem.

Zi¢ani vodiéi sa promjerom od 0.014 in&a (0.365 mm) ili manje su kompatibilni sa

uporabom u “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”

uredaju. Izbor ¢vrstoce Zi¢ vodica i konfi ije vrSka e ovisiti od klinickog
iskustva lijecnika.

a) Zadrzite kateter za primjenu stenta premontiran na ambijentalni tlak tokom insercije.

b) Isperite izloZeni dio Zice vodi¢a mjeSavinom heparin/fizioloska otopina da ga ocistite
od krvi i tragova kontrasta.

c) Osiguraijte da je hemostatski zalistak potpuno otvoren prije uvodenja sustava.

d) Polako vodite sustav preko Zi¢anog vodica, dok stent ne dosegne leziju koja treba biti
tretirana.

e) Kada napreduje sustav za primjenu u ciljani sud, osigurajte putem fluoroskopije da
se stent i balon za primjenu kre¢u kao cjelina, provjeravajuéi poziciju odgovaraju¢ih
radio-opalescentnih markera.

UPOZORENJE: Ukoliko se naide na neuobi¢ajen otpor u bilo kojem momentu,

nemojte forsirati sustav: povucite natrag vodeci kateter i kompletan stent-sustav

za postavljanje katetera, kao da su jedna cjelina. Primjena prekomjerne sile ifili
neispravno rukovanje moze izazvati gubitak stenta ili oStecenje na kateteru za
primjenu.

Implantacija stenta i ekspanzija

a) Postavite stent preko ciljane lezije.

b) Prosirite stent lagano naduvavanjem balona na nominalni promjer. Tabela 2 navo-
di dijametre sustava kako tlak naduvavanja varira (stupac I) za sedam nominalnih
grupa dijametara: 2.25 mm (stupac Il), 2.50 mm (stupac Ill), 2.75 mm (stupac IV),
3.00 mm (stupac V), 3.50 mm (stupac VI), 4.00 mm (stupac VII) i 4.50 mm (stupac
VIII). Promjeri prikazani na tamnoj podlozi odnose se na tlak iznad vrijednosti tlaka
prskanja *. Stent se $iri na balon inflacijski tlak od oko 6 atm.

Stent elasti¢no odstupanje je izmedu 2 i 7%* ovisno od modela stenta i dijametra

ekspanzije.

* NAPOMENA: Ove vrijednosti su prijavljene sa rezultata in-vitro testiranja.

c) Ispusite balon, zatim provjerite angiografski da je stent u cjelosti ekspandiran. Ukoliko
je potrebno, ponovno napusite balon u cilju da postignete optimalan dijametar.

d) Prije povlacenja katetera za primjenu, izduvajte balon i odrzavajte negativan tlak naj-
manje 30 sekundi, kao $to se radi u rutinskim PTCA tehnikama.

e) Ukoliko je neophodno, stent moZze biti posliedicno dilatiran uporabom balona za
PTCA. Medutim, posebna pozornost se mora obratiti:
ne $iriti 2.25 mm nominalni dijametar stenta preko 2.55 mm
ne $iriti 2.50 mm nominalni dijametar stenta preko 3.05 mm;
ne $iriti 2.75 mm nominalni dijametar stenta preko 3.05 mm;
ne Siriti 3.00 mm nominalni dijametar stenta preko 3.85 mm;
ne Siriti 3.50 mm nominalni dijametar stenta preko 3.85 mm;
ne Siriti 4.00 mm nominalni dijametar stenta preko 5.05 mm.
ne $iriti 4.50 mm nominalni dijametar stenta preko 5.05 mm.

Krajnji promjer stenta mora biti podesan prema referenci promjera suda.

Osigurajte da stent nije previSe ekspandiran.

NEZELJENI EFEKTI

Implantacija stenta moze izazvati sliede¢e nezeljene efekte:
Akutni infarkt miokarda

Kardijalna artimija ukljuéuju¢i ventrikularnu fibrilaciju
Nestabilna angina pektoris

Disekcija, preforacija, ruptura koronarne arterije
Distalna ifili embolija stenta

Restenoza

Artefakti tokom MRI

Razvoj alergija

« Smrt
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Okluzija stenta

Okluzija suda

Arterijski spazam

Infekcija

Hematom na mjestu pristupa
Sustavna hemoragija

OBVEZE | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantira da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i pakiran sa najve¢om
pozorno$éu, uporabom tehnika koje se smatraju najadekvatnijim medu onim dostupnim
pri trenutnom stanje tehnologije i primjenom integriranih sigurnosnih standarda u dizajnu
i proizvodniji koji ¢e garantirati njegovu sigurnu uporabu pod uvjetima i za svrhe navede-
nim, prate¢i mjere opreza opisane u odjeljcima gore, i koji ¢e pri tome smanijiti koliko je
to mogucéno ali ne eliminirati u sjelosti rizike vezane za uporabu uredaja.

Proizvod mora biti koristen jedino pod nadzorom lijecnika specijaliste, uz uzimanje u
obzir bilo kojih preostalih rizika ili moguéih nezeljenih efekata i komplikacija tretmana za
koji je namjenjeno medu onima opisanim u drugim odjeljcima ove upute za uporabu.
Poznajuéi tehnicku kompleksnost, kriticna narav tretmana izbora i metoda koriStenih
za primjenu uredaja, Proizvoda¢ ne moze biti drzana odgovornom, bilo eksplicitno ili
implicitno, za uspjeSan rezultat posliedice uporabe uredaja ili njegove efikasnosti u
rjeSavanju pacijentovog stanja slabosti. Na stvari, rezultati, u smislu klinickog statusa pa-
cijenta i funkcionalnosti i Zivotnog vijeka uredaja ovise od mnogih faktora izvan kontrole
proizvodaca, medu kojima su stanje pacijenta, kirurSki postupci implantacije i aplikacije,
i metode rukovanja uredajem nakon $to pakiranje otvoreno.

U svjetlu ovih faktora, stoga, Proizvodac je isklju¢ivo odgovoran za zamjenu bilo kojeg
uredaja za koji se nakon isporuke ustanovi da ima gre$ku u proizvodniji. Pri ovom ishodu,
kupac mora vratiti uredaj u Proizvoda¢, koji zadrazava pravo da pregleda uredaj za koji
se misli da je neispravan i da se ustanovi da uredaj zaista ima proizvodne i greSke u
materijalu. Garancija se sastoji isklju€ivo u zamjeni uredaja za koji je ustanovljeno da je
neispravan sa Proizvoda¢ uredajem iste proizvodnje ili slicnog tipa.

Garancija se primjenjuje pod uvjetom da je uredaj vracen ispravno pakiran u Proizvodag,
i da je pracen detaljnim pisanim objasnjenjem navodnog defekta, i, ukoliko je uredaj bio
implantiran navodenjem razloga za njegovo uklanjanje iz pacijenta.

Tokom zamjene uredaja, Proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troSkove napravijene za
zamjenu uredaja za koji je priznato da je neispravan.

Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajave nemara da se ne primjene me-
tode uporabe i upozorenja naznacena u bro$uri sa uputama i u slu¢aju uporabe uredaja
nakon datuma od$tampanog na pakiranju.

Dalje, Proizvoda¢ ne preuzima bilo kakvu odgovornost vezanu za posljedice nastale iz
medicinskih izbora i metoda uporabe ili aplikacije uredaja; Proizvoda¢ nece, stoga, biti
odgovorna za Stetu bilo koje vrste, materijalnu, biolodku ili moralnu, kao rezulat aplikacije
uredaja, ili izbor implantacijske tehnike koriStene od strane operatera.

Agenti i predstavnici Proizvodac nisu ovlasteni da ispravljaju bilo koji od uvjeta na ovoj
garanciji ili da preuzimaju bilo kakve daljnje obveze ili da ponude bilo kakve garancije
vezane za ovaj proizvod, osim stavki navedenih gore.



DESCRIERE

Dispozitivul "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
consta dintr-un stent coronarian, mentinut in mod ferm la extremitatea distala printr-un
cateter cu balon semiflexibil.

Stentul coronar este un dispozitiv flexibil implantabil, care poate fi extins printr-un ca-
teter PTCA.

Stentul este efectuat din aliaj de crom cobalt acoperit cu CarbofimTM, un film subtjre de
carbon turbostrat cu structura cristalind de inalta densitate, identic in mod substantial cu
filmul de carbon pirolitic utilizat pentru discurile valvulare cardiace mecanice.

Stratul de acoperire confera substratului, caracteristicile de bio- si hemocompatibilitate ale
carbonului pirolitic, fara sa afecteze proprietatile fizice si structurale ale substratului insusi.
La fiecare extremitate a stent-ului se gdsesc doi markeri radioopaci de platina, care
permit pozitionarea exacta a dispozitivului la nivelul leziunii care trebuie tratata.
Cateterul cu balon cu schimb rapid furnizeaza un mijloc sigur de distributie a stentului
coronarian, la nivelul leziunii care trebuie tratata.

Partea distala a cateterului consta din doua lumene: unul pentru umflarea si dezumflarea
balonului, cellalt pentru trecerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci, localizati in afara lungimii utilizabile a balonului, permit
pozitionarea exacta de-a lungul stenozei.

Partea proximala a cateterului, cu un tub fin din otel inoxidabil, contine lumenul pentru
umflarea si dezumflarea balonului.

Doi indicatori de profunzime, situati la 90 si 100 cm fata de extremitatea distala, pentru
abordarea femurala si respectiv brahiala, au rolul de a determina momentul in care ba-
lonul iese din cateterul de ghidaj.

Capatul proximal al cateterului are un conector mama de tip Luer, pentru atagarea la un
dispozitiv de umflare.

Producator produce direct dispozitivul “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT
Coronary Stent System” si efectueaza toate controalele de calitate, atat in timpul proce-
sului de fabricare cat si asupra produsului finalizat, conform normelor prevazute in Buna
Practica de Fabricatie.

SCOPUL UTILIZARII
Utilizarea stentului coronarian Producétor este indicaté in tratamentul ocluziilor corona-
riene, pentru a mentine starea deschisa a vasului.

INDICATII

Stentul este indicat in urmatoarele situatjii:

« In tratamentul electiv al leziunilor obstructive ale arterelor coronare native si pentru
bypass-uri aortocoronariene la pacienti care trebuie supusi unei interventii de angio-
plastie coronariana transluminala percutana (PTCA).

Cand rezultatele pe termen scurt si pe termen lung ale procedurilor PTCA sunt ina-
decvate.

La angioplastia primara sau in cazul interventiilor efectuate in timpul infarctului mio-
cardic acut.

CONTRAINDICATII

Utilizarea stentului este contraindicaté in urmatoarele situatii:

Pacienti care nu indeplinesc cerintele necesare pentru interventia de bypass aortoco-
ronarian.

Femei gravide

Tulburéri care limiteaza utilizarea terapiei antiagregante si/sau anticoagulante
Alergie severa la medii de contrast

Stenoza vaselor neprotejate

Fractie de ejectie < 30 %

Leziuni considerate intratabile prin PTCA sau prin alte tehnici de interventie
Leziuni rezistente care nu pot fi dilatate

Leziuni la nivelul unui vas cu diametru de referinta < 2,25 mm

MODEL

Fiecare dispozitiv “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
este identificat printr-un cod de model si un numar de lot; modelele disponibile sunt
enumerate n Tabelul 1.

Codul modelului consta in literele AG, care specificd numele dispozitivului, urmate de
doua sau trei cifre care indica diametrul nominal al stentului extins si doua alte cifre care
indica lungimea stentului.

Numarul de lot permite posibilitatea urmaririi tuturor informatiilor cu privire la procesul de
fabricare a dispozitivului si controlul sistemului in arhivele Producétor privind asigurarea
calitatii.

Pentru a facilita posibilitatea urmaririi dispozitivului de catre utilizator, codul produsului
este tiparit pe etichetele adezive incluse in fiecare cutie; aceste etichete pot fi atagate la
foaia de observatie clinica a pacientului.

AMBALAJ

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” este furnizat steril
si ambalat individual intr-o punga care nu trebuie sa fie asezata in camp steril.
Sterilizarea efectuata de cétre producator utilizeaza un amestec de oxid de etilena si COz2.
Sterilizarea este asigurata cat timp ambalajul rdmane intact si pana la data de expirare
tiparitd pe ambalaj (DATA DE EXPIRARE).

AVERTIZARI:

« Dispozitivul este proiectat numai ca sistem de unica folosinta. A nu se reutiliza, repre-
lucra sau resteriliza. Aceste actiuni pot genera riscuri de contaminare a dispozitivului
si/sau infectii ale pacientului, inflamatji si transmitere a unor boli infectioase de la un
pacient la altul.

Dispozitivul “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
este proiectat sa functioneze ca un sistem complet. Nu utilizati componentele ace-
stuia separat.
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Dispozitivul “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” este de asemenea indicat pentru utilizare in asociere cu PTCA. Cateterul de
pozitionare nu este un cateter de dilatare coronariana; acesta trebuie utilizat numai
cu stentul.

Nu utilizati dispozitivul “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent
System” daca ambalajul acestuia a fost deschis sau deteriorat, sau daca perioada de
sterilizare a expirat. In asemenea cazuri, sterilizarea produsului nu este asigurata.
Nu indepértati stentul din balonul de eliberare, deoarece aceasta poate deteriora si/
sau provoca embolizarea acestuia.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” trebuie mani-
pulat cu atentie astfel incat sa se evite orice contact cu instrumente metalice sau
abrazive care ar putea deteriora suprafetele foarte lustruite sau ar putea produce
alterari mecanice.

Nu utilizati dispozitivul “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent
System” dacé in timpul manipuldrii, partea proximala a cateterului prezinta rasuciri
sau plieri, datorita rotirii sau insertiei fortate; in asemenea cazuri nu incercati sa
indreptati cateterul.

“AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” trebuie utilizat
de catre medici pregatiti in mod specific in efectuarea PTCA si in implantarea stentu-
rilor coronariene.

O echipa de chirurgie cardiacé trebuie sa fie pregatita pentru interventie.

Sistemul trebuie manipulat sub control fluoroscopic, utilizand echipament radiologic
care produce imagini de inalta calitate.

Tnaintea luarii deciziilor privind procedura, trebuie evaluate foarte atent caracteristici-
le leziunii care urmeaza a fi tratate si fiziopatologia specifica a pacientului. Medicul
nsarcinat sa supravegheze sistemul poate decide sa efectueze o dilatatie preliminara
pentru eliberarea stentului, daca exista leziuni care permit aceasta abordare.

Stentul trebuie implantat la nivelul leziunii tinta, utilizand cateterul de pozitionare pe
care este montat.

Nu presurizati sistemul pana cand stentul este pozitionat la nivelul leziunii care trebuie
tratate.

La sfarsitul procedurii, nu retrageti cateterul pana cand balonul nu este complet dezu-
mfiat.

Nu incercati sa repozitionati stentul partial extins. Aceasta actiune poate provoca de-
teriorarea severa a vasului.

Nu incercati sa curatati sau sa resterilizati dispozitivele care au fost in contact cu san-
ge sau cu tesuturi organice. Dispozitivele utilizate trebuie casate ca deseuri medicale
periculoase, prezentand risc de infectie.

Urmatj instructiunile producétorului cu privire la utilizarea accesoriilor (cateter de ghi-
daj, fir de ghidaj, valva hemostatica).

Daca apare o rezistentd neobignuitd in orice moment in timpul procedurii de insertie,
nu fortati sistemul: retrageti cateterul de ghidaj si dispozitivul complet "AVANTGARDE
CHRONO™CARBOSTENT Coronary Stent System”, ca si cum ar fi o singura unitate.
Un stent nedestins poate fi retras in cateterul de ghidaj numai o data. Nu trebuie con-
tinuate alte migcari in interiorul si in afara extremitatji distale a cateterului de ghidaj.
Aplicarea unei forte excesive si/sau manipularea incorecta a sistemului poate duce la
eliberarea stentului sau poate provoca deteriorarea cateterului de pozitionare.
Implantarea stentului coronarian poate provoca disectia vasului localizat distal si/sau
proximal fatd de stent si de asemenea poate provoca ocluzia acuta a vasului, facand
necesara o interventie suplimentara (CABG, dilatatie ulterioara, pozitionarea stenturi-
lor suplimentare sau alte proceduri).

in timpul umflarii cateterului nu depasiti presiunea de ruptura recomandata.

Nu utilizati niciodata aer sau orice alte substante pentru a umfla balonul.

Dacd se observa o tortuozitate excesiva a vasului, asociata cu ateroscleroza proximala,
operatorul poate intalni rezistents la avansarea dispozitivului. in asemenea cazuri, ma-
nipularea incorecta poate provoca disectia sau ruptura vasului coronar.

PRECAUTII

« Se recomanda sa se acorde o atentie deosebita pentru a nu manipula in niciun mod
stentul de la nivelul balonului. Acest lucru este deosebit de important in momentul
n care se indeparteaza protectia stentului, in timp ce s-a efectuat insertja firului de
ghidaj si in timp ce acesta avanseaza de-a lungul valvei hemostatice.

Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de inflatie prevazut cu manometru.

Pentru a evita deteriorarea stentului, utilizati o grija deosebitd cand treceti firul de
ghidaj sau cateterul cu balon peste un stent care abia a fost extins.

Cand se utilizeaza stenturi multiple, materialele stentului trebuie sa aiba o compozitie
similara.

Alegerea precisa a dimensiunii stentului este importanta pentru succesul procedurii.
In general, dimensiunea stentului trebuie sa corespunda diametrului vasului respectiv
si marimii leziunii. Este preferabil un stent mai mare in locul unuia de dimensiuni mai
reduse.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Testele non-clinice au demonstrat ca produsele stent din seria CoCr prezinta compati-
bilitate RM conditionata. Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat in conditii de
siguranta ntr-un sistem RM care indeplineste urmétoarele conditii:

« Camp magnetic static 1,5-Tesla (1,5 T) sau 3-Tesla (3 T).

+ Gradient maxim spatial al cdmpului 2.890 G/cm (28,90 T/m)

in conditiile de scanare definite mai jos, se anticipeaza ci produsele stent din seria CoCr
dintr-o configuratie cu un singur stent vor produce o crestere maxima de temperatura
sub 2,4°C intr-un sistem IRM de 1,5 T si sub 2,9°C intr-un sistem IRM de 3 T.

15T 3T
Sistem RM raportat, indice SAR mediu pentru intregul corp 2,9 Wikg 2,9 W/kg
Valori calorimetrice masurate, indice SAR mediu pentru
ntregul corp 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Variatie maxima de temperatura 2,4°C 2,9°C



Tn cadrul testelor non-clinice, artefactele de imagine determinate de dispozitiv se extind
la o distantd de aproximativ 1,0 cm de stenturile CoCr cand se preiau imagini cu o sec-
venta de impulsuri de tip ecou de gradient intr-un sistem IRM de 3 T.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisé daca zona vizata se afld exact in aceeasi
zona sau relativ aproape de pozitia stentului.

REGIMUL MEDICAMENTOS

Studiile din literatura clinica indica necesitatea administrarii terapiei anticoagulante in
timpul procedurii si a tratamentului antiagregant, in perioada succesiva procedurii.

Data fiind complexitatea procedurii si factorii numerosi care influenteaza starea pacien-
tului, stabilirea terapiei corespunzatoare ramane la latitudinea medicului.

INDICATII PENTRU UTILIZAREA

Prepararea stentului + cateterului de pozitionare

Tnaintea procedurii de angioplastie, administrati heparina si verificati daca timpul de coa-

gulare activata (TCA) este mai mare de 300 sec.

Stentul trebuie implantat la nivelul leziunii tinta, utilizand cateterul de pozitionare

pe care este montat.

a) Dupa ce s-a examinat ambalajul in vederea identificarii oricarei deteriorari, scoateti
dispozitivul “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
ntr-un mediu steril.

b) Verificati cateterul de pozitionare pentru ca acesta sa nu prezinte rasuciri, plieri sau
alte deteriorari.

c) Indepartati cu atentie invelisul protector al stentului. Verificati dacé stentul nu este
deteriorat si dacd este la centrul balonului.

Orice deteriorare a dispozitivului “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Co-

ronary Stent System” poate afecta performanta acestuia. Nu utilizati stentul daca

este dislocat sau deteriorat.

d) Spalati lumenul firului de ghidaj al cateterului cu balon, utilizand un amestec de
heparina/solutje fiziologica.

e) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructjunilor producéatorului.

f) Purgati aerul din balonul pe care este montat stentul, dupa cum urmeaza:

1) Umpleti dispozitivul de umflare cu 4 ml de mediu de contrast;

2) Dupa conectarea dispozitivului de umflare la conectorul Luer al cateterului de
pozitionare, orientati varful distal al acestuia din urma (balonul) vertical, n jos;

3) Aplicati o presiune negativa si aspirati timp de cel putin 30 secunde. Permiteti ca
presiunea sa creasca pana la valoarea neutrd, ldsand ca sistemul se umple cu
lichid de contrast.

4) Fara s introduceti aer, repetati pasul 3 si aspirai timp de 10 - 15 secunde, pana
cand nu mai apar bule de aer.

Insertia stentului

Cateterele de ghidaj 5 F (cu diametru intern 1,47 mm) sau mai mari sunt compa-

tibile pentru utilizare cu dispozitivele “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

Coronary Stent System”.

Firele de ghidaj cu diametru de 0,014 inci (0,365 mm) sau mai mici sunt compatibile

pentru utilizare cu dispozitivul “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coro-

nary Stent System”. Alegerea rigiditatii firului de ghidaj si a configuratiei varfului
vor depinde de experienta clinica a medicului.

a) In timpul insertiei, mentineti cateterul de pozitionare pe care este montat stentul, la
presiunea ambianta.

b) Spalati partea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de heparina/solutie fiziologica,
pentru a indeparta urmele de sange si de lichid de contrast de la acest nivel.

c) Asigurati-va ca valva hemostatica este complet deschisa inainte sa introduceti siste-
mul.

d) Avansati lent sistemul de-a lungul firului de ghidaj, pana cand stentul ajunge la locul
care trebuie tratat.

e) Cand se avanseaza sistemul in vasul tintd, asigurati-va, cu ajutorul endoscopiei, ca
stentul si balonul se deplaseaza ca o singura unitate; verificati pozitia markerilor ra-
dio-opaci respectivi.

AVERTIZARE: Daca apare o rezi ta bignuita in orice nu fortati si-

stemul: retrageti cateterul de ghidaj si sistemul complet —cateter de pozitionare,

ca si cum ar fi o singura unitate. Aplicarea unei forte excesive gi/sau manipularea
incorecta pot duce la eliberarea stentului sau pot provoca deteriorarea cateterului
de pozitionare.

Implantarea si extinderea stentului

a) Pozitionatj stentul la nivelul leziunii tinta.

b) Destindeti stentul prin umflarea lenté a balonului pana la diametrul nominal. Tabelul 2
prezinta diametrele sistemului in functie de variatiile presiunii de umflare a balonului
(coloana ) pentru sapte grupe de diametre nominale: 2,25 mm (coloana Il), 2,50 mm
(coloana Ill), 2,75 mm (coloana IV), 3,00 mm (coloana V), 3,50 mm (coloana VI), 4,00
mm (coloana VII) si 4,50 mm (coloana VIII). Valorile diametrelor prezentate pe fond
negru se refera la presiunile deasupra presiunii de ruptura recomandate*. Stentul se
extinde la o presiune de umflare a balonului de aproximativ 6 atm.

Reculul elastic al stentului este cuprins intre 2 si 7%*, in functie de modelul sten-

tului si de diametrul extinderii.

*NOTA: Aceste valori sunt raportate din rezultatele testrilor in vitro.

c) Dezumflati balonul, apoi verificati pe cale angiografica daca stentul a fost complet
umflat. Daca este necesar, umflati din nou balonul pentru a obtine diametrul optim.

d) Inaintea retragerii cateterului de pozitionare, dezumflatj balonul si mentineti presiunea
negativa timp de cel putin 30 secunde, urmand procedurile normale de PTCA.

e) Daca este necesar, stentul poate fi dilatat ulterior, folosind un balon pentru PTCA. Cu
toate acestea, este necesara o atentie extrema:
pentru ca diametrul nominal de 2,25 mm al stentului sé@ nu depageasca 2,55 mm.
pentru ca diametrul nominal de 2,50 mm al stentului sa nu depaseasca 3,05 mm;
pentru ca diametrul nominal de 2,75 mm al stentului sa nu depageasca 3,05 mm;
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pentru ca diametrul nominal de 3,00 mm al stentului s& nu depageasca 3.85 mm;

pentru ca diametrul nominal de 3,50 mm al stentului sa nu depaseasca 3.85 mm;

pentru ca diametrul nominal de 4,00 mm al stentului sé@ nu depageasca 5,05 mm.

pentru ca diametrul nominal de 4,50 mm al stentului sé@ nu depageasca 5,05 mm.
Diametrul final al stentului trebuie sa corespunda diametrului vasului de referinta.
Asigurati-va ca stentul nu este dilatat in exces.

EFECTE SECUNDARE

Implantarea stentului poate provoca aparitia urmatoarelor efecte secundare:
Infarct miocardic acut

Aritmie cardiaca, inclusiv fibrilatie ventriculara
Angina pectorala instabila

Disectia, perforatia sau ruptura arterei coronare
Embolie distala si/sau la nivelul stentului
Restenozare

Artefacte in timpul IRM

Aparitia alergiilor

Deces

Ocluzia stentului

Ocluzia vasului

Spasm arterial

Infectie

Hematom la nivelul locului de acces
Hemoragie sistemica

RESPONSABILITATE $| GARANTIE

Producator garanteaza ca acest dispozitiv a fost proiectat, produs si ambalat cu cea
mai mare grija, utilizand tehnici care sunt considerate a fi cele mai adecvate printre cele
disponibile potrivit statusului actual al tehnologiei si aplicand standarde de integrare a
sigurantei in proiectare si producere, care sa garanteze utilizarea sigurd a produsului in
conditiile i pentru scopurile stipulate, cu respectarea precautiilor descrise in paragrafele
precedente si care vor reduce totusi, pe cat posibil, dar fara sa elimine complet, riscurile
legate de utilizarea dispozitivului.

Dispozitivul trebuie utilizat numai sub responsabilitatea unui medic specialist, si luand
in considerare orice riscuri reziduale sau efecte secundare posibile si complicatii ale
tratamentului pentru care este destinat, asa cum s-a mentionat in alte paragrafe ale
acestui libret de instructiuni.

Datorita complexitatji tehnice, naturii critice a optiunilor terapeutice si metodelor utilizate
pentru aplicarea dispozitivului, Producator nu poate fi considerat responsabil, atat in
mod explicit cat si in mod implicit, de reusita rezultatului in urma utilizarii dispozitivului
sau de eficacitatea acestuia in rezolvarea starii pacientului. in realitate, rezultatele, atat
sub aspectul statusului clinic al pacientului cat si a functionalitatii si duratei dispoziti-
vului, depind de multi factori in afara controlului producatorului, printre care se enumera
conditiile pacientului, procedura chirurgicald de implantare sau utilizare si metodele de
manipulare a dispozitivului dupa ce ambalajul a fost deschis.

in lumina acestor factori, Producétor este responsabil numai de inlocuirea oricarui dispo-
zitiv care, dupa livrare, prezinta defecte de fabricatie. In acest scop, cumparatorul trebuie
sé restituie dispozitivul la Producator, care fsi rezerva dreptul de a inspecta dispozitivul
considerat a fi defectuos si sa determine dacé dispozitivul prezinta intr-adevar defecte
de fabricare sau de material. Garanzia consta exclusiv in inlocuirea dispozitivului care
prezinta defect, cu un alt dispozitiv Producator de acelasi tip sau similar.

Garantia este valabilda numai in conditiile in care dispozitivul este restituit ambalat corect
la Producator si daca este acompaniat de un raport scris detaliat, care descrie defectele
reclamate si, daca dispozitivul a fost implantat, declararea motivelor pentru care acesta
a fost scos din pacient.

La inlocuirea dispozitivului, Producator se obligé sa ramburseze cumparéatorului, chel-
tuielile legate de substituirea dispozitivului recunoscut a fi defect.

Producator nu isi asuma nicio responsabilitate pentru cazurile de neglijenta in respecta-
rea metodelor de utilizare si a precautiilor indicate in acest libret de instructiuni si in cazul
utilizarii dispozitivului dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.

in plus, Producétor nu isi asuma nicio responsabilitate legatd de consecintele care
apar din alegerile terapeutice si metodele de utilizare sau de aplicare a dispozitivului;
n consecintd, Producator nu poate fi raspunzator de nicio vatdmare de orice natura,
materiald, biologica sau morald, care rezulta din aplicarea dispozitivului sau datorita ale-
gerii tehnicii de implantare utilizata de cétre operator.

Agentii si reprezentantji Producator nu sunt autorizati s& modifice niciuna dintre conditiile
acestui certificat de garantie sau sa modifice orice obligatii ulterioare sau sa ofere orice
garantii legate de acest produs, in afara termenilor mentionati mai sus.



OPIS

Urzadzenie "AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
sktada sig ze stenta wiericowego pewnie zamocowanego do dystalnej koricowki cewnika
balonikowego typu pdtpodatnego.

Stent wienicowy jest elatsycznym wszczepialnym urzadzeniem, ktére moze by¢ rozs-
zerzone przy pomocy cewnika PTCA.

Stent jest wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego i pokryty powtokg Carbofilm™,
cienkg turbowarstwowg, weglowg powloka o wysoko zageszczonej krystalicznej
strukturze faktycznie identycznej jak struktura wegla pyrolitykowego, uzywanego do
krazkéw mechanicznej zastawki sercowej, produkowanych.

Powleczenie nadaje podlozu charakterystyki biologiczne i hematologiczne kompatybi-
Ine z charakterystykami wegla pyrolitykowego, bez zmian fizycznych i strukturalnych,
wiasno$ci samego podioza.

Dwa platynowe markery, nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich, umieszczone
w kazdym z zakonczen stentu, umozliwiajg doktadne usytuowanie nad miejscem organi-
cznego uszkodzenia, ktére ma by¢ poddane leczeniu.

Cewnik balonikowy typu szybkiej wymiany zapewnia bezpieczny sposéb dostarczenia
stentu wiericowego do miejsca uszkodzenia, podlegajacego leczeniu.

Dystalna czeé¢ cewnika zawiera dwa $wiatta przewodu: jedno dla napetnienia i
oproznienia balonika, drugie dla posuwania do przodu i wycofywania drutu prowadzenia.
Dwa markery, nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich, umieszczone na
zewnatrz wtasciwej do uzycia dtugosci balonika, umozliwiajg doktadne usytuowanie na
szeroko$ci zwezenia.

Proksymalna czg$¢ cewnika, z obnizong rurkg ze stali nierdzewnej, zawiera $wiatto pr-
zewodu dla napetnienia i opréznienia balonika.

Dwa markery gtebokosci, jeden na 90 cm a drugi na 100 cm, od dystalnego zakonczenia,
odpowiednio dla udowego lub barkowego podej$cia, pomagaja w ustaleniu momentu
kiedy balonik opuszcza wiodacy cewnik.

Proksymalne zakonczenie cewnika ma zamek Luer z gniazdem (female) dla potaczenia
z przyrzadem napetniania.

Firma Producent, bezpo$redni wytwérca urzadzenia “AVANTGARDE CHRONO™ CAR-
BOSTENT Coronary Stent System”, wykonuje wszystkie kontrole jakosci wyrobu, zaréw-
no w czasie produkgji jak i po jej zakonczeniu, zgodnie z normami Good Manufacturing
Practice.

ZAMIERZONE STOSOWANIE
Stosowanie stentu wiencowego produkcji Producent jest zalecane dla leczenia okluzji
naczyn wieficowych i utrzymania ich droznosci.

ZAMIERZONE UZYCIE

Zastosowanie stentu zalecane jest w nastepujacych przypadkach:

« Leczenie wrodzonych uszkodzer zwezajacych i potaczen omijajgcych zwezenie
tetnic wieicowych (by pass) u pacjentéw, nadajgcych sig¢ do przeskérnej translumi-
nacyjnej plastyki naczynia wiencowego (PTCA).

W przypadkach nieadekwatnych, krétko i dtugoterminowych, wynikéw procedur
PTCA.

Podczas interwencji wkroczenia ostrego zawatu migsnia sercowego lub zasadniczej
plastyki naczynia wiericowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzyme stentu jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

pacjentéw, nienadajgcych sie do operacji protezy naczyniowej, omijajgcej zwezenie
gtéwnej tetnicy (by pass aorty).

kobiety w cigzy.

zaburzenia, ktére ograniczajg uzycie terapii antyptytkowej i/lub terapii przeciwzakrze-
powej.

cigzka alergia na medium kontrastu.

zwezenie naczyn nie zabezpieczonych.

frakcja wyrzutowa (serca) <30 %.

zmiany chorobowe uznane jako nieuleczalne przy zastosowaniu PTCA lub innych
technik interwencyjnych.

oporne uszkodzenia, ktére nie moga by¢ rozszerzone.

uszkodzenia naczynia o poréwnawczej $rednicy < 2,25 mm.

MODEL

Kazde urzadzenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
jest rozpoznawany przez kod modelu i numer partii; modele, bedace do dyspozycji sg
wykazane w Tabeli 1.

Kod modelu zawiera litery AG, ktdre okreslajg nazwe urzadzenia, nastepnie dwie lub trzy
cyfry, okreslajace nominalng $rednice rozszerzenia stentu oraz kolejne dwie inne cyfry,
okreslajace dtugosc¢ stentu.

Numer partii, pozwala na uzyskanie dostepu do wszystkich informacji, dotyczacych pro-
dukcji urzadzenia i systemu kontroli, znajdujgcych si¢ w archiwach Quality Assurance
(Biuro Zapewnienia Jakosci) przedsiebiorstwa Producent.

W celu utatwienia uzytkownikowi urzadzenia dotarcia do informacji, zgromadzonych w
wyzej wymienionych archiwach, kod produktu jest wydrukowany na przylepnej etykietce,
dotgczonej do kazdego pudetka; te nalepki mogg byé dotaczone do karty medycznej
pacjenta.

OPAKOWANIE

Urzadzenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” jest
dostarczane w stanie sterylnym i pojedyriczo opakowane w torebce, ktéra nie moze by¢
umieszczona w polu sterylnym.

Sterylizacja jest wykonana przez producenta przy uzyciu mieszaniny tlenku etylenu i COz2.
Sterylno$¢ jest zagwarantowana tak dtugo jak dtugo opakowanie pozostaje nienaruszo-
ne oraz do czasu uptywu daty waznosci, wydrukowanej na opakowaniu (DATA UPLYWU
WAZNOSCI).
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OSTRZEZENIA

Urzadzenie jest zaprojektowane wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie stosowaé
ponownie, nie poddawa¢ ponownej obrébce lub ponownie wysterylizowywag. Pro-
cesy tego typu mogtyby spowodowac¢ niebezpieczeristwo zanieczyszczenia sprzetu i/
lub spowodowac¢ zakazenie pacjenta, stany zapalne i przekazanie choréb zakaznych
z pacjenta na pacjenta.

Urzadzenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
jest zaprojektowany aby funkcjonowac jako cato$¢ systemu. Nie uzywac jego kompo-
nentéw oddzielnie.

Urzadzenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
jest takze wskazane dla uzycia we wspdipracy z PTCA. Cewnik ustawienia nie jest
cewnikiem dla rozrzeszenia naczyn wiencowych; musi by¢ uzywany jedynie dla potr-
zeb stentu.

Nie uzywac¢ urzadzenia “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent
System”, ktérego opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone oraz jesli uptynat okres
sterylnosci. W takich przypadkach sterylno$¢ produktu nie jest gwarantowana.

Nie usuwa¢ stentu z uwolnionego balonika poniewaz mogtoby to spowodowaé
uszkodzenie stentu i/lub spowodowa¢ zaczopowanie naczynia.

Urzadzeniem “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” nalezy postugiwac si¢ w taki sposéb, aby unikna¢ jakiegokolwiek kontaktu z
przyrzadami metalicznymi lub $ciernymi, ktére mogtyby uszkodzi¢ wysoko wypolero-
wane powierzchnie lub spowodowa¢ uszkodzenia mechaniczne.

Urzadzenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” nie
moze by¢ stosowane, jezeli w czasie manipulowania, w wyniku obracania nim lub
sitowego wsuwania, proksymalna czg$¢ cewnika ma skrzywienia lub zgiecia; w takim
przypadku nie prébowa¢ prostowania cewnika.

Urzadzenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
moze by¢ uzywane wytgcznie przez lekarzy specjalistéw, przeszkolonych w zakresie
stosowania zabiegu przezskdrnej transluminacyjnej plastyki naczynia wiencowego
(PTCA) i wszczepiania stentéw wiencowych.

Kardiochirurgiczny zespét operacyjny musi by¢ w stanie gotowosci na wypadek
ewentualnej interwencji.

Praca systemu musi by¢ nadzorowana przez fluoroskopig i monitorowana przy uzyciu
wyposazenia radiograficznego, wytwarzajacego obrazy wysokiej jakosci.
Charakterystyka zmian chorobowych, ktére majg by¢ leczone i specyficznos¢
fizjopatologii pacjenta powinny by¢ bardzo ostroznie oceniane przed podjeciem
decyzji operacyjnych. Lekarz odpowiedzialny za nadzorowanie wszczepienia
moze zadecydowac o wykonaniu wstepnego rozszerzenia dla uwolnienia stentu w
przypadku zmian chorobowych, ktére pozwalajg na taki dostep.

Stent musi by¢ wszczepiony w miejsce uszkodzenia przy uzyciu cewnika
ustalajgcego, na ktérym jest on zamontowany.

Nie wytwarza¢ wyzszego ci$nienia w systemie do czasu umiejscowienia stentu na
szerokosci leczonego uszkodzenia.

Nie wycofywa¢ cewnika przy koricu zabiegu operacyjnego az do czasu, kiedy jego
balonik nie bedzie catkowicie oprézniony.

Nie prébowa¢ ponownego ustawiania czesciowo rozszerzonego stentu. Préba po-
nownego ustawiania moze spowodowac cigzkie uszkodzenie naczynia krwiono$nego.
Nie prébowa¢ czyszczenia lub ponownej sterylizacji urzadzenia, ktére miato kontakt
z krwig i tkankg organiczng. Wykorzystane materiaty musza by¢ wyeliminowane jako
niebezpieczne odpady medyczne z wystepujacym ryzykiem zakazenia.

Postepowa¢ wedlug wskazan producenta odno$nie uzycia akcesoriéw (cewnik
prowadzacy, drut prowadzenia, zastawka hemostatyczna).

Jesli napotyka sig opér w jakiejkolwiek fazie operacji wsuwania nie forsowaé systemu:
wyciggna¢ cewnik prowadzacy oraz urzadzenie “AVANTGARDE CHRONO™ CAR-
BOSTENT Coronary Stent System” jako jedng cato$¢. Stent nie rozszerzony moze
by¢ wycofany w cewniku prowadzenia tylko jeden raz. Nie mogg by¢ kontynuowane
inne ruchy wewnatrz i na zewnatrz dystalnego zakonczenia cewnika prowadzenia.
UzZycie nadmiernej sity i/lub nieprawidtowa obstuga systemu mogtoby doprowadzi¢ do
uwolnienia stentu lub spowodowa¢ uszkodzenie cewnika ustalajgcego.
Wszczepienie stentu naczyn wiencowych moze spowodowaé rozwarstwienie
naczynia krwionos$nego dystalnego i/lub proksymalnego w stosunku do stentu i
moze takze spowodowa¢ nagte zatkanie naczynia, czynigc koniecznym dodatkowg
interwencje (CABG, dalsze rozszerzenia, umieszczenie dodatkowych stentéw lub inne
operacje).

W czasie napetniania cewnika nie przekracza¢ Rated Burst Pressure (Nominalnego
Cisnienia Rozerwania).

Nigdy nie uzywaé powietrza lub jakichkolwiek substancji gazowych do napetnienia
balonika.

W przypadku wystapienia nadmiernej kretosci naczynia, skojarzonej z proksymalng
miazdzycg tetnic, operator mégtby napotka¢ opér przy posuwaniu urzadzenia. W
takim przypadku btedne manipulowanie mogtoby spowodowaé rozwarstwienie lub
przerwanie naczynia wienicowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Zaleca si¢ zwraca¢ szczegdlng uwage aby unika¢ jakiegokolwiek manipulowania
stentem na baloniku. Jest to bardzo wazne w czasie usuwania zabezpieczenia sten-
tu, w trakcie wsuwania drutu prowadzenia oraz w czasie kiedy to jest zasilane przez
zastawke hemostatyczna.

Zaleca sig uzywac urzgdzenie napetniania wyposazone we wskaznik ci$nienia.

W celu uniknigcia uszkodzenia stentu, nalezy zastosowa¢ nadzwyczajng ostrozno$¢,
kiedykolwiek drut prowadzenia lub cewnik balonikowy przechodzg poprzez stent, kt6-
ry wiasnie zostat rozszerzony.

W przypadku wymaganych wielokrotnych stentéw materiaty stentéw muszg posiada¢
podobny sktad.

Wiasciwy wybor rozmiardw stentu jest wazny dla powodzenia operacji. Gene-
ralnie biorgc, wymiary stentu muszg odpowiada¢ $rednicy odnosnego naczynia
krwionos$nego i diugo$ci schorzenia. Jest zalecane stosowanie stentu o wymiarach
nieznacznie wigkszych niz za matych.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty z linii CoCr sg warunkowo bezpieczne w $rodo-
wisku MR. Pacjent z wszczepionymi takimi przyrzagdami moze bezpiecznie by¢ podda-



wany badaniu rezonansem magnetycznym w nastgpujacych warunkach:

+ Statyczne pole magnetyczne rzedu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesle (3 T).

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 2,890 G/cm (28,90 T/m)

W warunkach badania rezonansem magnetycznym stenty linii CoCr w konfiguracji jed-
nostentowej powinny powodowa¢ maksymalny wzrost temperatury nieprzekraczajacy
2,4°C w uktadzie MRI 1,5 T oraz 2,9°C w ukfadzie MRI 3 T.

15T 3T
Zgtoszony system MR, SAR usrednione dla catego ciata 2,9 W/kg 2,9 Wikg
Zmierzone warto$ci kalorymetryczne, SAR usrednione
dla catego ciata 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najwyzsza zmiana temperatury 24°C 2,9°C

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytworzony przez przyrzad rozcigga sie na
ok. 1,0 cm od stentéw CoCr, w przypadku obrazowania sekwencjg impulsowej gradien-
t-echo w systemie MRI 3 T.

SYSTEM STOSOWANIA LEKOW

Studia literatury klinicznej wskazujg na konieczno$¢ zastosowania terapii przeciwzakrze-
powej w czasie zabiegu operacyjnego oraz pooperacyjnego leczenia przeciwptytkowego.
Biorgc pod uwage ztozono$¢ zabiegu operacyjnego, jak réwniez wptyw wielu czyn-
nikéw, wynikajacych ze stanu pacjenta, okreslenie wiasciwej terapii jest pozostawione
do decyzji lekarza.

ZALECENIA DO STOSOWANIA

Stent + przygotowanie ustawienia cewnika

Przed przystapieniem do plastyki naczynia poda¢ Heparin i sprawdzi¢ czy warto$¢ Ac-

tivated Clotting Time (ACT) (Uczynniony Czas Krzepnigcia) pacjenta jest wigkszy niz

300 sekund.

Stent musi by¢ wszczepiony w uszkodzone miejsce przy uzyciu cewnika ustawie-

nia, na ktérym jest umieszczony.

a) Po sprawdzeniu opakowania pod katem jakiegokolwiek jego uszkodzenia, wyja¢
urzadzenie “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” w
$rodowisku sterylnym.

b) Sprawdzi¢ czy cewnik ustawienia nie ma skrzywien, zgie¢ lub innych uszkodzen.

c) Ostroznie usungé ostong stentu. Delikatnie usung¢ ostone stentu. Sprawdzi¢ czy
stent nie ma uszkodzen oraz czy znajduje sig w centrum balonika.

Kazde uszkodzenie urzadzenia “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coro-

nary Stent System” moze by¢ p jego ni go dziatania. Nie uzywac

stentu, jesli jest uszkodzony lub znajduje si¢ poza swoim miejscem.

d) Przeptukac $wiatto przewodu drutu prowadzenia balonika cewnika heparyna/ roztwo-
rem solnym

e) Przygotowa¢ urzadzenie do napetniania zgodnie z instrukcjg, dostarczong przez pro-
ducenta.

f) W sposéb podany ponizej usuna¢ powietrze z balonika, na ktérym stent jest umoco-
wany:

1) Napetni¢ urzagdzenie do napetniania 4 ml $rodka kontrastowego;

2) Po podtaczeniu urzadzenia do napetniania z cewnikiem ustawienia, za pomocg
ztgcza Luer, skierowa¢ pionowo na dét dystalne zakoriczenie cewnika ustawienia
(balonik);

3) Zastosowaé cisnienie negatywne i wykona¢ odsysanie w ciaggu co najmniej 30
sekund. Pozwoli¢ na p y wzrost ci$nienia do normal umozliwiajac
napetnienie systemu ptynem kontrastowym.

4) Bez wprowadzenia powietrza, powtérzy¢ punkt 3., zasysajac w ciggu 10 — 15
sekund az do momentu, kiedy przestana sig pojawia¢ pecherzyki powietrza.

Wprowadzenie stentu

Cewniki prowadzace o srednicy 5 F (Srednica wewnetrzna 1.47 mm) lub wigksze

moga by¢ stosowane z urzadzeniami “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

Coronary Stent System”.

Druty prowadzenia o $rednicy 0.014 cala (0.365 mm) lub o mniejszej $rednicy

moga by¢ stosowane z urzadzeniami “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

Coronary Stent System”. Wybor sztywnosci drutu prowadzenia i konfiguracja

zakonczenia naleza do decyzji lekarza w oparciu o jego doswiadczenie kliniczne.

a) Podczas wprowadzania utrzymywaé cewnik ustawienia, na ktérym jest zamotowany
stent, przy cisnieniu srodowiska.

b) Przeptukaé¢ heparyna/mieszaning roztworu soli, odstonietg cze$¢ drutu prowadzenia,
w celu oczyszczenia z pozostatosci krwi i $ladow ptynu kontrastowego.

c) Przed wprowadzeniem systemu upewni¢ sig¢ czy zastawka hemostatyczna jest
catkowicie otwarta.

d) Powoli posuwa¢ system wzdtuz drutu prowadzenia, pozwalajac aby krew wypetnita
wstecznie cewnik prowadzenia; kontynuowa¢ posuwanie systemu az do momentu
kiedy stent osiggnie miejsce, ktére ma by¢ leczone.

e) Wprowadzajgc system do leczonego naczynia krwiono$nego, nalezy upewni¢ sie,
sprawdzajgc przy pomocy fluoroskopii pozycje odno$nych markeréw nieprzepu-
szczalnych dla promieni rentgenowskich, Ze stent i balonik poruszajg sie jako jedna
catosé.

OSTRZEZENIE: Jezeli w jakimkolwiek ie pod: operacji na-

potkany op6r nie nalezy wprowadza¢ systemu sita: wyciagna¢ razem jako jako

jedna catos¢ cewnik pr lia oraz kompletny system stent — cewnik ustawie-
nia. Stosujac nadmierna sitg i/lub nieprawidtowe operowanie urzadzeniem mozna
spowodowac utrate stentu lub uszkodzenie cewnika ustawienia.

Wszczepienie i rozpreznie stentu

a) Ustawi¢ stent odpowiednio do uszkodzonego miejsca.

b) Rozprezy¢ stent poprzez wolne napetnianie balonika az do nominalnej $rednicy.
Tabela 2 podaje wartosci $rednic systemu przy réznych warto$ciach cisnienia
napetniania balonika (kolumna 1) dla siedem grup $rednic nominalnych: 2,25 mm
(kolumna 11), 2,50 mm (kolumna Ill), 2,75 mm (kolunna IV), 3,00 mm (kolumna V),
3,50 mm (kolumna V1), 4,00 (kolumna VII) oraz 4,50 (kolumna VIII). Wartosci $rednic
pokazane na ciemnym tle odnoszg sig do ci$niert wyzszych niz Nominalne Ciénienie
Rozerwania (Rated Burst Pressure)*. Stent rozpreza sig przy napetnieniu balonika
ci$nieniem okoto 6 atm.
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Elastyczny stent rozpreza sie w granicach od 2% do 7%*, w zaleznosci od modelu

stentu i Srednicy rozprezania.

*UWAGA: Wartosci te sg przedstawione jako wynik testu in vitro.

c) Oprozni¢ balonik, nastgpnie angiograficznie zweryfikowa¢ catkowite rozprezenie
stentu. Jesli jest to konieczne, ponownie napetni¢ balonik tak, aby uzyska¢ optymalng
$rednice.

d) Przed wyciggnigciem cewnika ustawienia oprézni¢ balonik i utrzymaé negatywne
cisnienie przez co najmniej 30 sekund, postepujac dalej zgodnie z normalnymi proce-
durami stosowanymi przy zabiegach PTCA.

e) W razie koniecznosci, stent moze by¢ w dalszym ciggu powiekszony, przy uzyciu baloni-
ka dla PTCA. W kazdym przypadku nalezy zachowa¢ nadzwyczajng ostroznosc¢ aby:
nie rozszerza¢ stentu o nominalnej srednicy 2,25 mm ponad 2.55 mm;
nie rozszerza¢ stentu o nominalnej srednicy 2,50 mm ponad 3,05 mm;
nie rozszerza¢ stentu o nominalnej srednicy 2,75 mm ponad 3,05 mm;
nie rozszerza¢ stentu o nominalnej srednicy 3,00 mm ponad 3,85 mm;
nie rozszerzac¢ stentu o nominalnej srednicy 3,50 mm ponad 3,85 mm;
nie rozszerza¢ stentu o nominalnej srednicy 4,00 mm ponad 5,05 mm.
nie rozszerzac¢ stentu o nominalnej srednicy 4,50 mm ponad 5,05 mm.

Koncowa érednica stentu musi by¢ wiasciwa dla $rednicy odnosnego naczynia

krwiono$nego.

Upewnic¢ sig, ze stent nie jest nadmiernie rozprezony.

SKUTKI UBOCZNE

Wszczepienie stentu moze wywota¢ nastepujgce skutki uboczne:

« Ostry zawat miesnia sercowego

« Arytmia serca z migotaniem komoréw

Dusznica bolesna niestata

Rozwarstwienie, przedziurawienie, przerwanie tetnicy wiencowej
Dystalne zaczopowanie naczynia materiatem zatorowym i/lub stentu
Ponowne zwezenie

Artefakty podczas wykonywania obrazu MRI

Postepujace alergie

* Zgon

Niedrozno$¢ stentu

Niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego

Skurcz tetniczy

Infekcja

« Krwiak w miejscu dostgpu

« Krwotok ogdlnoustrojowy

ODPOWIEDZIALNOSC PRAWNA | GWARANCJA

Firma Producent gwarantuje, ze urzagdzenie zostato zaprojektowane, wyprodukowane i
zapakowane z zachowaniem najwiekszej ostroznosci, stosujac najbardziej wtasciwe pro-
cesy, na jakie pozwala aktualny stan technologii. Normy bezpieczenistwa, ktére zostaty
zastosowane przy projektowaniu i wytwarzaniu produktu, gwarantujg jego bezpieczne
uzycie z uwzglednieniem warunkéw wczesniej podanych, jego zamierzonego zasto-
sowania oraz przy przestrzeganiu wyzej wymienionych zasad ostroznosci. Jakkolwiek
nie mozliwe jest catkowite wyeliminowanie ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu, to
zastosowane normy bezpieczenstwa sg wyrazem maksymalnego ograniczenia tego
ryzyka. Produkt moze by¢ uzyty wytgcznie przez wyspecjalizowany zespét medyczny,
z uwzglednieniem kazdego ryzyka, skutkéw ubocznych oraz komplikacji, ktére mogg
powsta¢ w wyniku celowego zastosowania omawianego urzadzenia. Ze wzgledu na
podang ztozono$¢ techniczna, krytyczng istote wyboru leczenia i metod uzytych do
stosowania urzadzenia, firma Producent nie moze bra¢ odpowiedzialnosci zardwno
jasno wyrazonych, jak i domysinych, za jako$¢ koricowych wynikéw, wynikajacych z
zastosowania urzadzenia lub skuteczno$ci rozwigzywania warunkéw stanu utomnosci
pacjenta. Koricowe wyniki, w warunkach, zaréwno klinicznego stanu pacjenta, jak
funkcjonalnosci i diugotrwatosci urzadzenia, zalezg od wielu czynnikow, niezaleznych
od kontroli producenta, w$rdd ktorych sa takie, jak stan pacjenta, chirurgiczna operacja
wszczepienia i przystostosowanie, obstugiwanie urzadzenia po wyjeciu z opakowania.
W $wietle tych czynnikéw, tym samym firma Producent jest odpowiedzialna wytgcznie
za wymiane urzadzenia, w ktdrym po dostarczeniu, znaleziono defekty produkcyjne.
Nabywca winien zwrdci¢ urzadzenie do firmy Producent, ktéra zastrzega sobie prawo
do przegladu zwréconego urzadzenia i ustalenia we wlasnym zakresie, czy urzadzenie
jest rzeczywiscie wadliwe z powodu produkcyjnego lub materiatowego. Gwarancja ogra-
nicza sie wytgcznie do wymiany wadliwego urzadzenia na inne urzadzenie tego samego
typu lub réwnowazne, produkcji Producent. Gwarancja ma zastosowanie pod warunki-
em zwrotu urzadzenia prawidiowo zapakowanego, przestanego do Producent wraz z pi-
semnym raportem opisujgcym szczegdty reklamowanego defektu oraz, jesli urzadzenie
byto wszczepione, powdd dla ktérego zostato pacjentowi usunigte.

W przypadku uzasadnionej wymiany urzgdzenia, firma Producent zwrdci nabywcy kosz-
ty spowodowane wymiang wadliwego urzadzenia. Producent uchyla odpowiedzialno$¢
w przypadku nieprzestrzegania metod uzycia i braku ostrozno$ci, okreslonej w niniejszej
instrukcji oraz w przypadku stosowania urzadzenia po dacie umieszczonej na opako-
waniu. Ponadto firma Producent uchyla jakakolwiek odpowiedzialno$¢ zwigzang ze
skutkami wynikajacymi z wyboru sposobu leczenia, metody uzycia lub zastosowania
urzadzenia; w ten sposéb firma Producent nie moze by¢ odpowiedzialna prawnie za
jakiekkolwiek uszkodzenie natury materiatowej, biologicznej lub moralnej, wynikajace
z zastosowania urzadzenia lub wyboru techniki wszczepienia wykonanego przez
operujacego. Agenci i przedstawiciele firmy Producent nie sg upowaznieni do zadnej
zmiany warunkéw gwarancji lub brania na siebie dalszych zobowigzan lub oferowania in-
nych gwarancji odnoszacych sie do tego produktu, poza warunkami ustalonymi powyzej.



ONMUCAHUE

Yerpoiicteoto “AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
Ce CbCTOM OT KOPOHAPEH CTEHT, KOWTO € 3aKperieH 3ApaBO B AWCTarnHWs Kpaii 3a
nonyenacTiieH 6anoHeH KateTsbp.

KopoHapHUAT CTEHT e NNacTUYHO MUMMNAHTUPYEMO YCTPOWCTBO, KOETO MOXe Aa ce
pasrbpHe NocpeacTBoM kateTbp 3a PTCA.

CTeHTBT e nponseeaeH OT cnnae OT kobanT u xpom, kosTo e nokputa ¢ Carbofilm™ -
TBHKO BbrNepoaHo (h1nM nokpuTe oT TypbocTpaToBe C KpuCTariHa CTPYKTYpa C BUCOKa
NTBTHOCT, KOETO MO €CTECTBO € UAESHTUYHO C MUPONUTUYHWS BLIMEpOs, U3NON3BaH 3a
MeXaHUYHUTE CbpAEYHM KNamnHu AUCKOBe.

MokpuTeTo npegocTaBs Ha cyGecTpaTa XapakTepucTukute Ha 6uo- 1 xemo-
CbBMECTUMOCT Ha MMPONUTUYHMS Bbimepod, Ge3 fga Bnnse Bbpxy U3NYHUTE U
CTPYKTYpHM CBOIICTBA Ha camusi cyGeTpar.

[1Ba PEHTTeHOKOHTPACTHM MNaTMHEHW Mapkepa, PasnonioXeHW BbB BCEkM kpaii Ha
CTEHTa N03BONSBAT TOYHO NO3VULIMOHMPAHE Ha YCTPOVCTBOTO Haf NeaunsiTa, KOSTo TpsioBa
[ia ce TpeTupa.

BanoHHuAT kateTbp TMN Gbp3a obmsHa (rapid-exchange) ocurypsisa 6esonaceH
Ha4MH 3a BbBEX/JaHe Ha KOPOHAPHWA CTEHT [0 Ne3nsTa, kosTo Tpsibea Ja ce TpeTupa.
[luctanHata 4acT Ha KaTeTbpa Ce CbCTOM OT [ABa JlyMeHa: eAVHWST ce M3Monasa 3a
pasflyBaHe 1 oTnyckaHe Ha 6anoHa, a ApyruaT - 3a NPUABMKBAHETO Ha TeneHus BogaY.
[1Ba PEHTrEHOKOHTPACTHW Mapkepa, HaMVpaLLy Ce U3BbH WU3Non3BaemaTa AbIKMHA Ha
6anoHa, No3BonaBaT TOYHOTO NO3ULIMOHNPAHE B CTEHOTUYHUSA PaiioH.

MpokcumanHata YacT Ha kateTbpa, ¢ hypotube oT Hepbxgaema ctomaHa, obpasysa
NyMeHa 3a pa3jlyBaHe 1 oTnyckaHe Ha 6anoHa.

[Ba uHaukaTtopa 3a AbnbounHa, eanHUST pasnonoxeH Ha 90, a apyruat — Ha 100 cm
OT AMCTanHUs Kpail, noanomarat onpefensHeTo kora GanoHbT W3nM3a OT BoAeLWs
KaTeTbp NPy Cry4aun CbLOTBETHO Ha (pemoparneH 1 bpaxuaneH AOCTb.

MpOKCUManHUAT Kpail Ha KaTeTbpa 1Ma XEHCKU HakpaiHUK TN nyep 3a npukpensaHe
KbM YCTPOWICTBO 3a pasayBaHe.

MpousBoauTen AUpEKTHO npousBexaa ycTtpoiictBoto “ AVANTGARDE CHRONO™
CARBOSTENT Coronary Stent System” u npoBexaa M3nUTBaHUS 3a KOHTPON Ha
Ka4eCcTBOTO KaKTO B X0/la Ha NPOM3BOACTBEHNS NPOLIEC, Taka W BbpXY rOTOBMS NPOAYKT,
B CbOTBETCTBUE C HOPMUTE Ha [JOBPUTE NPON3BOACTBEHM MPAKTUKM.

NPEAHA3HAYEHUE
YnotpeGaTa Ha KopoHapHWs CTeHT Ha [pousBoauTen e nokasaHa Npu neveHve Ha
KOPOHapHK OKIy3uK C Len Aa ce noabpxa NPOXoANMOCTTa Ha CbAoBeTe.

NOKA3AHUA

CTeHTBT e NokasaH 3a u3nonasaHe Mpu CeAHNTE Cryyan:

* 13bWUpaTenHOTO neveHe Ha OOCTPYKTUBHM NE3NM Ha HATUBHUTE KOPOHapHU
apTepun 1 aoOpPTOKOPOHapHYM Gaiinacy Npu NauMeHTH, Hy/aaellm ce OT nepkyTaHHa
TPaHCMyMUHanHa KopoHapHa aHrnonnactuka (PTCA).

KOraTo KpaTKOCPO4HMTE W AbMroCpoqHMTE pesyntati oT npouedypute PTCA ca
He3a[j0BONNTENHN.

MbPBUYHA AHTVONNACTMKA UMW MHTEPBEHLIMA MO BPEME Ha OCTPbP MUOKapAEeH UHAaPKT.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

M3nonaBaHeTo Ha CTeHTa e NMPOTUBOMNOKA3aHO NpK CNEHUTE CbCTOSIHUS:

« [lauMeHTH, KOUTO He OTFOBAPAT Ha U3NCKBaHWSTa 3a OnepaLys 3a a0pTOKOPOHapEeH
6Gaiinac

BpemeHHU xeHn

3abonsBaHus,  OrpaHWyaBalLn
aHTMKOarynaHTHa Tepanus
Texka aneprvist KbM KOHTPACTHW BeLLECTBa

CTeHo3a Ha He3alLMTeH!s Cb/l

Ppakuun Ha ustnackeae < 30 %

Jleann, 3a KoMTO Ce cuMTa, 4e ca Henmeuumu nocpeactsom PTCA wnu apyru
onepaLyioHHN TEXHUKM

Pe3nCTeHTHM ne3nu, KouTo He Morat fja 6baaT aunatvupaqu

Ileann Ha cba ¢ pecbepeHTeH AnameTbp < 2,25 mm

N3NoN3BaHeTo Ha aHTnarperaHTHa ninn

MOAEN

Besiko yctpoiicto “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” ce npeHTMMLMPa NOCPEACTBOM KOA Ha MOAEN W NapTUAEH HOMEP; NpeanaraHnTe
Mozenu ca u3bpoexu B Tabnuua 1.

KoabT Ha Mmogena ce cbeTom ot Bykeute AG, KOUTO ONpeaensT MMETO Ha YCTPOCTBOTO,
CcrieABaHu OT [Be UNW TpU LMPK, NOCOYBALLM HOMUHAMHUS AMAaMeTbP Ha CTeHTa npu
pasrbBaHe, kakTo v iBe Apyrv Lndpw, NOKasBalLyM AbIDKMHATA Ha CTeHTa.

MapTMaHNAT HoMep NO3BOMNsABa NPOCNEAMMOCT Ha LiAnaTa HAOPMaLMA Mo OTHOLLEHNE
Ha NPOM3BOACTBEHUSI NPOLIEC HA YCTPOCTBOTO U CUCTEMHWSI KOHTPON B apxXuBuTe 3a
ocurypsiaHe Ha ka4ecTsoTo Ha MponssoauTten .

3a fa ce ynecHu NpocneanmMocTTa Ha yCTPONCTBOTO OT CTpaHa Ha noTpebuTens, KoabT
Ha npoayKkTa e OTnevaTaH Ha NensiuTe Ce eTUKETU BbB BCAKa KyTUSi; Te3W eTUKETM
MoraT Aia ce 3anensiT B MeAULMHCKMA KapTOH Ha NauueHTa.

ONAKOBKA

Yerpoiicteoto “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
ce npegnara CTepunHo U NHAMBUAYaNHO NakeTupaHo B NakeT, KOWTO He TQHGBG 4a ce
N0CTaBs B CTEPUITHO Morie.

I'Ipomaao,qmenm € 13nonassean 3a crepunu3ayms cMec OT eTUneHoB okeua n CO2.
CTepunHocTTa € rapaHTpaHa [JokaTo OnakoBKaTa € HeyBpeAeHa M [0 W3TiyaHe Ha
Cpoka Ha rogHocT, otbensisaH Ha onakoskata (EXPIRY DATE).

NPEAYNPEXOEHUA

+ YCTpOiACTBOTO € NpeAHa3Ha4YeHo caMo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He uanonssaitte,
obpaboTsaiite 1 cTepunnanpaiite NOBTOpHO. ToBa MOXeE [a NPUYNHM 3aMbpCsiBaHe
Ha YCTPOWCTBOTO W/WNW MH(DEKTUPaHe Ha NaLMeHT, Bb3naneHue v npefasaHe OT
NaLUMeHT Ha NaLneHT Ha HgeKumosHn GonecTu.

YetpoiictBoTo “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
€ MPoeKTUpaHo fa (PYHKLMOHMPa KaTo 3aBbplueHa cuctema. KoMnoHeHTuTe My He
TpsibBa a ce M3Mon3BaT OTAEMHO eauH OT [PYT.
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YetpoiicteoTo “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
e rokasaHo Cbllo 1 3a ynotpeba npu PTCA. KaTeTbpbT, Npe3 KOWUTO CTEHTLT ce
no3vUMOHNPa Ha MACTOTO 3a KOpUrMpaHe, He e KaTeTbp 3a KOpoHapHa Aunartauusa u
TpsibBa a ce M3non3ea camo BbB Bpb3ka C ynotpebarta Ha CTeHTa.

He n3nonasaiite yctpoiicteoto “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary
Stent System”, ako onakoBkaTa My € OTBOPeHa Ui NOBPeAEHa, UK ako CPOKLT My Ha
CTEPUINHOCT € U3TEeKb. B TakviBa cnyyan CTepunHOCTTa Ha NpoAdyKTa He e rapaHTupaHa.
Ha usBaxpalite cTeHTa oT ocBoGOXaaBalumsi GanoH, Tbi KaTto ToBa MOXe Aa
nospeau CTeHTa wvnmn Aa NPpUYMHU HerosaTta eMGOJ‘IVISaLlMR.

C ycrpoiicteoto “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem” Tpsi6Ba Aa ce 6GopaBM BHUMATENHO, Taka Ye fa ce u3bsirBa KOHTAKT C MeTamnHn
unu abpasvBHU MHCTPYMEHTW, KOUTO MoraT [a MOBPEeAAT CUIHO MoNMpaHuTe
MOBBPXHOCTU NN @ NPUYNHAT MEeXaHUYHU noBpeaun.

He usnonsaiite “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent Sy-
stem”, ako no Bpeme Ha paboTa, Nopaau 3aBbpTaHUs UMW BbBEXAAHE C HATUCK, Ha
NpoKCUMArHaTa YacT Ha kaTteTbpa UMa W3BUBKW UMK NperbBaHns; B TakuBa Cryvau
He npaseTe onNuTU Aa u3npassaTe KaTeTbpa.

YetpoiicteoTo “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System”
TpsibBa Aa ce 13nonaea OT Nekapu, KOUTO ca creumanHo obyyenu 3a pabota ¢ PTCA
1 33 UIMNNaHTUpaHe Ha KOPOHAPHI CTEHTOBE.

TpsiGBa fa pa3nonarate C ekvn 3a CbpAeyHa XUPYPrirsi B rOTOBHOCT.

Cue cuctemara Tpsibea aa ce pabotu noa chyopockomncKi KOHTPON KaTo ce 3nonasa
PEHTreHOB anapar, KOTo NPoM3BEeXAa BUCOKOKaYeCTBEHN 06pasu.
XapaKTepucTukuTE Ha NnesusTa, KoaTo Lie Gbae TpeTupaHa, KakTo U KOHKpeTHaTa
q)MSI/IOI'IaTOJ'IOI’I/ISI Ha nauueHTa TpﬂsBa Aaa 6'b£laT npeueHeHn MHOro BHUMaTtenHo
npeav a ce B3emaT peLUeHnst OTHOCHO npoleaypara. JlekapsT, KoATo e OTroBOpeH
3a Haji30pa 1 paGoTaTta ChC CUCTEMaTa MOXE [ja B3eMe pelleHue 3a W3BbpLUBaHe
Ha npeABapuTenHa Aunarauus 3a ocBobox/jaBaHe Ha CTeHTa, ako UMa Hanuire Ha
nes3uun, KOUTO NO3BONABAT TakbB NOAX0A.

CTeHTBT TpsibBa Aa ce MMNNaHTUpa B TapreTHaTa Nleans NocpecTBOM KaTeTbpa 3a
no3vunoHupaHe, Ha KOWTO CTEHTBLT € MOHTUPaH.

He ynpaxHsBaiTe HaTUCK BbpXY c1CTEMaTa OKaTo CTEHTBLT He Gbae No3nLMOHMpaH
B obnacTTta Ha nesusiTa, kosTo Le 6bae TpeTupaHa.

He peTpaxupaiite kaTeTbpa crej 3aBbpLUBaHe Ha npoLeaypara, fokaTo 6anoHbLT My
He 6bae oTnycHaT AoKpa.

He ce onuTBaiiTe ja penosunLMoHnpaTe YacTYHO pa3rbpHar CTeHT. TakoBa aeiicTene
MOXe Aa NPpUYMHU TEXKO yBpexaaHe Ha CbAa.

He npaBeTe onuTi Aa nouucTBaTe UM CTepUnuaMpate NOBTOPHO YCTPOMCTBA, KOUTO
ca 61N B KOHTaKT ¢ KPbB U OpraHn4yHa TbKaH. \/I'IOTpeGRBaHVITe I'IpMCI'IOCOﬁﬂeHMR
[la ce U3XBBPNAT KaTo OnaceH MeAULIMHCKM OTNaAbK C ONACHOCT OT MHeKLMA.
Creppaiite ykasaHusita 3a ynotpeba Ha NpoW3BOAWTENs NpW M3MOM3BaHe Ha
NPUHAANEXHOCTU (BoAeLL KaTeTbp, TeneH BoJay, XeMocTaTu4Ha Krana).

Ako B KOMTO M Aa GUNO MOMEHT B Xofa Ha npoueaypata Ha BbBEXAaHe CpeLlHeTe
Heobu4aiiHoO CbNPOTUBNEHMe, He NpunaraiTe HaTUCK BbPXY cuUCTemaTa: uaternere
3ae4HO BOLEWMS KaTeTbp M usnoto yctponcteo “ AVANTGARDE CHRONO™ CAR-
BOSTENT Coronary Stent System”, kato efHo usno. HepasrbpHaT CTEHT MOXe Aa
ﬁbﬂe peTpaxupaH BbB BOAELNSA KaTeTbp CaMO BEAHBXK. ﬂpyl’l/l ABWXEHUA HaBbTPE U
HaBbH OT UCTamNHMSA kpai Ha BOAELLMA KaTeTbp He TpsbBa Aa GbaaT npoabIKaBaHi.
\/npax(HﬂsaHeTo Ha npekoMepHa cuna nvnu HenpasuUnHOTO 6opaBeHe CbC
cicTemata Moxe [a [oBeae 0 0ocBOBoXJaBaHe Ha CTeHTa WnM rnospeaa Ha
KaTeTbpa 3a No3NLMOHNpaHe.

MMnnaHTUpaHeTo Ha KOpPOHApeH CTEHT MOXe Aa NMPUYMHM [uceKkauus Ha cbaa
AVCTarHO U/MNU MPOKCUMANHO CMpsSIMO CTEHTa, a MOXe fa [oBeAe U A0 OCTpo
3anylwBaHe Ha Cbja, C KOETO [a HanoXu no-HaTaTbliHa OnepaTMBHA Hameca
(CABG, nocnepgalla avunartauus, NocTaBsiHe Ha AOMbITHUTENHN CTEHTOBE UMK APYTU
npoueaypw).

Mo BpeMe Ha pasfyBaHe Ha KaTeTbpa He I'IpeBMLIJaBaI;ITe HOMWHAIHOTO HansraHe Ha
npbLeBaHe.

Hwkora He usnonaeaiiTte Bb3ayx Wnu Apyrv ra3ose, 3a Aa pasayete 6anoHa.

Ako ce HabniogaBa NpekOMepHO 3annuTaHe Ha CbjoBeTe, KOMOGUHMpaHO ¢
npoKcUMarHa aTepockrnieposa, OnepaTtopbT MOXE /[a CpeliHe CbpoTUBrEeHUe
npK 3axpaHBaHETO Ha YCTPOICTBOTO. B TO3M cnyuyail, HenpaBunHoTo GopaBeHe C
yCTpOﬁCTBOTO 61 morno Aa NpUYMHU ancekauus unn pyntypa Ha KOpOHapHUs CbAa.

NPEANA3HU MEPKU

* OcobeHo BHUMaBaliTE Aa He [oKocBaTe MO HUKaKBbB HA4YMH CTEHTa, MOHTUPaH
Bbpxy 6anoHa. ToBa € MHOrO BaXkHO, KOraTo 3aluMTaTa Ha cTeHTa Gb/Jje oTCTpaHeHa,
no BpeMe Ha BbBeXOaHe Ha TeneHus BoAa4Y W Korato ce npuaswxea npes
XeMocTaTu4Hara knana.

MpenopbunTenHo € Aa Ce M3Non3ea yCToCTBO 3a pasayBaHe C yper 3a U3MepBaHe
Ha HansraHeTo.

C uen nsbsirBaHe Ha yBpeXaaHeTo Ha CTeHTa, paboteTe 0COBEHO BHUMATENHO Npu
npokapBaHe Ha TeneHus BoAa4 Unn Ha GanoHHUs KaTeTbp Npe3 CTeHTa, KOUTO TOKY
wo e 6un pasrbpHar.

KoraTo ca HeoBGXoaumu noBeye OT efuH CTEHTOBe, MaTepuanure 3a CTEHTOBETe
TpﬂﬁBa Aa nMat CxodeH CbCTaB.

BaxeH e n3BopbT Ha ToueH pa3Mep Ha CTeHTa, 3a Aa Gb/Je ycneluHa npoueaypata.
Hait-o6wwo, pasvepbT Ha cTeHTa TpsibBa Aa CbOTBETCTBA HA AMaMeTbpa Ha
BbMPOCHUS CbA W Ha [b/DKMHATA Ha neansta. Mamnko Mo-WMpoKk CTEHT e 3a
npeanoynTaHe npeq no-TeceH.

WH®OPMALIUA 3A BE3OMNACHOCT MPU MRI

HeknuHuiHnTe n3nuTaHms nokasaxa, ye naumeHTUTe cbc cTeHToBe CoCr ca MR
Conditional. MauueHTUTE C Te3n ycTpoiicTBa Morat Aa 6baart 6e3onacHo ckaHupaxu B
MR cucTema npyu cnassaHe Ha crieaHuUTe yCnoBus:

« CraTyHo MarHuTHo none ot 1,5-Tecna (1,5 T) unu 3-Tecna (3 T).

« MakcumaneH npocTpaHcTBeH nonesw rpaaueHT ot 2,890 G/em (28,90 T/m)

Mpwv noco4eHnTe No-A0MNy YCroBus Ha CkaHUpaHe ce ovakea cteHToBeTe CoCr ¢ KOHU-
rypauus oT ejuHNYeH CTEHT Jja BOAAT A0 MaKCKMariHo noBuLIaBaHe Ha TemnepaTypata
ot no-manko ot 2,4 °C 8 1,5 T MRI cuctema n 2,9 °C B 3 T MRI cuctema.



15T 3T
OryerteHa MR cuctema, cpeaHo SAR 3a LSiNOTo TAno 2,9 W/kr 2,9 Wikr
M3mepeHn kanopumMeTpuyHmu CTOMHOCTH, cpeaHo SAR
3a LANoTo TAMo 2,1 W/kr 2,7 Wikr
Haii-Bucoka npomsiHa B Temnepatypara 24°C 29°C

Mpy HEKNMHNYHUTE N3NUTaHWUA apTeakTbT Ha M30BPaXEHNETO, MPUYUHEH OT YCTPOWA-
CTBOTO, Ce NpocTupa Ha okoro 1,0 cm ot cTexToBeTe CoCr npu U3nonasaxe Ha UMMync-
HaTa nocnenosarenHoct rpagueHT-exo B 3 T MRI cuctema.

NPUEM HA MEOUKAMEHTU

MacnegsaHna B KNuHWYHaTa nuTepaTypa NokassaT HyxaaTa OT MpUNOXeHne Ha
aHTVKoarynaHTHa Tepanus No BpeMe Ha MpoLeAypa M aHTMarperaHTHoO redeHne B
nepuoaa cnep camata npoueaypa.

Mwmailkn npeaBua CNOXHOCTTa Ha npoueaypata W MHOTOTO (haKTopu, KOUTO BAMAST
BbPXY CbCTOSHNETO Ha NalineHTa, onpeaenaHeTo Ha NoAXoAsilaTa Tepanis e 0CTaBeHo
Ha MpeLieHKaTa Ha nekaps.

YKA3AHUA 3A YINIOTPEBA

[lodzomoexa Ha cmeHma + kamembpa 3a MO3UUUOHUPaHe

I'Ipeplm aHruonnacTuyHata npoueaypa npunoxere XxenapuH W npoeepete aAanv

aKTUBMPAHOTO Bpeme Ha CbeupBaHe Ha naimeHTa e no-ronsmo ot 300 s.

CTeHTbT TpﬂGEa Aa ce MMNNaHTUpa B TapreTHara fe3us NoCpeacTBOM KaTeTbpa

3a NO3MLMOHUPaHe, Ha KOWTO CTEHTLT € MOHTUPaH

a) Cnea kaTo CTe MpoBepunM onakoBkaTa 3a MOBPEAy, W3BajeTe YCTPOWCTBOTO
AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Coronary Stent System” B crepunHa
cpeaa.

b) YBeperte ce, Ye KaTeTbpbT 3@ NO3NLIMOHMPAHE HAMa U3BMBKM, NPErbBaHNs, UNu Apyru
nospeau.

c) BHumartenHo MaxHeTe kanauyeTo Ha CTeHTa. [poBepeTe CTeHTa 3a noBpeau v fanu e
BCe Olle B LieHTbpa Ha b6anoHa

Bcska noBpeaa Ha yctponcteoto “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Co-

ronary Stent System” mMoxe Aa noBnusie HeraTUBHO BbPXY (hyHKUMOHUPAHETO My.

AKO CTEHTBLT He € Ha onpefeNeHoTO MACTO Unu e r , He To wTe.

d) MpomwiiTe nymeHa 3a Tenexusi Boaay Ha 6anoHHNS KaTeTbp CbC CMEC OT XenapuH 1
chranonornyeH pasTsop.

e) MoproTBeTe yCTPOICTBOTO 3a pasayBaHe Crioper ykasaHusTa Ha Npou3BOAUTENS.

OtcTpaHeTe Bb3flyxa OT 6anoHa, BbpXy KOWTO € MOHTMPaH CTEHTLT, MO CReaHus

Hau4uH:

1) HanbnHeTe ycTpoiicTBOTO 3a pasayBaHe ¢ 4 ml KOHTpacTHa CMec;

2) Cnep cBbp3BaHe Ha YCTPOWCTBOTO 3a pasayBaHe CbC CbeAVHWUTENS TUM Nyep Ha
KaTeTbpa 3a No3NLIMOHNpaHe, HacoueTe ANCTaNHNSA BPbX Ha nocneaHus (Ganoxa)
BEpPTUKanHoO Hagony;

3) MpunoxeTte oTpULATENHO HanaraHe W acnupauus B NPOABLIDKEHWE Ha Hali-
marko 30 cekyHau. OcTaBeTe HansiraHeTo fja Ce BbpHe 0GpaTHO [0 HeyTparHo,
NO3BOMNABANKM Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO Aa U3MbIHM cucTemata

4) Bes na gonyckate HaBnMM3aHe Ha Bb3AyX MOBTOPETE CTbMKa 3 U acnupupaiiTe B
npoabmkeHne Ha 10-15 cekyHam, [OKaTO MexypyeTaTa U34es3HaT HambIlHO.

=

BneexdaHe Ha cmeHma

5F (BbTpeweH Avametbp 1,47 mm) WM MNO-WMPOKM BOAEWM KaTeTpu ca

cbBMecTMMM 3a ynotpeba ¢ yctpoiicTBata “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-

STENT Coronary Stent System”.

Tenenn Bopauum ¢ auvametbp ot 0,014 uHya (0,365 mm) unu no-manko ca

cbBMeCTMMM 3a ynoTpeba ¢ yctponcteoTto “ AVANTGARDE CHRONO™ CARBO-

STENT Coronary Stent System”. MU360opbT Ha TBLPAOCTTa Ha TeneHUs BoAay U

KOH(MrypauusTa Ha BbpXa Liie 3aBUCY OT KIIMHUYHUS ONUT Ha nekaps.

a) [IpbXTe KaTeTbpa 3a MNO3MLMOHMPAHE, KbM KOWTO CTEHTBT € MOHTUpaH, npu
HOPMAaITHO HansiraHe Mo BPeMe Ha BbBEXAAHETO.

b) MpomuiiTe OTKpUTaTa YaCT Ha TeNeHUs Bogay CbC CMEC OT (h3MONOryeH pasTeop 1
XenapuH, 3a Aia OTCTPaHWUTE CIeAm OT KPbB U KOHTPACTHO BELLECTBO OT HEro.

C) YBepeTe ce, Ye xeMoCTaTM4HaTa knana e oTBOPeHa M3LANO npean Aa ce BbBeae
cuctemara.

d) BaBHO HambnHeTe cucTemaTta npe3 TeNeHWst BoAad, A0KaTO CTEHTLT AOCTUrHe
MSICTOTO, koeTo Tpsibaa fja ce TpeTupa.

e) Korato BbBexgate cucTemata B TapreTHUs Cbf, yBepeTe ce, C fomolta Ha
chriyopockonusi, Ye CTEHTBT 1 GanoHbT Ce ABUXAT KaTo eaHO LSNO, NpoBepsiBaiikv
NOMNOXEHNETO Ha CbOTBETHUTE PEHTFEHOKOHTPACTHI Mapkepy.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako B KOTO U Aa 6GMNo MOMEHT cpeluHeTe HeoGU4alHO

CBLNPOTUBNEHME, He NpUnaraiTe HaTUCK BbPXY cMCTemaTa: u3Ternete 3aefjHO

BOAELLWA KaTeTbp M LiANaTa CUCTeMa OT CTEHT U KaTeTbp 3a NO3ULIMOHUPaHe KaTo

eaHo usAno. Ynp: 0 Ha cuna ulunun oTo 60f

CbC cucTemMaTa MoXe Aa B0GO! Ha CTeHTa Unu noepeja Ha

KaTeTbpa 3a NO3MLMOHMpPaHe.

p

no

Pasepbware u umnnanHmupare Ha cmexm

a) Pa3nonoxeTte CTeHTa B TapreTHaTa nesus.

b) PasrbpHeTe cTeHTa kaTo GaBHO pasayete 6anoHa 40 HOMWHANHWS AvameTbp.
TasJ'II/ILla 2 MSSDORBB AnameTpute Ha cuctemara npu nNpoMsHa Ha HansaraHetTo
Ha pasfyBaHe Ha GanoHa (konoHa ) 3a  cefeM HOMMHamHW rpynn 3a AuameTbp:
cboTBETHO 2,25 mm (konoHa 1), 2,50 mm (konona lll), 2,75 mm (konoxa 1V), 3,00
mm (konoHa V), 3,50 mm (konona V1), 4,00 mm (konowa VII) u 4,50 mm (konoxa VIII).
CTOiHOCTUTE Ha AnameTpuTe, NoKasaHu Ha TbMeH d)OH, Ce OTHacAT 3a HansdraHus,
npeByLLIaBaLLM HOMUHAMHOTO HansraHe Ha npbcBaHe*. CTEHTBLT ce pasrpblya npu
HansraHe 3a pasayBaHe Ha GanoHa okono 6 atm.

EnacTUYHUAT pekonn Ha cTeHTa e mexay 2 u 7%*, B 3aBUCUMOCT OT Moaena Ha

CTeHTa U AMamMeTbpa Ha pasrpbluaHe.

* BABEJIEXKKA: Tean CTOMHOCTM ca OTYETEHM OT pe3ynTaTi OT TecTBaHe in-vitro.

c) OtnycHeTe GanoHa, crnef ToBa BepucuUMpaiTe aHrvorpadcku, Ye CTEHTBLT €
HaMbIHO pa3rbpHar. Ako e HeoBXoauMo pasayiiTe GanoHa OTHOBO, 3a fja Ce NOCTUTHE
onTUManeH guameTsbp.
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d) Mpeon fa w3BapuTe KaTeTbpa 3a NO3ULMIOHWpaHE, OTMycHeTe GanoHa W moaabpxaiiTe

OTpULIATENHO HansraHe 3a Han-Manko 30 CekyHau, KakTo npu pyTUHHUTE TexHukv Ha PTCA.
e) Ako e HeoBX0oaVMO, CTEHTLT MOXe BrocneacTeue Aa Gbae aunatupaH ¢ nomowira

Ha GanoH 3a PTCA. MMpu Bcuuku cryvau, Tpsiba Aa ce 0BbpHe M3KMIOYUTENHO

BHUMaHue:

He pa3rpbluanTe CTeHTa C HOMUHaNeH AMaMeTbp 2,25 mm Hag 2,55 mm

He pa3rpblyaiTe CTeHTa ¢ HOMMHaNeH auameTsp 2,50 mm Hag 3,05 mm;

He pa3rpbluanTe CTeHTa C HOMUHaNeH AvaMeTbp 2,75 mm Hag 3,05 mm;

He pa3rpbluyaiTe CTeHTa ¢ HoMMHaneH auameTsp 3,00 mm Hag 3.85 mm;

He pasrpblyainTe CTeHTa C HOMMHaneH anameTsbp 3,50 mm Hap 3.85 mm;

He pa3rpblyaiTe CTeHTa ¢ HoMMHaneH anameTsp 4,00 mm Hag 5,05 mm.

He pasrpblyaiTe CTeHTa C HOMMHaneH anameTbp 4,50 mm Hag 5,05 mm.
®duHanNHWMAT AnMaMeTbp Ha cTeHTa TpsibBa Aa 6Gbae mogxoasw, 3a pedepeHTHUs
[nameTbp Ha cbfa.

YBepeTe ce, Ye CTEHTHT He e pa3rbpHaT Hag AoNYCTUMUTE CTOMHOCTHU.

CTPAHUYHU EDEKTU

MMNNaHTUpaHeTo Ha CTEHT MOXe Aa A0BEAEe [0 CNeAHUTe CTPaHUYHN edekTn:
*  OcTbp MHapKT Ha M1oKapaa

CbpaeyHa apuTMus, BKIIOYUTENHO KamepHn ubpunavmm
HecrabunHa aHruHa nektopuc

[ncekauws, nepcopauus, pynTypa Ha KopoHapHaTa apTepus
[uctanHa em6onus n/vnu embonus Ha cTeHTa

MoBTOpHa CTEeHo3a

ApTtecbakTit no Bpeme Ha AMP

PassuTue Ha aneprim

CwmbpT

BanywBaHe Ha CTeHTa

3anywsaHe Ha cbaose

ApTepuaneH cnasbm

WNHdekums

XemaToM Ha MACTOTO Ha CbJJ0B AOCTbI

CucTemMeH KpbBON3NUB

OTrOBOPHOCT U TAPAHLUA

MpousBoauTen rapaHTipa, Ye TOBa YCTPOWCTBO € MPOEKTUPaHo, MPoU3BEAEHO U
OMakoBaHO C Hau-ronama OTrOBOPHOCT, Kato ca Wu3non3saHn Haﬁ-noﬂxoqﬂu_\mre
MpOLEAYPU COPEA CbBPEMEHHOTO HUBO Ha Pa3BUTUE Ha TEXHOMOTUUTE; MPUMOKEHN
ca WHTerpupaHu cTaHpapT 3a 6e3onacHOCT B MPOEKTUPAHETO M MPOM3BOACTBOTO,
KOMTO rapaHTMpaT Ge30nacHoTo My W3ronaBaHe Mpu YCrioBUATa U 3a LIENNUTE, KOUTO ca
NOCTaHOBEHW, NpWU Cna3BaHe Ha NpeanasHUTe Mepku, ONUCaHn B ropHUTe naparpaqnm,
1 TOBa LUE Hamanu [OKOMKOTO & Bb3MOXHO, HO HE HaMbiHO, PUCKOBETE, CBbP3aHU C
ynoTpebara Ha yCTPOIHCTBOTO.

YCTPONCTBOTO TPsibBa Aa Ce M3ronasa camo Noj OTFOBOPHOCTTA Ha Nekap-CrieLuanicr,
KaTo ce B3emMart npeasua BCUYKU OCTaHanNu pucKoBe Unn Bb3MOXHW CTPAHUYHU e(*)eKTVI
W YCHIOKHEHWSI Ha NIEYEHWETO, 3a KOETO YCTPOWCTBOTO € MpeAHa3HauyeHo, Kakto u
OHe3u, onucaHn B Apyru pa3fenu Ha Ta3n NIMCTOBKa C yKasaHua. Kato ce umat npeasva
TexHUYecKaTa CrOXHOCT, KPUTUYHOTO ECTECTBO Ha M3Bopa Ha NeveHue U MeToauTe,
n3NON3BaHW 3a npunaraHe Ha yCTpOI;ICTBOTO, npOVl3BOﬂV|Teﬂ He MOxe Oa noeme
OTIOBOPHOCTTA, HUTO M3PU4HO (hOPMyNUpaHa, HUTO noppasbupalua ce, 3a ycrewHus
pe3ynTar ot ynotpeGata Ha YCTPOWACTBOTO UK 3a HerosaTa eheKTMBHOCT 3a feyeHue
Ha 3APaBOCIIOBHOTO CLCTOSHWE Ha MauMeHTa. BCbLUHOCT, pesynTaTute, OT redHa
TOYKa KaKTO Ha KIMMHUMYHOTO CbCTOsAHME Ha nauueHTa, Taka U Ha q)yHKLLVIOHaJ'IHOCTTa
¥ repuoda Ha W3nomnasaHe Ha YCTPOWMCTBOTO, 3aBUCAT OT MHOTO (hakTopu, KouTo ca
N3BBH Bb3MOXHOCTUTE 3@ KOHTPOIT HA NPOU3BOAUTENSA, MeXAy KOUTO ca 3abonsiBaHusTa
Ha nauueHTa, MPUNOXEHUETO MMM Mpoueaypara Ha XWPYPrUYHO WUMMMaHTMpaHe, u
meToauTe Ha GopaBeHe C yCTPOCTBOTO Cief KaTo e U3BafIeHO OT OnakoBKaTa.

ETo 3aLuo, umaitku npeasua Teaun haktopu, MponssoaUTesn HOCH OTFOBOPHOCT Camo 3a
noamMsHa Ha yCTpOI;ICTBa, 3a KOUTO crneAa Kato GbﬂaT nony4yeHun ce yctaHoBsBa, Ye umar
NpoOM3BOACTBEHU AedbekTh. 3a Tasn Len, KynyBaybT Tpsibsa Aa BbpHE YCTPOMCTBOTO
Ha MpousBoauTen , KOSITO C1 3ana3ea NpaBoTo Aa NPOBEPY YCTPOINCTBOTO, 3a KOETO Ce
npeAnonara, Ye e HeuanpaBHoO 1 ja ONPeAeny Aani HaUCTUHa TO UMa NPOU3BOACTBEHM
ﬁled)eKTM wn [ZletbeKTM Ha matepuanure. I'apaHuMﬂTa Ce CbCTOW WUBKIHYUTENTHO B
MoAMsiHa Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO € [OKA3aHO HEWanpaBHO, C APYro YCTPOMCTBO Ha
I'Ipomaeop(MTen OT CbLWMsa unn I'IO/JOGeH BUA. FapaHuMﬂTa BaXw camo npu ycnosue, 4e
YCTPOWCTBOTO Ce Bpblya Ha [MPOM3BOAUTEN MPABUIHO ONAKOBAHO, U Ye KbM HEro €
BKIIOYEHO MUCMEHO NoapoBHO onucaHve Ha 3asiBeHuTe AedekTH, a ako YCTPONCTBOTO
€ 61O MMNNAHTUPaHO - 2 Ce MOCOYBAT NPUUMHUTE 3a U3BAXKAAHETO My OT NaumeHTa.
I'IpM noamMsiHa Ha yCTpOI;ICTBOTO, ﬂpomssonmen e Bb3CTaHOBW Ha KnueHTa pasxoaute
3a nogmsHata Ha [AedeKTHOTO YCTPOICTBO. [1pousBoauTeEn He Moema HuKakea
OTrOBOPHOCT B CJ'Iy‘-laI;I Ha HecCna3BaHe Ha MeToauTe Ha u3nons3saHe W npeanasHuTe
MepKM, IOCOYEHM B Ta3u NIUCTOBKA C ykasaHus, 1 B Criyyan Ha ynotpeba Ha yCTpoicTBoTo
criefl fiatata Ha W3TUYaHe Ha CPOKA Ha rOAHOCT, MOCOYEeHa Ha onakoskarta. OcseH
ToBa, MMPOM3BOAUTEN HE MOEMa HUKaksa OTTOBOPHOCT BbB Bpb3ka C MOCMNEACTBUSTA,
Bb3HUKBALLW OT M360pa Ha rnevyeHne n OT MeToanTe 3a U3NoN3BaHe Unu NPUNoXeHNeTo
Ha YCTPOWCTBOTO; nopagu ToBa [1poM3BOAUTEN HAMa Aa € OTrOBOpHAa 3a HWKaKeU
yBpeXaaHusa OoT KakBoTo 1 aa 6uno ecrectso - marepuanHu, BuonorvyHm unu MoparnHu,
BCTNIEACTBUE Ha MPUIOKEHMETO Ha TOBA YCTPOWCTBO MNW Ha uabpaHara ot oneparopa
TeXHUKa Ha UMnNnaHTupaHe.

AreHTUTE W npefcTaBuTenuTe Ha [powssoauTen HE ca YNbhHOMOLWEHN Aa
nonpasAaT HUKOE OT yCNOBUATa Ha TasWn rapaHuuda, unu ga noeMmar Kaksuto n aa 6uno
[LONMBAHUTENHU OTFTOBOPHOCTY, UMW Aa NpeAnarat rapaHLmMu BbB BPb3Ka C TO3U NPOAYKT,
W3BBH NOCOYEHUTE Nno-rope.



ONMUCAHUE

Yerporicteo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cocToWT 13 KOPOHAPHOTO CTEHTa,
KOTOPbI MPOYHO 3aKPENneH Ha AUCTarnbHOM KOHLE nonyrnbkoro 6annoHHoro katetepa.
KopoHapHbIi CTEHT ABNAeTcA rMbKUM YCTPOACTBOM, NPUrOAHBIM ANS UMMNaHTaLMu,
KOTOPbI MOXHO pPacLUMpUTL C NOMOLLbIO KaTeTepa ans YTKA.

CTeHT 13roToBneH u3 kobansToXpoMoBoro cnnasa, nokpbitoro Carbofilm™ — ToHkoI
Typ60OCTpaTHON YrNepoaHO NNEHKON C KPUCTANNMYECKON CTPYKTYPON BbICOKOW NMOT-
HOCTHW, KOTOpasi SIBNSIETCH NOYTU UAEHTUYHOW CTPYKTYpe MUPONNTUYECKOrO Yrmepoaa,
KOTOPBIA MCMOMNb3YETCS B ANCKOBbIX MEXAHNYECKIX UCKYCCTBEHHBIX KnanaHax cepaua.
MokpeiTve npuagaet cybeTpaty 61o- M reMOCOBMECTUMBIE XapaKTepPUCTUKM MUPONNTMYe-
CKOTO yrnepopa, He BNUsIS Ha (hn3neckie 1 CTPYKTYpHbIe CBOMCTBA HENOCPEACTBEHHO
cybeTparta.

[1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHBIE NNIATUHOBbLIE MApKePa PacronoXeHbl C 06OMX KOHLIOB CTEH-
Ta 1 MO3BOMSIKT TOYHO pa3MeLLatb YCTPOWUCTBO Haf obnacTbio NOpaXeHusi, KoTopas
NOANEXNT NEYEHNIO.

BannoHHbIN KaTeTep GLICTPOIt 3aMeHbl NpeacTaBnsieT cobomn GesonacHbln cnocob noa-
BO/Ja KOPOHAPHOTO CTEHTA K y4aCTKy NOpaxeHus, NoAnexallemy neveHuio.
[lncranbHas YacTb kaTeTepa COCTOMT U3 ABYX NPOCBETOB: OAVH AN pa3ayBaHus 1 cay-
BaHUs Gannoxa, Apyroi Ans NPoOBeAEHUS NPOBOAHMKA.

[1Ba PEHTrEHOKOHTPACTHbIe MapKkepa, PacronoXeHHbIe 3a Npeaenamm paGoyen AnvHbI
6annoHa, No3BONAOT BbINOMHNTL TOYHOE NPOBEAEHNE Yepe3 CTEHO3.

MpokcumansHas YacTb kaTeTepa, U3roTOBMEHHAs U3 HepXaBeloLLEeil CTanu no TEXHOMo-
rum Hypotube, cosgaeT npoceeT Ans pasayBaHus U cayBaHus Gannoxa.

[Ba uHpmkatopa rny6uHbl, pasmetleHHblie B 90 1 100 cm OT AUCTanbHOrO KoHUa Ans 6e-
[IPEHHOTO U NNEYEBOTo JOCTYNa COOTBETCTBEHHO, MOMOTaKT ONPEAenUThb, Koraa GannoH
BbIXOAWT U3 NPOBOAHMKOBOTO KateTepa.

MpokcuManbHbIii KOHeL, kaTeTepa MMeeT oxBaTbiBaloWWiA pasbem Jlospa ana noa-
KIIOYEeHNs YCTPONCTBA AN1a pa3ayTus. Mpons3BoanTenb HenocpeaCcTBEHHO NPoU3BOANT
yctpoiicteo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT w1 BbinonHseT Bce npoLeaypb!
KOHTPOJSIS Ka4eCTBa NPV NPOM3BOACTBE U KAYECTBE KOHEYHOTO MPO/yKTa B COOTBETCTBIM
C HopMamu Haanexallen npaktukn (Good Manufacturing Practice).

HA3HAYEHUE
Vicnonb3osaHne KOPOHApHOrO CTEHTa MOKa3aHO MPU NeYeHUN KOPOHAPHbIX OKKMHO3WIA
QNS nofaepxaHns NPOcBETa COCY0B B PACKPLITOM COCTOSIHIM.

NOKA3AHUA

CTeHT npegHasHa4vyeH Ana UCnonb3oBaHuA B Creayrwmx cryvyasx:

* haKkynbTaTMBHOE NleyeHne OGCTPYKTUBHBIX MOpaxeHUid COGCTBEHHbIX KOPOHAPHBIX
apTepuil 1 a0PTOKOPOHAPHBIX LUYHTOB Y MALMEHTOB, HYXAAIOLMXCSH B YPECKOKHOM
TPaHCMIOMUHANBHOV KOpPOHaPHOW aHronnacTuke (YTKA);

€CNnu KpaTko- 1 AonroBpeMeHHble pesynstartbl YTKA HeynoBneTBopuTenbHble;
nepeBuYHasn aHrmonnacTuka unu emeluaTenscrTea Npu oCTpom VIH(bapKTe Muokapaa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Vicnonb3oBaHne CTeHTa NPOTUBOMOKa3aHO B CreAyHoLMX Cryyasix:

*  NalMeHTBI, He HYXAaloLLMECs B ONepaLii a0PTOKOPOHAPHOTO LYHTUPOBAHMS;

* 6epeMeHHOCTb;

. paCCTpOﬁCTBa, orpaHu4mearoLe Ucnonb3oBaHne aHTnarperaunn n/vnmn aHTukoary-
NAHTHON Tepanuu;

TsHKenas annepruieckas peakLusi Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO;

CTEHO3 He3aLUMLLIEHHOTO cocyAa;

pakums BeiGpoca < 30 %;

NOPaXXeHMs, KOTOPbIE CYUTAIOTCSH HEM3NEeUYUMbIMU ¢ nomoLLblo YTKA unu apyrux xu-
Pypru4ecknx MetToauk;

yCTOW-WIBbIe NOpaXXeHns, KOTOPble HEBO3MOXXHO PaCLUMPUTb;

riopaxeHusi Cocyfja C HOpMarbHbEIM AUAMETPOM < 2,25 MM.

MOJENb

Kaxpoe yctpoiictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT uaeHTucbuumpyetcs
no Koay moaenu n Homepy napTuu; AOCTYNHbI MOAENN, NepevncneHHble B TaﬁﬂVILle 1.
Kop mopenu coctout u3 6yks «AG», 0603HavaloLLme Ha3BaHWe yCTPOICTBa, C nocneay-
I0LLMMM ABYMS UNK TPEMSI LiMppamu, KOTOPbIE XapaKTepuayloT HOMUHAMbHbINA AnameTp
CTeHTa Npu pacluMpeHnu, 1 AByMS ApYruMK Ludpamm, 06o3Ha4aloWyumm ero AnvHy.
Homep napTii no3BoIsieT oTCNexXMBaTh BCIO MHEOPMALWIO MO NPOLIECCY U3rOTOBMEHNS
YCTPOWCTBA W KOHTPOIIO CUCTEMbI B apXvBax NPOM3BOAUTENS MO KOHTPOIIO KayecTsa.
,ELI'IS! obreryeHus oTCNexuBaHua co CTOpPOHbI Nonb3oBaTens KoA4 NpoAyKTa HanevataH
Ha HaKJ'IeI;IKaX, BKNIOYEHHbIX B Kaxayto KOpOGKy; 3TV HaKMenkn MOXHO NpUKpennuTb K
MeAMLIMHCKOI KapTe nauneHTa.

YMNAKOBKA

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nocTtaensietcss B CTepunbHOM BuAae, WH-
[MBUAYanbHO YNaKkoBaH B YNaKOBKY,KOTOPYHO HeMb3s pasMellaTb B CTEPUIbHOM Morle.
CTepunusaums yCTpoCTBa BINOMHSAETCS NPOU3BOAUTENEM C UCMOMb30BaAHNEM CMECH
aTuneHokcuaa u CO2

CTepunbHOCTL rapaHTUpyeTCcs, Moka NakeT OCTAeTCsi HEMOBPEXAEHHbIM, W [0 AaTbl
OKOHYaHUSA CpoKa rofHOCTW, HanevaTaHHomn Ha ynakoske (JATA OKOHYAHWA CPOKA
rOAHOCTW).

NPEAYNPEXOEHUA

*  YCTpOiACTBO NpeaHa3HaueHo TONbKO /111 OJHOPA30BOI0 UCMONb30BaHMS. 3anpeLleHo
ucnonb3oBath, o6pabatbiBaTb MMM CTEPUNN30BaTL MOBTOPHO. OTO MOXET Co3AaTh
PUCK KOHTAMWHALMK YCTPOICTBA M/MMM MHULMPOBAHUS MaUMEHTa, pa3BuTUS BOC-
naneHus, a TaKkke pacnpocTpaHeHns Bo3byauTeneit MHPEKLUMOHHbIX 3abonesaHnii oT
O[IHOTO NaLMEeHTa K Apyromy.

YetpoiictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT npefHasHayeH Ars UCronb-
30BaHNA B Ka4€CTBE €INHOI cMCTeMbI. He NcnonbayiiTe ero KOMNOHEHTbI OTAEMNLHO.
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YerpoiictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Takke npegHasHadveH Ans
MCcnonb3oBaHus BMecTe ¢ npoueaypoit YTKA. KateTep Ans pa3melleHuns He siBnseT-
€A KaTeTepoM /NS PaCLUMPEHNs KOPOHAPHBIX apTepuii; ero HeoBXoAMMO NPUMEHSTL
TONBKO MPY UCMONB30BAHUM CTEHTA.

He ucnonb3yiite yctpoiictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, ecnu ero
ynakoBKa OTKpbITa MMM NOBPEXAeHa, a Takke nocne OKOH4YaHus nepuvoga ctepunb-
HoCTW. B Takux cny4aax CTepunbHOCTb NPOAYKTA HE rapaHTUpyeTCs.

He BbiHMMaliTe cTeHT 13 6annoHa Ans BbICBOGOXAEHNS, MOCKOMbKY 3TO MOXET Mpu-
BECTM K NOBPEXAEHNIO CTEHTa n/munu ero ambonusaumy.

C AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Heobxoaumo obpaluaTbCsi ocTo-
POXHO, YTOBLI U3bBexaTb NoGOro KOHTaKTa ¢ MEeTaniM4eckuMin Unu abpasveHbIMU
WNHCTPYMEHTaMK, KOTOpble MOryT MOBPEAUTb TLLATENbHO OTMNONMPOBAHHbIE NOBEPX-
HOCTW Unv NpUBECTU K MEXaHU4YECKOMY NOBPEXAEHUIO.

He ucnonbayiite yctpoiicteo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, ecnu Bo Bpemst
MaHUNyNMpoBaHua Yepes obpalleHne unn BeeeHNe C YCUNneM npoKcuManbHas yacTb
KaTeTepa 1CKaxeHa Unn COrHyTa; B TakiX Cry4asX He MbiTailTech BLINPAMUTL KaTeTep.
YerpoiictBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT fomkHO MCnonb3oBaTbes
Bpavamu, KOTopble NpOLLNK cneunansHoe obyyeHne no BbinonHeHnio YTKA u um-
nnaHTauun KOPpOHapHbIX CTEHTOB.

Harotose nomkHa 6bITb kapanoxupypriudeckas Gpurapa.

C cucTemoit Heobxoanmo paboTaTk Nnop TENepEeHTrEeHOCKONMYECKAM KOHTPOMEM C UC-
Nomnb30BaH1eM PEHTTEHOBCKOrO 060pyA0BaHNS, CO3aloLLEro n3obpaxeHne BbICOKO-
ro KayecTsa.

[10 NPUHATMSA peLLeHNii OTHOCUTENBHO NPOoLIeAYpP CreayeT OYeHb TLIATENbHO OLEHUTb
XapakTepuUCTUKWU y4acTKa NoBpeXAeHUs, KOTOphIIZ NOANEXUT NEYEHUIO, U KOHKPETHYH
naTonoruyeckyto guanonoriio nauneHTa. Bpay, oteevatoLumii 3a Haa3op Haj cucTe-
MOV, MOXeT PeLlnTb BLINOMHUTL NpeBapuTenbHOE pacluMpeHne Ans BeicBoGoxXae-
HWA CTEHTa NpU HaNUYNUM Y4acTKOB NOPaXeEHWs, NO3BONSIOLLMX TaKoW NOAXoz.
CTeHT HeoBXoaMMO MMMNAHTUPOBaTL B LIENEBOI y4acToK NOPaxeHUsi ¢ NOMOLLbIO
KateTepa Ans pasmeLLeHsi, Ha KOTOPOM OH 3aKperneH.

He HarHeTailTe AaBneHne B CUCTEMY, MOKa CTEHT He ByaeT NpoBeaeH Yepes y4acTok
nopaXeHus, NoANexXalni NeveHmnto.

He BbIHUMaIiTe KaTeTep B KOHLIE NpoLieaypbl 10 MONHOro cayBaHus G6annoHa.

He nbiTaiiTech N3MeHNTL PacronoXeHe YaCTUYHO PaCLUMPEHHOTO CTeHTa. 3To Mo-
XET NPUBECTU K CEpPbE3HOMY MOBPEXAEHNIO Cocyaa.

He nbiTaiTecb OYMCTUTL UM NOBTOPHO CTEPUNU30BATH YCTPONCTBA, KOTOPbIE KOHTaK-
TUpOBanu C KPOBLIO UK TKAHAMW OpraHu3mMa. Wcnonb3oBaHHble yCTpOI?ICTBa Heobxo-
[IYIMO YTUNN3NPOBATL Kak ONacHble MeANLIMHCKNE OTXOAbI C PUCKOM MH(MLIMPOBaHNS.
CriefyiiTe WHCTPYKLUWSIM MPOM3BOAMTENS MPU MCMOMb30BAHUMA MPUHAANEXHOCTeN
(NpoBoAHON KaTeTep, NPOBOSIOYHLIN MPOBOAHMK, FEMOCTaTUYECKUIA KnanaH).

Ecnu korga-n1bo B Te4eHne NpoLeaypbl BXUBMEHUS HyBCTBYETCS HEOBbIYHOE Conpo-
TUBrNeHue, 3anpeLeHo NpuknaabiBaTb yCUNNS K CUCTEME: BbITAHUTE I'IpOEO,ELHOﬁ Ka-
TeTep u Bce ycTporctBo AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, nockonbky oHv
ABNSAIOTCSH €ANHON CUCTEMON. HepacILMPEHHbIA CTEHT MOXHO W3BMeYb K NPOBOAHOMY
KaTeTepy TOMbKO OfNH pa3. [ipyrvie ABVKEHNS BHYTPb ANCTANLHOTO KOHLIA NPOBOAHM-
KOBOrO KaTeTepa W U3 Hero Henb3si NPoAoMXaTh. MpUnoxeHne YpeamMepHbIX ycunuii
W/MNN HEBEPHOE MaHUNYNMPOBAHWE CUCTEMOI MOXET NPUBECTU K BbICBOBOXAEHNIO
CTeHTa 1Unu BbI3BaTb NOBpeXAeHWe KaTeTepa Ana pasMeLleHns.

MMI‘IJ‘IaHTaLlMR KOPOHapHOro CTeHTa MOXeT BbI3BaTb paccrioeHve Fll/lCTaJ'II:HOI;I nvnu
NPOKCMMArbHOM YacTK COCyAa MO OTHOLUEHWIO K CTEHTY, TakKe OCTPYI OKKMI3NI0
cocyaa, 4To NpuBeaeT k Heo6X0ANMOCTY BLIMONTHEHNS AarnbHeiilLei onepaLmm (aop-
TOKOPOHAPHOE LYHTUPOBaHWe, AanbHewllee paclumpeHune, pa3MeLleHne AoMonHM-
TenbHbIX CTEHTOB UMK Apyrue npoLeaypbl).

Mpwu paspyBaHWK kaTeTepa He NpeBbILLANTe HOMUHANBHOTO AABNEHUS pa3pbiBa.
HI/IKOrFLa He I/ICI'IOJ'II:SyﬁTe BO34yX unu nobble Apyrve rasbl 4ns pasayBaHnsa BannoHa.
Ecnu HabniofaeTcs YpeamepHas W3BUTOCTb COCYAA, CBA3aHHasA C MPOKCUMAINbHLIM
aTepocKepo3oM, XMPYPr MOXET CTONKHYTLCA C CONPOTUBIEHNEM BBEEHUS YCTPOM-
cTBa. B Takom cnyyae HeBepHOe MaHUNYNIMPOBaHME MOXET NPUBECTU K PacCrIOeHuio
UnK paspbiBY KOPOHAPHOTO cocyaa.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

ByabTe 0COGEHHO OCTOPOXHBI U HUKOWUM 0GPa3oM He MaHWMynupyiTe CTEHTOM Ha
6annoHe. 310 04eHb BaXHO MPU CHATUM 3aLLUTHI CTEHTA, BBEAEHUN MPOBOMOYHOTO
NpOBOAHMKA W NPOBELIEHIN €70 Yepes reMOCTaTUYECKII KnanaH.

PekomeHA0BaHO UCMONb3oBaHWe YCTPONCTBA AN pa3ayTusl, OCHALLEHHOTO AaT4UKOM
[aBneHus.

ﬂ]‘lﬂ npeaoTepalieHns NoBpexaeHus CTeHTa Gy,the 0O4eHb OCTOPOXHbI Ka)KJ:lhlﬁ pas,
Korga nposoaute I'IpOBOJ'IO‘-leII;I NPOBOAHUK Unn 6annoHHbIN KaTteTep 4Yepes CTEHT,
KOTOPbIii TONBKO 4TO GbIN PacLUNpPEH.

B cnyyae HeoBXOAMMOCTM MCMOMNb30BAHNS HECKOMBKWX CTEHTOB Marepuas CTEHTOB
[OMKEH UMETb OAMHaKOBLIV COCTaB.

[ins ycnewuHoro BbINONHEHWs Npoueaypbl Bonbluoe 3HaYeHWe UMEET TOUHbIA BbiGOp
paamepa cTeHTa. Booblue, pasmep CTeHTa [JorkeH COOTBETCTBOBATbL AMAaMETpy cocysa
¥ ANnHe y4acTka nopaxeHnsi. HeMHoro GoribLuero pasmepa CTEHT NyyLle, YeM MeHbLUE.

WHO®OPMALIUA NO BE3OMNACHOCTU MRI-CKAHUPOBAHUA

HeknuHuyeckue nccnefoBaHuWst NPOAEMOHCTPUPOBANM, YTO fMHenkn cteHtoB CoCr

aensorcs MP-coBmectumbiMi (MR Conditional). MauueHTbl ¢ ykasaHHbIMU YCTPOIt-

cTBamu MoryT 6e3onacHo npoxoauTb CKaHUpoBaHWe B MR-CMCTeMaX, ecnu cobrio-

[lalTCA CreaytoLne yCrnosua:

« [ocTosHHOe MarHUTHOe nore ¢ uHaykumeit 1,5 nnn 3 Tn.

« MakcumarbHblii NPOCTPAHCTBEHHbIN rpaaneHT nons coctaensiet 2890 Ic/cm (28,90
Tn/m).

Mpn cobniogeHMn OnNuUCaHHbIX HWXKE YCMOBWIA  CKaHMPOBAaHWSI  MaKCUMarbHoe

NOBbIWEHWE TeMnepaTypbl Ana n3genusa n3 nuHenku cteHToB CoCr B KOHq)I/II'ypaLlI/IM c

OfIHWM CTEHTOM cocTaBnsieT MeHee 2,4° C (MRI-cuctema ¢ nHaykument 1,5 Tn) u meHee

2,9° C (MRI-cuctema ¢ nHaykumen 3 Tn).



15T 3T
[aHHble no MR-cucteme, cpeaHsist BenuymnHa
SAR ans Bcero Tena 2,9 Br/kr 2,9 Br/kr
M3mepeHHble 3HaYeHNs KanopyMeTpum, CpeaHas
BenuunHa SAR ans Bcero Tena 2,1 Br/kr 2,7 Br/kr
MakcumanbHoe n3MeHeHWe TemnepaTypbl 24°C 29°C

B xofie HEKNMHMYECKOTO UCCneaoBaHNa apTedaKkT Ha CHUMKE, 0BYCMOBNEHHLIN yYCTPO-
CTBOM, BbiCTynan npuén. Ha 1,0 cm 3a rpanuubl cteHToB CoCr Bo BpeMsi CkaHMPOBaHWs
C nocrneaoBaTeribHOCTLI0 UMMYNLCOB rpaaneHTHoro axo B MRI-cucteme ¢ uxaykumei
3Tn.

CUCTEMA C BbIAENEHUEM NIEKAPCTBEHHOIO MPEMNAPATA
ViccnefoBaHWs, OnMCaHHbIE B KIIMHUYECKOW NUTepaType, YkasblBaloT Ha He0GX0AUMOCTb
NPOBEAEHUs aHTUKOATYNSAHTHON Tepanuu BO BPeMs MPOLIEAYPLI U aHTUarperaHTHoe ne-
YeHue B Neproa nocne npoueaypbl. YUuTbiBas CNOXHOCTb NpoLeaypbl U MHOTOYUCIIEH-
Hble (haKTOpbl, BIUSIIOLNE HA COCTOsIHWE NauuWeHTa, onpefeneHne Heobxoaumon Tepa-
N OCTaeTCsa Ha YCMOTpeHne Bpada.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

[odeomoska cmeHma u kamemepa 0115t pasMeweHus:

Mepen npoLeaypoit aHrMonNnNacTUkW HasHaybTe renapuH 1 ybeauTecs, 4To akTUBUPOBAH-
Hoe Bpemsi cBepTbiBaHUs kposu (ABCK) nauvenTa anuntee 300 c.

* MPUMEYAHUE. 3Tn 3HaueHust coobLuatoTes no pesynsrataMm TecTUpoBaHus B nabo-
PaTOPHbIX YCIOBUAX.

B) cayiiTe 6annoH, 3aTemM C MOMOLLbIO aHrorpacun NpoBepsTe, NOMHOCTLIO NN pac-
WMpeH cTeHT. Mpu HeobXoANMOCTY NOBTOPHO pa3ayiiTe GanmnoH, YTobbl JOCTUYb O
TUManbLHoro aMameTpa;

nepen yaaneHuem katetepa Ans pasmeLleHus cayiite 6annoH u nopaepxusaiite oT-
puuaTenbHoe AaBneHue B TedeHne He MeHee 30 cekyHz nocre o6biuHbIX NpoLeayp,
ncnonb3ayembix npu YTKA,;

npn HeobXOAMMOCTN CTEHT MOXHO BNOCNEACTBUAW PacLMpWUTh, UCNOMb3ys GannoH
Ans YTKA. OnHako Bce AeicTBIUS HEOBXOAMMO BbINOMHATL KpaiiHe OCTOPOXHO:

fu3

o

He | PATb CTEHT AnameTpoMm 2,25 mm 1 6onee Yem Ao 2,55 mm;
He | PATb CTEHT AvameTpom 2,50 Mm 1 Gonee Yem Ao 3,05 Mm;
He | Tb CTEHT AvameTpom 2,75 Mm 1 Gonee Yem Ao 3,05 mm;
He Tb CTEHT AvameTpom 3,00 Mmm 1 Gonee yem Ao 3,85 Mm;
He Tb CTEHT AvameTpom 3,50 Mm 1 6onee Yem Ao 3,85 Mm;
He | PATb CTEHT AvameTpom 4,00 mm 1 6onee Yem Ao 5,05 mm;
He | PATb CTEHT AvameTpom 4,50 MM 1 Gonee yem Ao 5,05 Mm.

KoHeuHblIlt AnameTp CTeHTa [OMKEH COOTBETCTBOBATL HEOBXOANMOMY AnaMeTpy Cocy-
fa. Y6eauTecb, YTO CTEHT AOCTAaTOYMHO PaCLUMPEH.

MNOBOYHBIE 3®DEKTbI
/MnnaHTauusi CTeHTa MOXET NPUBECTY K CMeAYHoLMM NoGouHbIM adhdekTam:
OCTpbIit MHGAPKT MUOKapaa;

CTeHT Heo6X0AMMO UMNNAHTUPOBaTh B 1 y4acToK nog c 0

KaTeTepa ANs pa3sMelleHns, Ha KOTOPOM OH 3aKpenJieH

a) nocre 0cMoTpa yNakoBKM Ha Hanuune Kakux-nubo NoBpexaeHuii M3BNekuTe ycTpoi-
ct80 AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT B cTEpunbHOI Cpeae;

6) yBeauTech, YTO KaTeTep ANs pasMeLLeHNs He UMEeeT UCKaXEHWH, CruBoB Unu Apyrux

NOBpPEXAEHUI;

B) OCTOPOXHO CHUMMTE OGOMOYKY CTEHTA. YBeaUTECh, YTO CTEHT HEBPEAUM U BCE elle

HaxoauTCs B LieHTpe 6annoHa.

IMo6oe nospexaeHune ycrpoiictea AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT mo-

XeT HeraTMBHO NOBNUATL Ha ero ¢hyHKUMOHNUpoBaHue. Ecnu cTeHT cMeleH unm

noBpexAeH, He MCNONb3YNTe ero;

r) NpoMoiTe NPOCBET NPOBOMIOYHOrO NPOBOAHMKA 6anNNOHHOTO KaTeTepa CMechto rena-
puHa 1 chuspacTsopa;

[1) NOArOTOBETE YCTPOCTBO ANS pasfyBaHNA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM NMPOU3BO-
avTens;

e) ocsoBoanTe BO3MyxX 13 6annoHa, Ha KOTOPOM YCTaHOBMEH CTEHT, CrieayHoLMM 06pa3om:

1) 3anonHuTe yCTPOWCTBO ANS pa3ayBaHus 4 M KOHTPACTHOrO BELLECTBa;

2) nocne npucoeauHeHNst yCTPoicTBa Ans pasayBaHus k pasbemy Jliospa katetepa
ANs pasMeLLEeHns OPUEHTUPYIATE AUCTarbHbIN KOHYMK nocrneaHero (6annoxa) Bep-
TUKanbHO BBEPX;

3) nopaiiTe oTpuuaTensHoe AaBneHne U acnupupyiite B TeyeHne He meHee 30 ce-
KyHa. Mo, Te, Noka BEPHETCA K HeWUTPanbHOMY 3Ha4YeHMIo,
4TOGbI KOHTPACTHAsA XMAKOCTb 3aMONHUNA CUCTEMY;

4) He Bnyckasi BO3AyX, NOBTOpWUTE Wwar 3 u acnupupyiite B TedeHne 10-15 cekyHa,
noka ny3bIpbK1 BO3ZlyXa HE MCHE3HYT MOMHOCTbIO.

Bsedenue cmenma

C yctpoiictBamu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT MOXHO ucnonb3o-

BaTb NPOBOAHUKOBLIE KaTeTepbl pa3mepoM 5F (BHyTpeHHun auametp 1,47 mm)

unu Gonee. C yctpoiictBom AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxHo

MUcnonb3oBaTb NPOBONOYHbLIE NPOBOAHUKM AnameTpom 0,014 aroiima (0,365 mm)

Wnu MeHbLe. Boi6op XecTKOCTH U KOH(MIypaLuyumu KOHUMKa NPOBOJIOYHOTO NPOBO-

AHVKa 3aBUCUT OT KNTMHUYECKOTO ONbiITa Bpaya.

a) Npy pacrnonoXeHU CoxpaHsiiTe aTMocepHoe JaBneHue B kaTeTepe Ans pasmelle-
HWS, Ha KOTOPOM 3aKpereH CTEeHT;

6) NpoMONiTE OTKPBITYIO YacTb NPOBOMOYHOTO NPOBOAHMKA CMECHIO renapuHa u husmno-
NOTMYECKOro PacTBOpPa ANS YAANeH!s C Hee CNefjoB KPOBU 1 KOHTPACTHOTO BELLIECTBA;

B) nepef BBeleHMEM cuCTeMbl yBeauTech, YTO remMoCTaTUYecknin KnanaH MonHOCTbI0
OTKPBIT;

r) Me[fIeHHO BBEAMTE CUCTEMY MO NPOBOMIOYHOMY NPOBOAHWKY, MOKA CTEHT HE JOCTUr-
HET yyacTka, NOANEeXaLLEero NeveHuto;

1) NPOBOAS CUCTEMY K LieneBoMy cocyay, ybeauTech nyTem peHTreHOCKONNM, YTO CTEHT
1 GannoH ABWMXYTCA Kak €auHOe Lenoe, MpoBepsisi MONOXEHWe COOTBETCTBYHLLMX
PEHTIEHOKOHTPACTHbIX MapKepOB.

NPEAYNPEXOEHUE: Ecnu B no60i1 MOMEHT BO3HMKHET HeOBbIYHOe CONpPOTUB-

neHue, He NpunaraiTe K cucTeme y BbITAHUTE Np Wi KaTeTep W BCIO

cuCTeMy CTeHTa U KaTeTepa AnA pa3meLeHUs], NOCKONbLKY OHU ABASAIIOTCA eANHbIM

uenbim. Mpur p p y W nunu e

F ynup
MOXeT N[ TU K Bbl CTeHTa unu BbI3BaTb NOBpeXAeHue KateTepa
ANA pa3mMeLleHus.

Umnnanmauus u pacwupeHue cmeHma

a) NpoBeAuTe CTEHT Yepes LieNeBoe NOPaKeHuE;

6) paclumpbTe CTEHT, MeaneHHo pasaysas 6annoH Ao HoMUHanNbHOro AnameTpa. B Ta-
6J'II/ILLe 2 nepe4yucneHbl AMaMmeTpbl CUCTEMbI, NOCKOMbKY AaBneHue HagyBaHUA 6an-
NOHa pa3nnyHo (cTonbuk ) Ans cemu rpynn no HOMUHaNbLHOMy AnameTpy: 2,25 Mm
(cton6uk Il), 2,50 mm (cTonbuk Ill), 2,75 mm (cTonbuk 1V), 3,00 mm (cTonbuk V),
3,50 mm (cTon6uk V1), 4,00 mm (cTonbuk VII) n 4,50 mm (ctonbuk VIII). OuameTpsl,
YKa3aHHble Ha TeMHOM d)OHe, KacalTcsa AaBneHus, KOTopoe Bbllle HOMWHAaINbHOro
AaBneHus paspbiBa*. CTEHT paclumpsieTcst npu faBneHnn HagysaHus 6annoHa npu-
MepHO B 6 aTm.

Ynpyras otaaya cTeHTa cocTaBnsieT 2-7 %* B 3aBUCMMOCTN OT MOAENM CTEHTa U

AnameTpa pacluMpeHus.
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. cepa apuTMuS, BKIoYast (hMBPUNNALIMIO XenyaouKoB;
HecTabunbHas CTeHOKapAaus;

paccrnoeHue, nepcopaums, paspbis KOPOHApHON apTepuy;
3aMBonMa AMCTanbHOrO KOHLIa W/Wnm CTeHTa;

pecTeHos;

apredakTbl npu MPT;

pasBuTHe annepruu;

CMepTb;

OKKIH3Us CTeHTa,

OKKITIO3UA cocyaa;

apTepuanbHbIA cnasm;

MHeKUMs;

rematoMa B MecTe 4ocTyna;

CUCTEMHOE KPOBOTEYEHNE.

OTBETCTBEHHOCTb U FTAPAHTUA

lMpousBoauTEnb rapaHTUpYET, YTO 3TO YCTPOMCTBO Gbino pa3paboTaHo, M3roTOBEHO
n ynakoBaHo C Benuyanwen OCTOPOXXHOCTbIO U UCMOSb30BaHNEM METOAMUK, KOTOpble
cunTatoTcst Hanbonee NOAXOASLMMM CPeAN JOCTYNHBIX HA TEKYLLEM YpOBHE pas3BUTUS
TeXHOﬂOI’MVI, a TaKkke C NPUMEHEHNEM UHTEerpupoBaHHbIX CTaHAApPTOB 6e3onacHocTn B
NPOEKTUPOBAHUN 1 MPOV3BOACTBE, YTO rapaHTUpyeT ero GesonacHoe WCMOMb3oBaHMe
NPV yka3aHHbIX YCIIOBUS 1 B yKasaHHbIX LIEMsiX, MpU YCIoBUM COBMIOAEHNS Mep, onncaH-
HbIX B Naparpadax BbiLLe, 1 3TO, BCE e, CHU3NT, HACKOMbKO BO3MOXHO, HO He UCKIIUNT
NONHOCTBIO PUCKW, CBSI3aHHBIE C UCMONB30BaHUEM YCTPOIICTBA. YCTPOICTBO Heobxoau-
MO UCMNONb30BaTh TOMbKO NO OTBETCTBEHHOCTW Bpaya-cneunanucta n yyuTbiBasi nobble
OCTaTO4YHblE PUCKU UMM BO3MOXHbIE no6oyHble 3¢)(heKTbl N OCNOXHEeHUs rnedyeHus,
QNS KOTOPOTO OH MPeAHa3Ha4YeH, CPeaN OMUCaHHLIX B PYrUX pasfenax aToro Gykme-
Ta-UHCTPYKLMM. YUUTbIBas TEXHNYECKYIO CHOXHOCTb, KPUTUYECKUIA XapakTep BbiGopa
neyeHust 1 cnocoboB UCMOMb30BaHWSH YCTPOMCTBA, NPOU3BOANTENbL HE MOXET HECTH OT-
BETCTBEHHOCTb, ABHYIO UK Takyto, YTO npejnonaraeTcs, 3a ycnewHoe Ucnosb3osaHe
YCTpOViCTBa UnK ero athPeKTUBHOCTbL B YNYULLEHWWN COCTOSIHWSA NauueHTa. dakTtuiecku,
pesyneraTtbl N0 KNMHUYECKOMY COCTOSIHUIO NauueHTa, q)yHKLLMOHaJ'IbHOCTI/I W CPOKY CIyx-
6bl YCTPOICTBA 3aBUCST OT MHOMMX (hakTOPOB, He NOAAAILLMXCS KOHTPOIO MPOU3BOAN-
Tens, cpeau KOTOPbIX COCTOsIHME MaLMeHTa, Xpypriyeckas npoLieaypa UMnnaHTaumm
VNN MCTONb30BaHMS, @ Takke METOAbl MaHUMYNIMPOBaHMS YCTPONCTBOM NOCIIE OTKPbI-
TS ynakoBku. [oaTomy B cBeTe 3TUX haKTOPOB NPOU3BOAUTESb HECET OTBETCTBEHHOCTb
TONbKO 3a 3aMeHy N6oro yCTponcTBa, B KOTOPOM Nocre A0CTaBku Gbinn 06HapyXeHb!
Npou3BOACTBEHHbIE AedekTbl. B Takom criydae nokynatenb AOMKEH BEPHYTb YCTPOi-
CTBO MPOW3BOAMTENIO, KOTOPLI OCTABNSiET 3a cOGON MPaBO MPOBEPUTL YCTPOWCTBO,
KOTOpOE CYUTaeTCs GpakoBaHHbIM, U OMPEAENNTb, YTO YCTPONCTBO AE/CTBUTENBHO UMe-
€T NPOW3BOACTBEHHbIE UMK CYLLECTBEHHbIE AeeKTbl. ITa rapaHTUs BKNOYaeT B cebs
VCKIIOUUTENBHO 3aMeHy GpakoBaHHOTO YCTPOMCTBA ApYrMM YCTPOMCTBOM TaKOro JKe Ui
nopo6Horo TMNa. 3ta rapaHTus pacnpoCcTPaHSIETCs TONbKO Ha Cry4aun Bo3BpaTa yCTpoit-
CTBa Npou3BOAUTENIO B Haqne)Kau.\el?l ynakoBke u C I'IO[ZLpOGHbIM NUCbMEHHbIM OTYETOM
C OnMcaHNeM 3asiBrieHHbIX [eeKTOB W, ecrin YCTPOWCTBO GbiNo MMMNaHTMPOBAHO,
C ykasaHMeM MpUYMH ero yaaneHus u3 naumenTa. Mpu 3ameHe yCTpoiicTBa NPOU3BO-
[QMTenb BO3MECTUT NOKYNaTernio pacxofibl, MOHECEHHbIE B CBSA3M C 3aMEHOI1 yCTPOICTBa,
KOTOPbIi NpU3HaH GpakoBaHHbLIM. MPOM3BOANTENb HE HECET HUKaKOW OTBETCTBEHHO-
cTn B niobom cnyyae HecobnoaeHUs cnocoboB UCMOMNb3OBaAHWS U Mep, yKasaHHbIX B
AaHHOM pYKOBOACTBE, U B Cly4Yae UCnonb3oBaHUsA yCTpOIZCTBa nocrne Aatbl OKOHYaHUs
cpoka IeNCTBUS, ykasaHHOTO Ha ynakoBke. Kpome Toro, npoussoguTenb He GepeT Ha
ceBs HUKaKO OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLLEHUM MOCMEACTBUIA MEAULIMHCKOTO BbiGopa v
CNocoGoB 1CMONb30BaHUS UK MPUMEHEHUS YCTPOUCTBA; NOITOMY MPOU3BOAMUTENb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Ntoboii ywwepb nioboro xapaktepa, marepuarbHblii, Guono-
rMYeCKUi UK MOpanbHbI, B pe3ynsrate NPUMEHEHUS YCTPOUCTBA W BbIGOpa TEXHUKM
uMmnnaHTauum, MCI'IOJ'IbSyeMOI;I XUpyprom. AreHTbI 1 npeacTasuTeny NpouM3BoanTENSa He
VIMEIOT MOMHOMOYMIA BHOCUTL MOMPaBKM K NKOGLIM YCTOBUSIM rapaHTuM unn 6patb Ha
cebs niobble Apyrue o6s3aTensbCTBa, UK NpeAnarath NobyLo rapaHTMIo 3TOTo NPOAYKTa,
KOTOpas BbIXOAUT 3a PaMKM YCOBUIA, yka3aHHbIX BbILLE.
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Mpuctpiin AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT cknazaeTbCsi 3 KOpOHapHOTO CTEH-
Ta, AKWUA MILHO 3aKpiNneHuiA Ha ACTanbHOMY KiHUI HaniBrHy4koro 6anoHHoro kateTepa.
KopoHapHWiA CTEHT € rHy4KUM NPUCTPOEM, NPUAATHUM ANS iMANaHTauii, kit MoXHa
po3LIMPUTK 3a AoNOMOroto KaTeTepa ans YTKA.

CTeHT BUroToBMneHui i3 kobanstoxpomosoro cnnasy, Bkputoro Carbofilm™ — ToHkoto
Typ6OCTpaTHOK BYIMELEBOKO MIIBKOIO 3 KPUCTAMIYHOK CTPYKTYPOIO BUCOKOI LLIMLHOCTI,
WO € Maiike iNeHTUYHOK CTPYKTYPi NIPONITUYHOTO BYrMeELo, SIKUiA BUKOPUCTOBYETLCA B
[INCKOBNX MEXaHiYHNX WUTYYHUX KnanaHax cepuis.

MokpuTTs Hapae cybeTpaty Gio- Ta reMOCyMICHI XapakTepuCTUKW NipONiTUYHOMO BYrMe-
Lo, He BNnMBatoun Ha (isnyHi Ta CTPYKTYPHI BnacTuBocTi 6esnocepenHLo cyGeTpary.
[1Ba peHTreHOKOHTPACTHI NNaTUHOBI Mapkepy poaTalLoBaHi 3 060X KiHLiB CTeHTa Ta 403BO-
NAKTb TOYHO PO3MILLYBATW NPUCTPIN HAA AINAHKOK YPaXKEHHS, WO NiANsrae NikyBaHHI0.
BanoHHui kaTeTep LUBMAKOI 3aMiHK siBNsie co6oto Ge3neyHunii cnocit ninBeaeHHs kopo-
HapHOrO CTeHTa /10 AINAHKN ypaXeHHS, LLO Nianarae nikysaHHo.

[lnctanbHa yacTuHa katetepa cknagacTbest 3 1BOX NPOCBITIB: OAVH AN PO3AyBaHHS Ta
3/lyBaHHA 6anoHa, iHWWit Ans NpoBeAeHHs NpoBiAHMKa.

[1Ba pPEHTreHOKOHTPACTHI Mapkepu, po3TaLloBaHi 3a Mexamu poboyoi AoBXUHM BanoHa,
[103BONSIOTb BUKOHATU TOYHE MPOBEAEHHS KPidb CTEHO3.

MpokcumanbHa YacTuHa kaTeTepa, BUrOTOBMEHa 3 HepXaBilouoi cTani 3a TEeXHOMOrien
Hypotube, cTBoptoe NpocBiT ANs po3ayBaHHs Ta 3ayBaHHs 6anoHa.

[Ba iHaukaTopu munbuHu, poamilleHi Ha siactai 90 Ta 100 cM Big AnCTanbHOrO KiHUS
[INS CTErHOBOTO Ta NNEYOBOro A0CTYNY BiANOBIAHO, AONOMAralTb BU3HAUUTH, konn Ga-
TIOH BUXOAMTb i3 NPOBIAHUKOBOTO KaTeTepa.

MpokcumanbHWi KiHeLb kaTeTepa Mae OXOnnioKYKiA po3’'em floepa Ans nig'eaHaHHs npu-
CTPOK Anst po3ayTTs. BupobHuk 6esnocepenHbo Burotosnsie npuctpii AVANTGARDE
CHRONO™ CARBOSTENT Ta BUKOHYeE BCi NpoLieAypy KOHTPOIIO SKOCTi nia yac Bu-
POGHULITBA Ta AKOCTI KIHLEBOrO MPOAYKTY BIAMOBIAHO A0 HOPM HANEXHO! BUPOGHUYOI
npaktuku (Good Manufacturing Practice).

NPU3HAYEHHA
BuKOpUCTaHHS KOPOHAPHOrO CTEHTa MokasaHe Mpu NikyBaHHi KOPOHAPHUX OKMHO3iit ANs
NiATPUMKM NPOCBITY CyAUH Y PO3KPUTOMY CTaHi.

NMOKA3AHHA

CTEeHT Npu3HaueHnit Ans BUKOPUCTaHHS B TakuX BUNaaKax:

chaKynbTaTUBHE NiKyBaHHS! 0GCTPYKTUBHUX ypaKeHb BNACHNX KOPOHAPHUX apTepiil Ta
0PTOKOPOHAPHWX LLYHTIB y NALEHTIB, WO MaloTk NoTpeby B YepesLUKipHiil TpaHCIio-
MiHanbHil kopoHapHii aHrionnactuui (YTKA);

AKLLIO KOPOTKO- Ta AosroTpusani pesynstat YTKA He3aoBinbHi;

nepBUHHa aHrionnacTuka abo BTpyyaHHs npyw rocTpomy iHgapkTi Miokapaa.

NMPOTUMNOKA3AHHA

BMKOpMCTaHHﬂ CTeHTa NpOTUNOKa3aHOo B Taknx CI/ITyaLLiﬂXZ

nauieHTH, LWo He MaloTb NoTpeby B onepaLlii a0pTOKOPOHAPHOTO LLYHTYBAHHS;
BariTHICTb;

poanaay, Wo obMexyoTb BUKOPUCTaHHSA aHTUarperauiinHoi Ta/abo aHTukoarynsuin-
Hoi Tepanii;

BaXKa anepriiyHa peakwjisi Ha KOHTPACTHY PEYOBUHY;

CTEHO3 He3aXMLLEHOT CyanHY;

pakuis Bukuay < 30 %;

YPaxeHHs, L0 BBaXaloTbC HEBUMIKOBHUMM 3a fonomoroto YTKA abo iHLwmx xipyprid-
HUX METOANK;

CTilKi ypaXKeHHs!, sIKi HEMOXIBO PO3LLMPUTH;

YPaXEHHS! CYAVHN 3 HOpPMarbHUM iaMeTpoM < 2,25 Mm.

MOJENb

KoxeH npuctpit AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT igeHTUgikyeTbCs 3@ kogom
Mogeni Ta HoMepoM napTii; AOCTYNHI MoAeni nepeniveni B Tabnuui 1. Kog moaeni ckna-
paetbest 3 nitep «AG», WO No3HavaloTb Ha3By MPUCTPOLD, 3 HACTYNMHUMKU ABOoMa abo
TPbOMa Lndpamm, ki xapakTepuayioTb HOMIHaNbHUIA AiaMeTp CTEHTa NPy PO3LUINPEHH,
Ta ABOMa iHWMMK Lmdpamm, WO No3Ha4aoThb oro AoBXuHY. Homep naprii Ao3sonsie
Bi[ICTEXYBaTM BCIO iHPOPMALLit0O CTOCOBHO MPOLIECY BUTOTOBNEHHS NPUCTPOIO Ta KOHTP-
Ofl0 CUCTEMU B apxiBax BUPOBHMKA LLIOAO KOHTPOMIO SKOCTI. [Ans nonertueHHs Biacte-
XeHHs! 3 6oKy KopuCcTyBaya ko NpoAyKTY HaapyKOBaHWIA Ha Haninkax, BKIIOYEHWX [0
KOXHOI KOPOBKY; Lii HAMiNKy1 MOXHa NPUKPINUTK 4O MEANYHOT KapTK1 nawjieHTa.

NAKYBAHHA

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT nocTaBnsieTbCsi B CTEPUNBHOMY BUIMSfI,
iHAMBiAyanbHO 3anakoBaHUI y NakeTi, AK1IA He MOXXHa PO3MILLLYBATK B CTEPUIALHOMY MO
CTepunisaLlisi NPUCTPOIO BUKOHYETLCSA BUPOBGHUKOM i3 BUKOPUCTAHHSAM CyMillli €TUNEHOK-
cupy Ta CO2.

CTSpI/IJ'IhHiCTh rapaHTyeTbCs, AOKU NAKeT 3anuaeTbCa HeYLUKOIKEHUM, Ta A0 AaTu 3a-
KIHYeHHs1 CTPOKy NpuaaTHOCTI, HaapykoBaHoi Ha ynakosui (JATA S3AKIHYEHHA CTPO-
KY MPUOATHOCTI).

NONEPEMXEHHA

MpucTpiit NpusHa4yeHo nuLle Ans OAHOPA30BOTO BUKOPUCTaHHS. 3a6OpPOHEHO BU-
KOPUCTOBYBATU, OGPOGIATU YK CTEpUNi3yBaTU MOBTOPHO. Lle Moxe CTBOPUTU prank
KOHTaMiHaUii npucTpoto Ta/abo iHdikyBaHHS NaLieHTa, pO3BUTKY 3ananeHHs, a Takox
NOLWMPEHHs 30YAHNKIB IHGEKLINHIX 3aXBOPIOBaHb Bif OAHOIO NaLieHTa [0 iHLWOro.
Mpuctpit AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT npuaHayeHuin ans BuKopuc-
TaHHs B AKOCTi €AHOI cucTemu. He BUKOPUCTOBYIATE 1OT0 KOMMOHEHTU OKPEMO.
Mpuctpiit AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT Takox npusHayeHuin ans u-
KOPUCTaHHA pasom i3 npoueaypoto YTKA. KateTep ans posMilLeHHs He € kaTeTepom
ANS PO3LUMPEHHS! KOPOHAPHWX apTepilt; Woro HeoBbXiAHO 3aCTOCOBYBATM NULLE Nif Yac
BUKOPUCTaHHA CTEHTa.

56

He Bukopucrtosyitte npuctpii AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, skuwo
0ro ynakoBKy BiAKpUTO abo MOLUKOAKEHO, @ TakoX NiCns 3akiHYeHHs1 nepiogy cTe-
PUNBHOCTI. Y TaKkuX BUNAZKaX CTEPUNbHICTb MPOAYKTY He rapaHTyeTbCA.

He BuTAryitTe cTeHT i3 6anoHa Ans BUBINbHEHHS, OCKIMbKK Lie MOXe Npu3BecT! Ao
MOLLKOAKEHHA CTeHTa Ta/abo oro embonisalyii.

3 AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT HeobxiaHO noBoauTuch obepexHo,
wo6 YHUKHYTU ByAb-AKOTO KOHTaKTy 3 MeTaneBumu abo abpasvBHUMMW iHCTPYMEH-
Tamu, siKi MOXYTb MOLUKOAUTU PeTenbHO BianonipoBaHi noBepxHi abo npussectv Ao
MeXaHi4HOTO MOLUKO/KEHHS.

He sukopuctosyitte npuctpiit AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, sikwio nia Yac
MaHinynioBaHHs Yepe3 oGepHeHHst abo BBEAEHHS 3 3yCUNIsiM NPOKCUMasbHA YacTUHa Ka-
TeTepa nepekpyyeHa abo 3irHyTa; y Takux BUNagkax He HamarainTech BUNPSIMUTY KaTeTep.
Mpuctpin AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT noBuHEH BUKOPUCTOBYBAaTUChH
nikapsiMm, WO MPOWLWNK crielianbHe HaB4YaHHs 3 BUKoHaHHS YTKA Ta imnnaHTauii
KOPOHAPHWX CTEHTIB.

Hanorotosi noBuHHa 6y T kapaioxipypriuHa 6puraga.

3 cuctemoio HeoBXiAHO NpaLoBaTH Nif TENEPEHTIEHOCKONIYHUM KOHTPOMEM 3 BUKO-
PUCTaHHSIM PEHTTEeHIBCbKOro 06nafHaHHs, Lo CTBOPIOE 306paxeHHst BUCOKOT SIKOCTi.
[lo NpUiAHATTA pilleHb CTOCOBHO MpoLeayp Crif AyXe PeTenbHO OUIHUTK XapakTe-
PUCTUKM AINSHKMA YWIKOKEHHS, WO Miansrae nikyBaHHIO, Ta KOHKPETHY NaTonoriyHy
cpisionorito nauieHTa. Jlikap, Lo BignoBiaae 3a HarnsA 3a CUCTEMOID, MOXe BUPILLMTH
BUKOHATV MONEepeHE PO3LUMPEHHS AN BUBINbHEHHS CTEHTA 3@ HasBHOCTI AiNSHOK
YPaXKEHHS, LLIO A03BONSIOTb TaKWiA Niaxia.

CTeHT HeobxiaHo iMNNaHTyBaTV A0 LiNbOBOI AINSIHKW YpaXKeHHs! 3a JOMOMOroio KaTe-
Tepa Anst PO3MILLEHHS!, Ha SIKOMY BiH 3aKpinneHun.

He HarHiTaiTe TUCK 0 CUCTEMU, IOKU CTEHT He Byae NpoBeaeHwi Kpidb AiNsHKY ypa-
XKeHHS, AKa nignarae nikyBaHHIo.

He BuTsryitTe katetep y KiHLi npoLeaypu A0 NOBHOTO 3ayBaHHs GanoHa.

He HamaraitTecst 3MiHUTU pO3TalLyBaHHS 4aCTKOBO PO3LLMPEHOrO CTeHTa. Lie moxe
NpU3BECTU A0 CEPUO3HOTO YLIKOMKEHHS CYANHN.

He HamaraiiTecsi 04McTUTM @60 MOBTOPHO CTEPUIi3yBaTW NPUCTPOI, AIKi KOHTAKTYBanM
3 kpoB'to abo TkaHMHaMK opraHiamy. BukopvcTaHi npucTpoi HeobXiaHo yTuni3yBaTh sik
HeBesneyHi MeanyHi BiAXoaW 3 pU3MKOM iHAIKyBaHHS.

BuKoHyiTe iHCTPYKLIT BUPOBHMKa NpU BUKOPUCTaHHI NpUnaaas (MpoBigHWUKOBMUIA KaTe-
Tep, APOTOBWIA NPOBIAHMK, FeMOCTATUYHWIA KnanaH).

Akwo Byab-konu NPOTSroM NpoLeAypu BXUBISIHHS BifYyBaeTbCs HE3BUYHWIA onip,
3a6OpOHeHO NpuKnaaaTV 3ycunns 40 CUCTEMU: BUTSITHITb MPOBIAHUKOBWIA KaTeTep
i Becb npuctpii AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT, ockinbku BoHU € ean-
HOIO CUCTEMOI0. Hepo3LUMPEeHNiA CTEHT MOXHa BUTATHYTU 10 NPOBIJHUKOBOTO Ka-
TeTepa nvLle OAUH pa3. [HLWi pyxu BcepeanHy AUCTaNbHOrO KiHLS NPOBIAHUKOBOrO
KateTepa Ta 3 HbOro He MOXHa NpoaoBXyBaTW. [loknafaHHs HaAMIPHUX 3yCUIlb
Ta/abo HeBipHe MaHINyMioBaHHS CUCTEMOK MOXe MPU3BECTU A0 BUBINbHEHHS
cTeHTa abo CNPUYMHUTU NOLUKOMKEHHS KaTteTepa Ansa pO3MiLL|eHHﬂ.

IMnnaHTaLis KOPOHApPHOTrO CTEHTa MOXe BUKMMKATU po3liapyBaHHA AMCTanb-
Hoi Ta/abo NPOKCUMArbHOI YaCTUHU CYAVHW MO BIAHOLUEHHIO A0 CTEHTA, TaKoX
rocTpy OKIIO3i0 CYAVHM, Lo Npu3Beae A0 HEOOXIAHOCTI BUKOHAHHSA NoaarnbLuoi
onepaLlii (20pTOKOPOHapHe LLYHTYBaHHS, Nofarnblle PO3LUMPEHHS, PO3MiLLeHHs
A0AaTKOBMX CTEHTIB abo iHLWi npoueaypw).

MNin yac po3gyBaHHs KaTeTepa He NepeBULLYIATE HOMIHANBLHOTO TUCKY PO3PUBY.
Hikonu He BUKOpUCTOBYATE NOBITPS a6o Byab-sKi iHLI ra3v Ans po3ayBaHHs GarnoHa.
FAKLWO crnocTepiraeTbCa HaMipHa 3BUBMCTICTb CYAVHM, NOB'A3aHa 3 NPOKCUMarb-
HUM aTepoCKIepo3oM, Xipypr MOXe 3iTKHYTUCb 3 OMOPOM BBEEHHIO MPUCTPOIO.
Y Takomy BUNaaKy HeBipHe MaHinynioBaHHS MOXe NPU3BECTU [0 pPo3LuapyBaHHsA
abo po3puBy KOPOHAPHOI CyAVNHM.

3AMNOBDKHI 3AX0aOU

ByneTe 0cobnnBo 0bepexHi Ta XOAHUM YNHOM He MaHinyrnioiTe CTEHTOM Ha 6anoHi.
Lle ayxe BaxnuBo niA Yac 3HATTSA 3aXVUCTy CTEHTa, BBEAEHHA APOTOBOrO NPOBIAHMKA
Ta NPOBEAieHHs MO0 KPidb reMOCTaTUHHWIA KnanaH.

PekomMeH0BaHO BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO ANS PO3AYTTS, L0 OCHALLEHMA AATYUKOM TUCKY.
[insi 3anobiraHHs YLIKOAKEHHIO CTEHTa ByasTe fyxe 06epexHi KOXHOro pasy, konu
npoBoaAUTE APOTOBUIA NPOBIAHMK 260 GanoHHWIA KaTeTep Kpidb CTEHT, SIKWIA LLOHO
6yno po3LumpeHo.

Y pasi HeoOXiAHOCTI BUKOPUCTAHHS AEKINbKOX CTEHTIB marepian CTEHTIB MOBUHEH
MaTy oiHaKoBMiA cknag.

[ins BAANoro BMKOHAHHS NPOLEAYpU BENUKE 3HAYEHHS Mae TOUYHWUA BUBIP po3mipy
cTeHTa. B3arani, po3mip cTeHTa NoBMHEH Bignosigatv AiaMeTpy CyaUHWU Ta JOBXMHI
AiNsIHKN ypaxeHHs. Tpoxu GinbLUnii 32 PO3MIPOM CTEHT KpalLie, HiXX MEHLLMWIA.

IHOPOPMALIA CTOCOBHO BE3MNEKU MRI -CKAHYBAHHA.

HexkniHivHi pocnimkeHHs NPOAEMOHCTpYBany, Wo niHinku cteHTiB CoCr € MP-cymicHuMn
(MR Conditional). MauieHTn 3 3a3Ha4eHUMU MPUCTPOSIMU MOXYTb GE3NEYHO NPOXOANTH
ckaHyBaHHs B MR-cucTemMax, SKLO BUKOHYIOTbCS Taki yMOBM:

« [ocTiiiHe marHiTHe none 3 iHaykuieto 1,5 abo 3 Tn.

+ MakcumanbHui NpoCTOPOBMIA rpadlieHT nons cknaaae 2890 'c/cm (28,90 Tn/m).

Y pasi AOTPUMaHHS OMMCAHMX HIMKYE YMOB CKaHyBaHHs! MakcMarbHe ovikyBaHe nifsu-
LWeHHs TemnepaTypu Ans Bupoby 3 niHiku CoCr y KoHdirypauii 3 ofHUM CTeHTOM
cknagae meHwe 2,4° C (MRI-cuctema 3 iHaykuieto 1,5 Tn) i meHwe 2,9° C (MRI-cuctema
3 iHaykuieto 3 Tn).

1,5Tn 3Tn
HOaHi anst MR-cuctemu, cepepHs BenuymnHa
SAR ans Bcboro Tina 2,9 Br/kr 2,9 Br/kr
BuMmipsiHi 3HaueHHs kanopumeTpii, cepeaHs
BenununHa SAR ans Bcboro Tina 2,1 Bt/kr 2,7 B/kr
Haisuia 3miHa Temneparypu 24°C 29°C



Y npoueci HekniHIYHOro JOCHIMKEHHS apTedakT Ha 3HIMKY, 0GYMOBNEHNIA NPUCTPOEM,
BUCTYNaB npubn. Ha 1,0 cm 3a Mexi cTeHTiB CoCr Mi Yac ckaHyBaHHS 3 MOCNILOBHICTIO
iMnynbciB rpagieHTHoro BianyHHA B MRI-cuctemi 3 iHaykuieto 3 Tn

CUCTEMA 3 BUOINEHHAM NIKAPCbKOIO NPENAPATY

[locnimkeHHs, onucaHi B KNiHiYHIiA niTepaTypi, ykasyloTb Ha HeOOXiAHICTb NPOBEAEHHS aH-
TUKoarynsiLiiHoi Tepanii nia Yyac npoueAypy Ta aHTMarperawiiHoro nikyBaHHs B nepiof nic-
s npoueaypy. bepyun o yBar cknagHicTb NpoLeypy Ta YnNCneHHi (akTopy, Lo Bnm-
BalOTb Ha CTaH NaLjieHTa, BU3Ha4eHHs HeobXifHOT Tepanii 3anuwwaeTbea Ha poacya nikaps.

BKA3IBKU 3 BAKOPUCTAHHA

[lideomoseka cmeHma ma kamemepa 01151 PO3Mally8aHHs

Mepen NpoLeaypoIo aHrONNaCTUKV NPU3HAYTE renapuH Ta NepeKoHanTecs, Lo akTUBO-
BaHWI Yac 3ropTanHst kposi (A43K) nauieHTa posLwii 3a 300 c.
CTeHT HeobXiaHO iMNNaHTYBaTV A0 UiNboBOI yp
KaTeTepa Ans Po3MilleHHs, Ha AKOMY BiH 3aKpinneHun

a) nicnsi ornsgy YnakoBKW Ha HasBHICTb ByAb-ikMX MOLUKOMKEHb BUTAMHITH NPUCTPI

AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT y cTepunbHOMY cepeaoBuLLi;

6) nepekoHaitTecs, WO KaTeTep ANA PO3MILLEHHS HEe Mae nepekpyyeHb, 3ruHiB abo iH-

LIVX YLIKOZKEHb;

B) 06epexHO 3HIMiTb 0B6ONOHKY CTeHTa. MepekoHaNTecs, WO CTEHT HeYLIKOMKEHWIA | Bce

LLe 3HaXoAUTLCH B LeHTPi BanoHa.

Byab-saike nowkomkeHHsa npuctpoio AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT

MOXe HeraTMBHO BMJIMHYTU Ha MOro ¢hyHKLIiOHYBaHHSA. SIKLIO CTEHT 3MmilleHuii abo
W, He BUKOF yiTe 1oro;

) NpPOMWIATEe MPOCBIT APOTOBOrO NPOBiAHWKA GANOHHOIO KaTeTepa CyMILLLLIO renapuHy

Ta (i3ioNoriYHoro posymnHy;

) NiAroTyiTe NPUCTPI ANS PO3AyBaHHA BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUPOGHUKa;
€) BUWBINbHITL NOBITPS 3 6anoHa, Ha KoMy BCTAHOBNEHO CTEHT, HACTYMHUM YUHOM:

1) 3anoBHiTb NPUCTPI ANS PO3AYBaHHS 4 M KOHTPACTHOI PEYOBMHM;

2) nicns NpueaHaHHA NPUCTPOIO ANs po3ayBaHHA A0 pod'emy Jlioepa kateTepa Ans
PO3TaLUyBaHHS OPIEHTYINTE ANCTaMNbHWIA KIHYWK OCTaHHBLOrO (6anoHa) BepTukansHo
Bropy;

3) nopaiiTe HeraTMBHUI TUCK Ta acnipyiiTe BNPOAOBX LoHaimeHLwe 30 cekyHa. 3a-
YyekaiTe, NOKMU TUCK NOBEPHETLCA A0 HEUTPANbHOTO 3HAYEHHS, LWOG KOHTP-
acTHa pigvHa 3anoBHUNa cUCTEMY;

4) He Bnyckatoun NOBITPS, NOBTOPITL KPok 3 Ta acnipyite Bnpoposx 10-15 cekyHa,
[[0KkM BynbbaLlki NOBITPS HE 3HUKHYTb MOBHICTHO.

3a o0

YLLK,

Bsedenns cmenma

3 npuctposimu AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxHa BMKOPUCTOBY-

BaTH NpoBIAHMKOBI KaTeTepu po3mipom 5F (BHyTpiwHi piametp 1,47 mm) a6o

6inbuwe. 3 npuctpoem AVANTGARDE CHRONO™ CARBOSTENT moxHa BUKOpUC-

ToByBaTU APOTOBI NpoBiaHWkKu piameTpom 0,014 aroima (0,365 Mm) a6o MeHwe.

Bu6ip xopcTkocTi Ta KoHdirypauii KiHuMka ApOTOBOro NPoBiAHMKA 3aNeXuTb Bif

KniHiyHoro goceiay nikaps.

a) nig Yac poaTaluyBaHHs 36epiraiite aTMOCEPHWIA TUCK Y KaTeTepi AN PO3MILLEHHS,
Ha SIKOMY 3aKpirneHo CTEHT;

6) npomuiiTe BIAKPUTY YaCTUHY JPOTOBOrO MPOBIAHMKA CYMILLLLIO renapuHy Ta disiono-
riYHOrO PO34MHY ANst BUAANEHHS 3 Hel CifiB KPOBI Ta KOHTPACTHOI PiAnHY;

B) Nnepe/l BBEAEHHSM CUCTEMW MEpEeKOHaNTECh, L0 reMOCTaTUYHUIA KnanaH NOBHICTIO
BiAKPUTUI;

r) NOBiNbHO BBEAITH CUCTEMY MO APOTOBOMY MPOBIAHNKY, [JOKM CTEHT He AOCSTHE AinsH-
Ku, WO nignsrae nikyBaHHIo;

[1) NPOBOASYM CUCTEMY [I0 LiNbOBOI CYAVNHM, NEPEKOHANTECs LUNSXOM PEHTTeHOCKonii,
LLO CTeHT Ta GanoH pyxawTbCs SK €AVHE Line, NepeBipstoum NOMOXEHHS BiANOBIAHNX
PEHTIEHOKOHTPACTHNX MapKepiB.

MONEPEMXEHHA: fkwo B 6yAb-AKMIA MOMEHT BUHWUKHE HE3BUYHUIA ONip, He npu-

KnapaiiTe 4O CUCTEMM 3yCUMNb: BUTATHITL NPOBIAHMKOBUIA KaTeTep i BCIO cUcTemMy

CTeHTa Ta kKaTeTepa ANA PO3MilUEHHSA, OCKiNbKW BOHW € €AUHUM Linum. [lokna-

AaHHA HaAMIpHUX 3ycunb Ta/abo HeBipHe MaHinyniOBaHHS MOXe NPU3BECTU [0

BUBINbHEHHA CTEHTa abo CPUYMHUTY NOWKOAXKEHHA KaTeTepa ANs PO3MilLEeHHS.

Imnnanmauis ma poswupeHrHs cmeHma

a) NpoBefiTb CTEHT Kpi3b LiNbOBE YPaXeHHS;

6) Epo3LumpTe CTeHT, noBinbHO poaaysatoun 6anoH A0 HoMiHanbHoro giamertpa. Y Ta-
6nuui 2 nepeniyeHi AiameTpu cUCTEMU, OCKINbKM TUCK HaayBaHHA 6anoHa € pisHuM
(cToBnumk 1) Ans cemu rpyn 3a HoMiHanbHUM AiameTpom: 2,25 mMm (ctoBnymk Il),
2,50 mm (cToBnuwk 111, 2,75 mm (cToBnumk 1V), 3,00 Mm (cTonyuk V), 3,50 mm (cToBn-
yuk V1), 4,00 mm (cToBnumk VII) Ta 4,50 mm (ctoBnuuk VIII). fiameTpu, siki BkasaHi Ha
TeMHOMY (POHi, CTOCYIOTbCS TUCKY, SIKUI BULLIE 32 HOMIHANbHWIA TUCK po3puBYy*. CTEHT
PO3LLMPIOETLCA 3@ TUCKY HapyBaHHs GanoHa npubnuaHo B 6 atm.

MpyxHa BiaAava cTeHTa cknagae 2-7 %* 3anexHo Bif MoAeni cTeHTa Ta AiameTpa

PO3WMPEHHS.

* MPUMITKA. Lii 3Ha4eHHs noBigoOMNstoTbCS 3a pe3yrnsTataMu TecTyBaHHs B nabopa-

TOPHNX YMOBaX.

B) 3ayiTe GanoH, noTiM 3a Jonomorolo aHriorpadii nepesipTe, Yn MOBHICTIO po3LUMpe-
HUI CTeHT. 3a HeoBXigHOCTI NOBTOPHO po3ayiiTe 6anoH, LWo6 AOCATTU ONTUMANLHOTO
piametpa;

r) nepes BUAAnEeHHAM kaTeTepa ANs posTallyBaHHs 3ayiite GanoH Ta nmiaTpumyiiTe
HeraTVBHWIA TUCK LLOHaMeHLe npoTtsrom 30 cekyHA NiCns 3BMYalHUX npoLeayp,
LLIO BUKOPMCTOBYIOTLCA Mif Hac YTKA;

€) 3a HeoOXiAHOCTi CTEHT MOXHa 3roAOM PO3LIMPUTM, BUKOPUCTOBYKOMW GamnoH Ans
YTKA. OpHak yci Aii HeobXigHO BUKOHYBaTU 3 HAA3BUYANHO 0BEpeXHICTIO:

He po: p TN CTEHT i AiameTpoM 2,25 MM GinbL Hix 40 2,55 Mm;
He p p TN CTEHT HUM piameTpoM 2,50 MM GinbL Hix Ao 3,05 mm;
He p TU CTEHT HUM AiameTpoM 2,75 MM 6inbL Hix Ao 3,05 mm;
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He po: TN CTEHT Aiametpom 3,00 Mm GinbL Hix Ao 3,85 mm;
He | TU CTEHT i HUM piameTpoMm 3,50 MM GinbL Hix Ao 3,85 Mm;
He p TU CTEHT i HUM piameTpoMm 4,00 MM GinbL Hix Ao 5,05 MMm;
He p K TV CTEHT 1bHUM AiaMeTpom 4,50 MM GinbLu Hix Ao 5,05 Mm.

KiHueBMi1 piameTp CTeHTa MOBMHEH BIANOBIAATM HANEXHOMY [JiameTpy CyauHW.
MepekoHaiTecs, WO CTEHT AOCTaTHLO PO3LUMPEHUN.

MNOBIYHI E®EKTU

IMnnaHTaLis cTeHTa MoXe NpU3BECTN 40 HACTYMHNX NOGIYHMX edekTiB:
rocTpuit iHcbapkT Miokapaa;

cepLeBa apuTMmis, BKoYaoun idpunsLiio WnyHouKis;
HecTabinbHa cTeHokapais;

posLuapyBaHHsi, nepdopaLlisi, pPo3puB KOPOHAPHOT apTepii;
embGornis AucTanbHOro KiHus Ta/abo cTeHTa;

pecTeHos;

apredbakTu nig yac MPT;

PO3BUTOK aneprii;

CMepTb;

OKMIO3ist CTEHTa;

OKITI03ist CyAUHM;

apTepianbHuil cnasm;

iHdekuis;

rematoma B MicLi JocTyny;

CcHCTeMHa KpoBoTeva.

BIANOBIAANBHICTb TA FAPAHTIA

BupoBHuK rapaHTye, Lo Leit npucTpiit 6yno po3pobneHo, BUroTOBMEHO Ta ynakoBaHO
3 HalbiNbLLO OBEPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHAM METOAMK, L0 BBaXAalOTbCA HaNGinbLL
npuaaTHUMKU cepe JOCTYNHUX Ha MOTOYHOMY PiBHI PO3BUTKY TEXHOMOriA, @ TakoX i3
3aCTOCYBaHHSIM iHTErpoBaHUX CTaHaapTiB Geaneku B NpOeKTyBaHHi Ta BUMPOGHMLTBI,
WO rapaHTye 1noro GesnevHe BUKOPUCTAHHS 3a BKasaHWX YMOB Ta B yka3aHux Linsx,
3a YMOBM OTPUMaHHS 3aCTEPEXHMX 3ax0/iB, ONMCaHWX B Naparpadiax Bulle, i Le, Bce
X TaKW, 3HN3UTb, HaCKINbKM MOXITMBO, ane He BUKMIOYMUTL MOBHICTIO PU3NKK, NOB'A3aHi
i3 BUKOpUCTaHHSIM NpucTpoto. MpuUcTpiit HEOBXiAHO BMKOPWUCTOBYBAaTK NULLE 3a BiANO-
BifjanbHoOCTI nikapsi-cnewjanicta Ta Gepyun [o yBaru GyAb-siki 3anuLWKoBi pu3nku abo
MOXNMBI MOBIYHI edhekTU Ta ycknagHeHHs! NMiKyBaHHs, ANS SKOTO BiH MPU3HAYEHWN,
Ccepef OnMcaHuX B iHLWINX po3finax uboro BykneTy-iHCTpyKuii. Bepyun [0 yBaru TexHivHy
CKMaHiCTb, KPUTUYHUIA xapakTep BUOGOPY NikyBaHHS Ta cnocobiB BUKOPUCTAHHSA Mpu-
CTPOto, BMPOGHIK He MOXe HEeCTy BiANOBIAANbHICTb, ABHY Y TaKy, LLO NPUNYCKaETLCS,
3a ycriluHe BUKOPUCTaHHS NPUCTPOLO abo 1Moro epekTUBHICTb B MOKPALUEHHI CTaHy naLii-
€eHTa. ®aKkTU4HO, pesynbTaT CTOCOBHO KMIHIYHOrO CTaHy naljieHTa Ta thyHKLUioOHanbHOCT
Ta TepMiHy cnyx6u npucTpoto 3anexatb Bif 6aratbox hakTopiB, WO He MiaaaloTbes
KOHTPOMio BUPOGHUMKA, Cepen sikux CTaH mauieHTa, XipypriyHa npouepypa iMnnanTauii
ab0o BIKOPNCTaHHS, @ TaKoX METOAN MaHiMyioBaHHA NPUCTPOEM NiCNA BIAKPUTTA naky-
BaHHsA. ToMy B CBIiTNi Lnx pakTopiB BUPOBHUK Hece BiANOBiAamnbHICTb NULLe 3a 3aMiHy
6ynb-AKOro NpUCTPOIO, B SIKOMY Micnsi AocTaBki Gynu BUsBNEHi BUPOGHUYI AedekTy.
B Takomy BUMagky nokynelb NOBUHEH NOBEPHYTH NPUCTPI BUPOBHUMKY, Skuid 3anuiiae
3a cobolo NpaBo NepeBipUTU MPUCTPIN, WO BBAXAETbCst BpakoBaHUM, Ta BU3HAYMTH,
Yu NpUCTPIiA AicHo Mae BUPo6Huyi abo cyTTeBi AedbekTn. Lis rapanTis Bkniovae B cebe
BUKMIOYHO 3aMiHy MpUCTPOIo, siknin Byae BUSIBNEHO, sk GpakoBaHUM, iHLLMM NPUCTPOEM
Takoro camoro a6o noaiGHoro Tuny. Lis rapaHTia cTocyeTbCa NuLLe BUNAAKIB NOBEPHEH-
HS MPUCTPOIO BUPOBHMKY B HANeXHOMY NakyBaHHi Ta i3 [eTanbHUM NUCbMOBUM 3BIiTOM
3 ONMUCOM 3asiBNeHNX AedeKTiB Ta, AKLIO NPUCTPIl Byno iMNNaHTOBaHO, 3 3a3HaYeHHsIM
NPUYUH MOTO BUAANEHHS 3 nauieHTy. ig yac 3amiHu NpUCTpoio BUPOBHUK BiALLKOAYE No-
KyNUK BATPATK, NOHECEHI Y 3B'A3KY i3 3aMiHOK NPUCTPOIO, SIKMIA BU3HAHO BpakoBaHWM.
Bupo6Huk He Gepe Ha cebe Byab-sKoi BiAnoBiganbHoOCTi y ByAb-AKoMy BUNAAKy Hedo-
TPVUMaHHs CNOCOGIB BUKOPUCTaHHS Ta 3anobixHUX 3aX0fiB, 3a3Ha4YEHNX B Ll IHCTPYKLUIi,
Ta B BUNaAKy BUKOPUCTaHHSA NPUCTPOLO NiCNsA AaTh 3akiHYeHHs CTPOKY Aii, BkazaHoi Ha
nakyBaHHi. Kpim Toro, BUpo6HuK He 6epe Ha cebe ByAb-siky BiAnoBiAanbHICTb CTOCOBHO
Hacnigkis Megu4Horo Bubopy Ta cnocobiB BUKOPUCTaHHS abo 3aCTOCYBaHHS NPUCTPOIO;
TOMY BMPOGHUK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 3a Byab-sKy Wkogy ByAb-sKoro xapakrtepy,
martepianbHy, GionoriyHy a6o MoparibHy, B pesynsTaTi 3acToCyBaHHS MPUCTPOLO Ta BUBO-
Py TexHiku iMmnnaxTaLii, BUKopuCTaHoi Xipyprom. AreHTu Ta NpeACTaBHIKN BUPOBHMKa He
MaloTb MOBHOBaXeHb BHOCUTY nonpasku 4o Byab-sknx yMoB L€l rapaHTii abo 6patn Ha
cebe Byab-siki iHLWi 3060B'A3aHHA, 860 NPONOHYBaTK ByAb-sIKY rapaHTito CTOCOBHO LibOro
NpOAYKTY, LLO BUXOAMUTb 3a MEXi yMOB, 3a3Ha4eHUX BULLE.
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COBALT CHROME CHRONO 3 CARBOSTENT
,;;/

STENT LENGHT (mm)

7mm 8mm 12mm 16mm 20mm 24mm 25mm 31Tmm

2.25 mm | ICV9601 - ICV9602 | ICV9603 | ICV9604 | ICV9605 - -
2.5mm - ICV9606 | ICV9607 | ICV9608 | ICV9609 - ICV9610

2.75mm ICV9611 | ICV9612 | ICV9613 | ICV9614 ICV9615 -
3.0 mm ICV9616 | ICV9617 | ICV9618 | ICV9619 ICV9620 | ICV9621
3.5mm ICV9622 | ICV9623 | ICV9624 | ICV9625 ICV9626 | ICV9627
4.0 mm ICV9628 | ICV9629 | ICV9630 |ICV9631 ICV9632 | ICV9633

NOMINAL STENT DIAMETER (mm)

4.5 mm - ICV9634 | ICV9635 | ICV9636 ICV9637 | ICV9638

Inflation BALLOON DIAMETER (mm)

pressure(atm) 5 >5 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 4.15
7 213 237 2.61 2.85 3.35 3.84 4.27
8 2.19 243 2.68 2.93 3.43 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
11 236 2.61 2.90 3.15 3.66 4.17 468
12 240 2.65 2.95 3.20 3.71 4.25 4.74
13 2.44 2.70 3.01 3.25 3.77 432 4.80
14 248 2.74 3.06 3.29 3.82 437 4.86
15 2.51 2.77 3.09 3.32 3.86 4.41 4.92
16 2.55 2.80 3.12 3.36 3.90 4.46 4.98
17 2.59 2.83 3.15 3.39 3.94 4.50 5.04
18 2.62 2.86 3.19 3.43 3.98 454 5.11
19 2.65 2.89 3.23 3.47 4.03 4.59 5.19
20 2.68 2.93 3.27 3.51 4.08 465 5.27
21 2.71 2.96 3.30 3.55 4.12 4.69 5.33
22 2.74 2.99 3.34 3.60 4.18 4.74 5.40

Pressure above Rated Burst Pressure These values result from in vitro testing
Do not exceed Rated Burst Pressure

If postdilatation is required, a PTCA balloon can be used. Use extreme care:

not to expand the 2.25 mm nominal diameter stent over 2.55 mm »
not to expand the 2.50 mm and the 2.75 mm nominal diameter stents over 3.05 mm p
not to expand the 3.00 mm and the 3.50 mm nominal diameter stents over 3.85 mm I
not to expand the 4.00 mm and the 4.50 mm nominal diameter stents over 5.05 mm v

Carbostent & Implantable Devices




